Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N2 402/2026/ASPAR/MS
Brasilia, 25 de maio de 2026.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Carlos Veras
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n2 334/2026

Assunto: Informacdes sobre o descarte de vacinas, medicamentos e insumos
ocorrido no exercicio de 2025.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n? 122/2026,
proveniente da Primeira Secretaria da Camara dos Deputados, referente
a o Requerimento de Informacao n2 334/2026, de autoria d a Comissao de
Saude (CSAUDE), por meio do qual sao requisitadas informacdes sobre o descarte
de vacinas, medicamentos e insumos ocorrido no exercicio de 2025, sirvo-me do
presente para encaminhar as informacdes prestadas pelas areas técnicas
d a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude, por meio de Nota
Técnica 37 (0055529511), validado pelo Secretario através de Despacho
(0055566233), pela Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente, por meio de
Despacho (0055400043), e pela Secretaria Executiva (0055615857).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Salde, essas foram as
informacodes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o0 momento, este Ministério permanece a disposicao para
eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,



ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Saude

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Rocha Santos Padilha,
Ministro de Estado da Saude, em 25/05/2026, as 22:35, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

NOTA TECNICA N2 37/2026-DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se do Requerimento de Informacao n? 334/2026, por meio do qual
requisita ao Senhor Ministro de Estado da Saude, Alexandre Rocha Santos Padilha,
informacdes sobre o descarte de vacinas, medicamentos e insumos ocorrido no
exercicio de 2025.

2. ANALISE

2.1. O Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
(DAF/SCTIE/MS) possui competéncias descritas no art. 34 do Anexo | do Decreto n. @
11.798, de 28 de novembro de 2023 com foco na formulacao, implementacao e
coordenacao da gestao das Politicas Nacionais de Assisténcia Farmacéutica e de
Medicamentos e na orientacao, promocao e coordenacao da organizacao da
assisténcia farmacéutica, nos diferentes niveis da atencao a saude, observados os
principios e as diretrizes do Sistema Unico de Saude - SUS.

2.2. Assim, registra-se que as informacdes ora prestadas se restringem ao
escopo de atuacao deste Departamento.

2) Qual a justificativa técnica e administrativa para a incineracao dos
R$ 18,5 milhoes em produtos que ainda estavam no prazo de validade?
Houve falha no armazenamento, contaminacdo ou decisao logistica
especifica?

No ambito deste Departamento, informa-se que os itens descartados no periodo
mencionado sob sua responsabilidade foram a rifapentina 150mg comprimido e a
anfotericina B complexo lipidico 5mg/mL frasco, cujo descarte se deu em razao de
avarias e de desvio de temperatura constatados no momento do recebimento dos
produtos, respectivamente. No que se refere ao medicamento rifapentina, foi
realizado reembolso relativo aos produtos avariados.

Ja em relacao a anfotericina B, informa-se que o fornecedor se comprometeu a
realizar a reposicao dos frascos na préxima remessa a ser encaminhada ao
Ministério da Saude. Ressalta-se que os demais dados se encontram na relacao
encaminhada em resposta ao questionamento

4) Quais sao as falhas identificadas no sistema de logistica do
Ministério que impediram o remanejamento desses itens para Estados
e Municipios antes do vencimento ou da necessidade de incineracao?

Conforme mencionado anteriormente, no ambito deste Departamento, os
medicamentos incinerados dentro do vencimento nao se mostravam proprios para o
consumo, razao pela qual seu descarte foi autorizado. Portanto, o descarte vai de
encontro aos principios regentes da Administracao Publica positivados no art. 37,
CF/88, bem como do direito fundamental a salde (arts. 6 e 198, CF) e do direito ao



meio ambiente ecologicamente equilibrado, consoante caput do art. 225, da CF.

5) Qual o plano de acao da pasta para atingir a meta de reducao de
desperdicio para o ano de 2026 e quais protocolos de "nao
conformidade técnica" foram revisados para evitar a perda de itens de
alto custo?

No ambito do DAF/SCTIE/MS, além das acbdes que vem sendo realizadas pela pasta
como um todo, estabeleceu como prioridade da gestao a partir de 2023, disposta
inclusive no Plano Nacional de Salde, a repactuacao das agendas prioritdrias e os
modelos de dados que passariam a atender as demandas de gerenciamento e de
gestdo estratégica da assisténcia farmacéutica no ambito federal, os temas 1234 e 6
do STF, mas também fossem vidveis para os entes subnacionais, iniciando pela
reestruturacdo da Base Nacional de Dados de Acdes e Servicos da Assisténcia
Farmacéutica (Bnafar).

A Portaria GM/MS N¢ 5.713, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2024 estabeleceu os novos
padroes dos modelos de dados nacionais de estoque e saidas (movimentacoes e
perdas de produtos) de medicamentos, insumos, judicializacao e equipamentos do
Sistema Unico de Saude e a Portaria Portaria GM/MS n2 6.100/2024, sob gestdo dos
DataSUS/SEIDIGI estabeleceu os envios para a Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS) dos modelos de dados de dispensacao e prescricao de medicamentos.

Desse modo, com o avanco no envio diario de dados pelos estabelecimentos de
saude relacionados a posicao de estoque e saidas para BNAFAR, prioritariamente de
medicamentos e vacinas, bem como informacdes sobre insumos e equipamentos,
espera-se que os painéis da BNAFAR permitam trazer maior transparéncia e gestao
eficiente dos estoques de medicamentos e insumos em todo o pais.

8) Antes da incineracao, esses medicamentos (especialmente os de alto
custo e insumos basicos) foram oferecidos formalmente a hospitais
universitarios, santas casas ou por meio de cooperacao internacional
(OPAS/OMS)?

Conforme mencionado, no ambito deste Departamento, o0s medicamentos
incinerados dentro do vencimento nao se mostravam préprios para o consumo,
razao pela qual seu descarte foi autorizado.

9) Existe algum registro de estados ou municipios que tenham
recusado o recebimento desses itens no ano de 2025?

Nao se aplica para os medicamentos descartados no ambito do DAF/SCTIE/MS.

10) Nos contratos de aquisicao desses R$ 108,4 milhoes, constavam
clausulas que previam a reposicao ou troca de produtos proximos ao
vencimento por lotes novos, conforme é pratica comum em grandes
compras publicas?

Em que pese os modelos contratuais vigentes nao exigirem reposicao, a reposicao é
exigida em situacbes que decorrem de entregas de produtos ocorridas com
transcurso de validade superior ao previsto do edital do instrumento.

11) Houve tentativa de negociacao com os laboratdrios fabricantes
para a extensao do prazo de validade (reteste) ou substituicao dos
insumos?

Em relacao aos itens descartados em 2025, que constavam sob responsabilidade
deste Departamento, informa-se que em fevereiro de 2023, houve solicitacdo a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA para que os lotes de nirmatrelvir
associado ao ritonavir adquiridos pelo Ministério da Saude com prazo de validade
impresso de 12 meses pudessem ser distribuidos e utilizados de acordo com o novo
prazo de validade de 18 meses. Na oportunidade, a referida agéncia se manifestou



favoravel extensdao do prazo de validade para trés lotes do medicamento em tela.
Contudo, para os lotes em que houve necessidade de descarte em 2025, nao foi
possivel o seu consumo, pois mesmo diante de uma validade maior, a demanda
apresentada ao longo dos anos que sucederam a incorporacao dessa tecnologia foi
consideravelmente inferior a projecao estimada no relatério de recomendacdo da
Conitec.

12) No periodo em que esses itens foram incinerados, houve registro
de falta desses mesmos medicamentos na rede do SUS ou em
processos judiciais de fornecimento imediato?

No ambito deste Departamento, informa-se que nao recebemos relatos sobre
desabastecimento para os itens descartados no periodo mencionado sob sua
responsabilidade.

3. CONCLUSAO

3.1. Ante o exposto, conclui-se que a perda e o consequente descarte de
medicamentos e insumos pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) configuram um desafio multifacetado, inerente
a complexidade do abastecimento do Sistema Unico de Saude (SUS), entretanto,
para mitigar essas perdas, o DAF realiza o monitoramento continuo dos estoques e
adota rigorosamente as medidas preventivas.

3.2. Sendo essas as informacbes referentes as competéncias deste
DAF/SCTIE /MS, seguimos a disposicao.

Atenciosamente,

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

Documento assinado eletronicamente por Nélio Cezar de Aquino, Diretor(a) do
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, em
22/05/2026, as 17:19, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no §
392, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude
Gabinete
Coordenacdo de Gestdo Técnica e Administrativa

DESPACHO

SCTIE/COGAD/SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 22 de maio de 2026.

URGENTE
Referéncia Sei: 0055529511 e 0055529799.
Proveniéncia: Comissdo de Salde (CSAUDE) da Camara dos Deputados.

Assunto: Requerimento de Informacao n?2 334/2026, por meio do qual
requisita ao Senhor Ministro de Estado da Saude, Alexandre Rocha Santos
Padilha, informacoes sobre o descarte de vacinas, medicamentos e
insumos ocorrido no exercicio de 2025.

Ciente e de acordo com o teor da Nota Técnica n? 37/2026-
DAF/SCTIE/MS (0055529511), elaborada no ambito do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), que trata-se de manifestacao acerca
do Requerimento de Informacao n2 334/2026, por meio do qual
requisita informacdes sobre o descarte de vacinas, medicamentos e insumos
ocorrido no exercicio de 2025.

Restituam-se os autos a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares
e Federativos (ASPAR), para analise e providéncias pertinentes em seu ambito.

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude

Documento assinado eletronicamente por Eduardo Jorge Valadares Oliveira,
Secretario(a) Adjunto(a) de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao em Saude, em
22/05/2026, as 18:24, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Coordenacao de Demandas de Orgaos Externos de Vigilancia em Salude e Ambiente

DESPACHO

SVSA/COEX/SVSA/MS
Brasilia, 15 de maio de 2026.

A Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos (ASPAR/MS),

Assunto: Requerimento de Informacao n2 334/2026.
NUP/SEI N¢ 25000.059743/2026-64

1. Trata-se do Despacho ASPAR/MS, de 25 de abril de 2026 (0054896882),
pelo qual a Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos encaminha
o Oficio 12Sec/RI/E/n.2 122 (0054886498), que faz referéncia ao Requerimento
de Informacao n.2 334/2026, de autoria da Comissao de Saude (CSAUDE), por
meio do qual requisita ao Senhor Ministro de Estado da Saude, Alexandre Rocha
Santos Padilha, informacdes sobre o descarte de vacinas, medicamentos e insumos
ocorrido no exercicio de 2025, nos seguintes termos:

1) Quais foram os itens (vacinas, medicamentos e insumos, contendo: nome
técnico, quantidade, lote, valor unitario, valor total e data de validade original)
incinerados em 20257

2) Qual a justificativa técnica e administrativa para a incineracao dos R$ 18,5
milhdes em produtos que ainda estavam no prazo de validade? Houve falha no
armazenamento, contaminacado ou decisao logistica especifica?

3) Quais medidas estdao sendo tomadas para o ressarcimento aos cofres
publicos, especialmente nos casos de medicamentos adquiridos por via
judicial? Houve abertura de processo administrativo disciplinar para apurar
eventuais negligéncias?

4) Quais sao as falhas identificadas no sistema de logistica do Ministério que
impediram o remanejamento desses itens para Estados e Municipios antes do
vencimento ou da necessidade de incineracao?

) Qual o plano de acao da pasta para atingir a meta de reducao de desperdicio
para o ano de 2026 e quais protocolos de "nao conformidade técnica" foram
revisados para evitar a perda de itens de alto custo?

6) O Ministério da Saude possui um sistema automatizado de alertas de
validade (seméforo de estoque) que notifique os gestores com 180, 90 e 30
dias de antecedéncia a expiracao?

7) Foram emitidos alertas internos sobre o risco de perda desses R$ 108,4
milhdes em insumos? Se sim, quais providéncias foram tomadas pela



Secretaria de Vigilancia em Salude e Ambiente (SVSA) na época?

8) Antes da incineragao, esses medicamentos (especialmente os de alto custo
e insumos bésicos) foram oferecidos formalmente a hospitais universitarios,
santas casas ou por meio de (OPAS/OMS)? cooperacao internacional

9) Existe algum registro de estados ou municipios que tenham recusado o
recebimento desses itens no ano de 20257

10)Nos contratos de aquisicdao desses R$ 108,4 milhdes, constavam cldausulas
que previam a reposicao ou troca de produtos préximos ao vencimento por
lotes novos, conforme é pratica comum em grandes compras publicas?

11)Houve tentativa de negociacdo com os laboratérios fabricantes para a
extensao do prazo de validade (reteste) ou substituicao dos insumos?

12)No periodo em que esses itens foram incinerados, houve registro de falta
desses mesmos medicamentos na rede do SUS ou em processos judiciais de
fornecimento imediato?

13)Qual o critério de saida do estoque utilizado (PEPS - Primeiro que Entra,
Primeiro que Sai)? Houve falha na rotatividade que privilegiou lotes mais
novos em detrimento dos mais antigos?

14) Qual foi o valor pago a empresa contratada para realizar a incineracao
desses R$ 108,4 milhdes em produtos?

2. A demanda foi direcionada ao Departamento de HIV/Aids, Tuberculose,
Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis (DATHI/SVSA);
Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes (DPNI/SVSA); eCoordenacao-
Geral de Laboratérios de Saude Publica (CGLAB/SVSA), de modo que as referidas
areas técnicas manifestaram o seguinte:

2.1. O Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e
Infeccoes Sexualmente Transmissiveis (DATHI/SVSA), por meio da Nota
Técnica n.2 11/2026-CGHA/.DATHI/SVSA/MS ( 0055362975), responde aos quesitos 1
e 12 do requerimento em questao, prestando as informacdes solicitadas através da
planilha excel (0055363142).

2.2. O Departamento do Programa Nacional de Imunizacoes
(DPNI/SVSA), por meio daNota Técnica n.2 61/2026-CGGI/DPNI/SVSA/MS
(0055233866), responde aos quesitos 2, 6, 7, 8 e 13 do requerimento em questao,
conforme segue:

2) QUAL A JUSTIFICATIVA TECNICA E ADMINISTRATIVA PARA A
INCINERACAO DOS R$ 18,5 MILHOES EM PRODUTOS QUE AINDA ESTAVAM
NO PRAZO DE VALIDADE? HOUVE FALHA NO ARMAZENAMENTO,
CONTAMINACAO OU DECISAO LOGISTICA ESPECIFICA?

O Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), nos termos da Lei n? 6.259/1975, é
responsavel pela definicdo da politica de vacinacao, incluindo aquisicao, distribuicao
e normatizacao do uso de vacinas. Em conformidade com as Leis n2 8.080/1990 e n®
8.142/1990, compete aos gestores do SUS planejar, organizar e avaliar as acdes de
salde em seus territérios, assegurando o acesso universal e eguanime aos
imunobioldgicos.

As perdas de vacinas, soros e imunoglobulinas devem ser analisadas a luz das
especificidades desses insumos, que possuem carater estratégico e essencial a
salde publica. Ressalta-se que o planejamento relacionado aos imunobioldgicos é
dinamico, sendo continuamente ajustado conforme varidveis epidemioldgicas,
operacionais e sociais.

No caso das vacinas, a ocorréncia de perdas por vencimento estd associada a
fatores multifatoriais. Destacam-se a reducao das coberturas vacinais em anos



anteriores, o avanco de movimentos antivacina, frequentemente impulsionados por
desinformacao e desconfianca, que impactam significativamente a adesao da
populacao e, consequentemente, a velocidade de consumo dos estoques. Essas
oscilacdes, muitas vezes imprevisiveis, comprometem a acurdcia das estimativas de
demanda e podem gerar excedentes temporarios.

Essas circunstancias encontram-se devidamente analisadas e justificadas nas Notas
Técnicas 50/2025 (0055121782); 211/2025 (0055121694); e 222/2025
(0055121588) as quais detalham os aspectos epidemioldgicos, logisticos e
operacionais que impactaram a gestao dos estoques de imunobioldgicos no periodo.

Além disso, a necessidade de manutencao de estoques reguladores em niveis
seguros, para garantir resposta rdpida a surtos, mudancas no perfil epidemioldgico e
acdes emergenciais, também contribui para o risco de perdas. Aspectos
operacionais, como falhas na cadeia de frio, limitacbes de infraestrutura de
armazenamento, desafios logisticos em regides de dificil acesso podem
comprometer a eficiéncia na gestao e distribuicdo, agravando esse cenério.

No que se refere aos soros e imunoglobulinas, utilizados em situacdes de urgéncia e
emergéncia, como acidentes por animais peconhentos e exposicao a toxinas,
destaca-se que a demanda é intrinsecamente imprevisivel, pois decorre de eventos
acidentais e nao de doencas transmissiveis. O planejamento de aquisicao baseia-se
em notificacdes e protocolos assistenciais (nUmero de frascos por paciente), sendo
imprescindivel que esses insumos estejam disponiveis de forma continua e
descentralizada nos pontos de referéncia, tendo em vista a necessidade de
administracao imediata e o risco potencial de ébito. Nesse contexto, a manutencao
de estoques estratégicos implica, inevitavelmente, a possibilidade de vencimento de
parte dos produtos, configurando-se como medida necessaria para garantir a
assisténcia oportuna.

Dessa forma, as perdas observadas nao decorrem de falhas isoladas de gestao, mas
refletem as complexidades inerentes a administracao de insumos estratégicos, cujo
planejamento dinamico busca equilibrar a garantia do abastecimento continuo e
oportuno com a minimizacao de desperdicios, em consonancia com o principio da
precaucao e a protecao da saude publica.

6) O MINISTERIO DA SAUDE POSSUI UM SISTEMA AUTOMATIZADO DE
ALERTAS DE VALIDADE (SEMAFORO DE ESTOQUE) QUE NOTIFIQUE OS
GESTORES COM 180, 90 E 30 DIAS DE ANTECEDENCIA A EXPIRACAO?

Quanto ao Sistema SIES informa-se que constam relatérios os quais sao utilizados
para o monitoramento das validades dos insumos, consultas com legendas grifando
os periodos dos vencimentos em 30, 60 e 90 dias e nas emissbdes das notas de
fornecimento emite-se alertas quando selecionado lotes com validades superiores a
outros existentes em estoque.

7) FORAM EMITIDOS ALERTAS INTERNOS SOBRE O RISCO DE PERDA DESSES
R$ 108,4 MILHOES EM INSUMOS? SE SIM, QUAIS PROVIDENCIAS FORAM
TOMADAS PELA SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE E AMBIENTE (SVSA)
NA EPOCA?

E encaminhado mensalmente relatério contendo os insumos com previséo de
vencimento nos proximos seis meses. Tal monitoramento é realizado de forma
conjunta entre as coordenacdes do Programa Nacional de Imunizacdes e os estados,
visando subsidiar a adocao de estratégias e acdes oportunas para otimizacao da
utilizacao dos estoques e mitigacao de perdas.

8) ANTES DA INCINERACAO,’ESSES MEDICAMENTOS (ESPECIALMENTE OS DE
ALTO CUSTO E INSUMOS BASICOS) FORAM OFERECIDOS FORMALMENTE A



HOSPITAIS UNIVERSITABIOS, SANTAS CASAS OU POR MEIO DE
(OPAS/OMS)? COOPERACAO INTERNACIONAL

Destaca-se que o Ministério da Saude tem adotado diversas medidas estruturantes
para mitigar perdas e aprimorar a gestdao dos imunobioldgicos, dentre as quais se
destacam: implementacao de contratos plurianuais, que ampliam a previsibilidade e
adequacao das aquisicOes; utilizacao de atas de registro de precos, conferindo maior
flexibilidade as compras; inclusao de cldusulas contratuais de validade minima no
ato da entrega e previsao de substituicdo (carta de troca); ampliacao de publicos-
alvo conforme avaliacdo técnica; intensificacdo de campanhas nacionais de
vacinacao e acdes de comunicacao para enfrentamento da hesitacao vacinal;
realizacao de busca ativa de nao vacinados; redistribuicao de estoques entre entes
federativos e, quando vidvel, doagbes internacionais para evitar vencimentos; além
do aperfeicoamento continuo da logistica e dos mecanismos de monitoramento.

13) QUAL O CRITERIO DE SAIDA DO ESTOQUE UTILIZADO (PEPS - PRIMEIRO
QUE ENTRA, PRIMEIRO QUE SAIl)? HOUVE FALHA NA ROTATIVIDADE QUE
PRIVILEGIOU LOTES MAIS NOVOS EM DETRIMENTO DOS MAIS ANTIGOS?

Visando minimizar perdas por vencimento, a gestao dos estoques segue o0s
principios PVPS (Primeiro que Vence, Primeiro que Sai) ou FEFO (First Expired, First
Out), com monitoramento continuo das validades, acompanhamento dos niveis de
estoque e articulacao permanente com os entes federativos para otimizacao da
distribuicao e utilizacao dos produtos.

2.3. Por fim, a Coordenacao-Geral de Laboratdrios de Saude Publica
responde aos quesitos 1, 2, 8, 10, 11 e 12 do requerimento em questao, conforme
segue (0055028377):

1) QUAIS FORAM OS ITENS (VACINAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS,
CONTENDO: NOME TECNICO, QUANTIDADE, LOTE, VALOR UNITARIO, VALOR
TOTAL E DATA DE VALIDADE ORIGINAL) INCINERADOS EM 20257

No tocante ao ano de 2025, seguem os registros de insumos cuja incineracao foi
autorizada por esta Coordenacao-Geral:

MATERIAL LOTE VALIDADE A QUANTIDADE
XPERT CHECK KIT - 5 TESTES UM 1000825134 | 12/01/2025 26
MGIT- TESTE DE SENSIBILIDADE 2A.
LINHA (225 TESTES) 4011776 08/01/2025 1
KIT IGG SARAMPO COM 96 TESTES
METODO ELISA E240312BT | 11/03/2025 1
ALCOOL 96% PA 500 ML SHBQ6593 | 31/03/2026 4
MGIT - CULTUR2A4(5110204TESTES) - ITEM 4088992 03/10/2025 145

2) QUAL A JUSTIFICATIVA TECNICA E ADMINISTRATIVA PARA A
INCINERACAO DOS R$ 18,5 MILHOES EM PRODUTOS QUE AINDA ESTAVAM
NO PRAZO DE VALIDADE? HOUVE FALHA NO ARMAZENAMENTO,
CONTAMINACAO OU DECISAO LOGISTICA ESPECIFICA?

No que se refere ao insumo “Alcool”, autorizado incineracdo com vigéncia de
validade, verificou-se comprometimento da estanqueidade das embalagens,
ocasionando vazamento do conteddo liquido. Considerando que o etanol é
substancia altamente inflamavel e volétil, eventual permanéncia do material




armazenado em tais condicdes poderia representar risco relevante a seguranca
operacional, sanitaria e ambiental, especialmente em razao da possibilidade de
ignicao por faiscas, fontes de calor ou superficies aquecidas.

Adicionalmente, observou-se que o tempo prolongado de armazenamento associado
as caracteristicas do material plastico utilizado nas embalagens contribuiu para o
comprometimento da integridade fisica dos recipientes. Diante desse cenério, a
autorizacao para incineracao decorreu de medida preventiva de mitigacao de riscos,
em observancia aos principios da seguranca sanitdria, prevencao ambiental e
protecao patrimonial.

8) ANTES DA INCINERAGCAO, ESSES MEDICAMENTOS (ESPECIALMENTE OS DE
ALTO CUSTO E INSUMOS BASICOS) FORAM OFERECIDOS FORMALMENTE A
HOSPITAIS UNIVERSITARIOS, SANTAS CASAS OU POR MEIO DE
(OPAS/OMS)? COOPERACAO INTERNACIONAL

Os insumos laboratoriais com risco de perda de validade sao, sempre que
tecnicamente vidvel e observadas as condicdes de seguranca, qualidade e
rastreabilidade, disponibilizados a instituicbes laboratoriais publicas voltadas a
atividades de ensino, pesquisa e desenvolvimento cientifico, desde que ndo
destinados a utilizacao diagndstica na rede assistencial.

Tal procedimento busca conferir maior racionalidade ao uso dos recursos publicos,
promovendo aproveitamento técnico-cientifico dos insumos que nao mais atendam
as condicdes necessarias para utilizacao assistencial ou diagndstica no ambito do
SUS.

10) NOS CONTRATOS DE AQUISICAO DESSES R$ 108,4 MILHOES,
CONSTAVAM CLAUSULAS QUE PREVIAM A REPOSICAO OU TROCA DE
PRODUTOS PROXIMOS AO VENCIMENTO POR LOTES NOVOS, CONFORME E
PRATICA COMUM EM GRANDES COMPRAS PUBLICAS?

Cumpre informar que esta Coordenacao-Geral adota mecanismos preventivos e
medidas estruturantes voltadas a mitigacao de perdas relacionadas a validade de
insumos laboratoriais adquiridos no ambito do SISLAB.

Entre as medidas implementadas, destaca-se a exigéncia contratual de
apresentacao de carta de troca para todos os insumos entregues com percentual de
validade transcorrida superior a 20% do prazo total do produto. Nessas situacoes,
quando identificada inviabilidade de distribuicao e utilizacao em tempo oportuno
pela rede laboratorial, é solicitada a empresa fornecedora a reposicao dos insumos
vencidos, mediante analise técnica acerca da compatibilidade entre o prazo de
validade ofertado e a demanda estimada para consumo.

Adicionalmente, a CGLAB realiza monitoramento continuo e sistematico dos
estoques estratégicos sob sua gestdo, com acompanhamento permanente do
consumo médio mensal, da cobertura de estoque disponivel e, especialmente, dos
prazos de validade dos insumos laboratoriais. Tal monitoramento possibilita o
aprimoramento continuo do planejamento de aquisicdes e da programacao logistica,
permitindo identificar antecipadamente eventuais riscos de perecimento ou
obsolescéncia dos produtos, viabilizando a adocao tempestiva de medidas
preventivas destinadas a reducao de perdas e a garantia da continuidade do
abastecimento da rede laboratorial publica.

11) HOUVE TENTATIVA DE NEGOCIACAO COM OS LABORATORIOS
FABRICANTES PARA A EXTENSAO DO PRAZO DE VALIDADE (RETESTE) OU
SUBSTITUICAO DOS INSUMOS?

Os insumos mencionados ndao possuiam previsao contratual especifica de carta de
troca aplicavel as circunstancias verificadas. Nao obstante, esta Coordenacgao-Geral



realiza, de forma recorrente, consultas técnicas junto as empresas fabricantes e as
informacdes regulatérias disponibilizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, com vistas a verificacao de eventual possibilidade de extensao de prazo
de validade, reavaliacao de estabilidade ou substituicao dos insumos, observados os
limites regulatérios e sanitarios aplicaveis.

Ressalta-se que tais procedimentos integram rotina permanente de governanca
logistica e controle de estoque desta Coordenacao-Geral, em consonancia com o0s
principios constitucionais da legalidade, eficiéncia, economicidade e interesse
publico aplicdveis a Administracao Publica.

12) NO PERIODO EM QUE ESSES ITENS FORAM INCINERADOS, HOUVE
REGISTRO DE FALTA DESSES MESMOS MEDICAMENTOS NA REDE DO SUS OU
EM PROCESSOS JUDICIAIS DE FORNECIMENTO IMEDIATO?

No periodo em que esses itens foram incinerados, nao houve falta nem processos
judiciais de fornecimento imediato.

3. Ante o exposto, assentimos com o teor das manifestacdes técnicas desta
Secretaria e restituimos os autos, para as providéncias subsequentes.

4. Colocamo-nos a disposicao para outros esclarecimentos que se facam
necessarios.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Fabiano Geraldo Pimenta Junior,
Secretario(a) Adjunto(a) de Vigilancia em Saude e Ambiente, em
18/05/2026, as 18:26, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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‘:A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
1" verificador 0055400043 e o cédigo CRC 9499F9B4.
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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Gabinete

DESPACHO

SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 25 de maio de 2026.

Assunto: Requerimento de Informacao n2 334/2026.

1. Ciente.

2. Trata-se do Requerimento de Informacao n2 334/2026 (0054886461),
de autoria da Comissao de Saude (CSAUDE), por meio do qual requisita informacdes
sobre o "descarte de vacinas, medicamentos e insumos ocorrido no exercicio de
2025".

3. Em atencao ao despacho ASPAR (0054896882), o referido
Requerimento de Informacao foi encaminhado ao Departamento de Gestao das
Demandas em Judicializacao na Saude - DJUD/SE/MS e ao Departamento de Logistica

em Salde - DLOG/SE/MS, por meio do Despacho (0054917379).

4. O Departamento de Gestao das Demandas em Judicializacdo na Saude
- DJUD/SE/MS apresentou subsidio, por meio do Despacho (0055591619):

1) Quais foram os itens (vacinas, medicamentos e insumos, contendo:
nome técnico, quantidade, lote, valor unitario, valor total e data de
validade original) incinerados em 2025?

No que se refere ao questionamento sobre os medicamentos e insumos
incinerados no exercicio de 2025, consta em anexo planilha (0055370174),
com informacoes relativas a identificacdo dos itens, quantidade, lote, valor
unitario, valor total e data de validade original.

Cumpre esclarecer que, no ambito deste Departamento, atualmente sao
geridos dois tipos de estoque. O primeiro, denominado Programa Demanda
Judicial - Aquisicao, refere-se aos medicamentos adquiridos em cumprimento a
decisdes judiciais ou recebidos por meio de doacdes. Ressalta-se que tais
aquisicoes foram realizadas com base nas informacdes constantes nos
processos judiciais, nos quais houve determinacdo para o uso continuo do
medicamento pelos autores.

Entretanto, no decorrer dos processos, diversas varidveis podem impactar a
distribuicao desses medicamentos, tais como a suspensao das decisdes
judiciais, o falecimento do autor ou a interrup¢do do tratamento/fdrmaco pelo
médico prescritor.

De forma semelhante, o estoque denominadoPrograma Demanda Judicial -
Devolucdo é composto por medicamentos que foram dispensados aos
pacientes/autores para cumprimento de decisao judicial — seja por aquisicao
realizada por este departamento ou por depédsito judicial — que
posteriormente retornaram ao estoque do Ministério da Saude em razao de
6bito do autor, suspensdo do tratamento por determinacao médica, perda da
forca executdria do parecer, entre outros motivos.




Seqgue, abaixo, legenda/descricao das colunas da referida planilha (PLANILHA):
COLUNA A - |[dentificacao do material/medicamento.

COLUNA B - Data de entrada por aquisicao registrada no SISMAT. Os itens
que apresentam a informacao “Nao localizado” foram adquiridos pelo autor
por meio de depdsito judicial.

COLUNA C - Data de entrada registrada no SISMAT dos itens que retornaram
ao estoque do Ministério da Saude por meio de devolucdo do autor. Os itens
identificados com a informacao “N/A” pertencem ao estoque Programa
Demanda Judicial - Aquisicao.

COLUNA D - Validade do medicamento.

COLUNA E - Identificacao do tipo de estoque: Aquisicao ou Devolucao.
COLUNA F - Data em que o medicamento saiu do estoque para incineracgao.
COLUNA G - Numero do pedido registrado para a saida.

COLUNA H - Nome da empresa responsavel pela destinacao final do
medicamento.

COLUNA I - NUmero do lote de cada medicamento.
COLUNA ) - Valor unitario de cada unidade.
COLUNA K - Quantidade de unidades de cada item.

COLUNA L - Valor total, considerando todas as unidades dos itens
relacionados.

2) Qual a justificativa técnica e administrativa para a incineracao dos
R$ 18,5 milhoes em produtos que ainda estavam no prazo de
validade? Houve falha no armazenamento, contaminacao ou decisao
logistica especifica?

Inicialmente, ressaltamos que o montante correspondente aos medicamentos
incinerados dentro do prazo de validade totaliza R$ 6.254.728,79 (seis
milhdes, duzentos e cinquenta e quatro mil, setecentos e vinte e oito reais e
setenta e nove centavos).

Destaca-se que o valor informado refere-se aos medicamentos que, a época,
encontravam-se armazenados no estoque do Programa de Demanda Judicial -
Devolucao, conforme esclarecido no item 1.5.

Isso significa que, considerando que se referem a medicamentos que foram
entregues a pacientes/autores e posteriormente retornaram ao estoque do
Ministério da Saude em funcao de Obito, suspensdao do tratamento por
determinacao médica, perda da forca executdria do parecer, dentre outros
motivos, nao hd possibilidade de remanejamento desses medicamentos para
outros pacientes, tendo em vista a impossibilidade de atestar a integridade e
a manutencao das condicdes adequadas de conservacao dos produtos
devolvidos ao estoque do Ministério da Saude.

A Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 430, de 08 de outubro de 2020
(0055370301), em seu art. 34, estabelece os fatores e requisitos necessarios
para a reintegracdo de medicamentos ao estoque comercializavel, quais
sejam:

"Art. 34. Antes que um medicamento devolvido seja reintegrado ao estoque
comercializdvel, no minimo os seguintes fatores devem ser registrados e
ponderados pelo sistema de gestao da qualidade:

I- 0 motivo da devolugao;

Il - as condicobes de armazenamento e transporte empregadas pelo
comprador;

lI - a integridade da embalagem secundaria original; e
IV - 0 prazo de validade.

Art. 35. A incapacidade em garantir que o medicamento devolvido se
mantém dentro de seus padrées de qualidade deve resultar na
rejeicao da reintegracao." [g.n]

Dessa forma, na impossibilidade de comprovacao do atendimento aos



requisitos e padrbées de qualidade estabelecidos pela referida RDC, o
medicamento devolvido deve ser rejeitado, ficando vedada sua reintegracao
ao estoque comercializdvel, em observancia as normas sanitdrias e a garantia
da seguranca dos pacientes.

Diante disso, levando-se em conta a especificidade e a excepcionalidade
inerentes as demandas judiciais, este Departamento nao dispde de meios para
atestar a manutencao dos padrdées de qualidade durante o manejo e
armazenamento dos medicamentos devolvidos. Assim, aplicam-se as normas
sanitdrias vigentes para descarte, conforme disposto no normativo em
comento.

3) Quais medidas estao sendo tomadas para o ressarcimento aos
cofres publicos, especialmente nos casos de medicamentos
adquiridos por via judicial? Houve abertura de processo
administrativo disciplinar para apurar eventuais negligéncias?

Até o presente momento, este Departamento nao identificou nenhum indicio
de eventual negligéncia ou prejuizo a coisa publica, que pudesse dar causa a
abertura de processo administrativo disciplinar para apuracao de eventual
responsabilidade no caso de medicamentos adquiridos por via judicial.

4) Quais sao as falhas identificadas no sistema de logistica do
Ministério que impediram o remanejamento desses itens para
Estados e Municipios antes do vencimento ou da necessidade de
incineracao?

O Departamento atua no cumprimento de determinagdes judiciais individuais,
de modo que os pareceres de forca executéria determinam a dispensacao
especifica e individualizada de medicamentos aos pacientes.

Contudo, as demandas judiciais possuem carater dinamico, podendo resultar,
ao longo do processo, na reversao da decisao judicial, suspensao do
tratamento ou ébito da parte autora.

Assim, o remanejamento dos medicamentos era possivel apenas no ambito do
préprio Programa de Judicializacdo, sendo necessario, para tanto, o
recebimento de novo parecer de forca executéria que autorizasse a
dispensacao do medicamento nao utilizado a outro paciente.

5) Qual o plano de acao da pasta para atingir a meta de reducao de
desperdicio para o ano de 2026 e quais protocolos de "nao
conformidade técnica" foram revisados para evitar a perda de itens
de alto custo?

O Departamento iniciou a reestruturacao do modelo de planejamento das
aquisicdes, adotando como diretriz a inclusdao de todos os medicamentos
judicializados em processos estruturados por meio de Ata de Registro de
Precos (ARP).

A adocdo sisteméatica do Sistema de Registro de Precos (SRP), seja por Pregao
Eletrénico, seja por Inexigibilidade de Licitacao, nos casos de inviabilidade de
competicdo, mostrou-se medida estratégica para alinhar as aquisicoes a
demanda judicial efetiva, conferir maior flexibilidade contratual e reduzir
riscos operacionais e orcamentarios.

Por fim, o Ministério da Saude celebrou o Acordo de Cooperacdo Técnica n@
06/2026 (0055370270), com a finalidade de racionalizar e facilitar a
dispensacao de medicamentos judicializados no Estado de Santa Catarina. O
acordo estabelece plano de trabalho voltado ao fornecimento e ao reembolso
de medicamentos decorrentes de decisdes judiciais de competéncia da Unido,
em conformidade com os Temas n2 6 e n? 1234 do Supremo Tribunal Federal.

O resultado pretendido com o instrumento é a promocao de maior eficiéncia
logistica, com reducao do tempo de dispensacao e mitigacao de perdas de
medicamentos e insumos, considerando que a Uniao realiza a dispensacao
diretamente ao centro logistico de Santa Catarina, responsavel pela
operacionalizacao da distribuicao em todo o Estado, embora ainda em fase de
projeto-piloto, com perspectivas promissoras de expansao aos demais entes
federativos.



Nao obstante, foi criado o Comité Permanente de Racionalizacdo da
Judicializacao, com a finalidade de promover articulagcao institucional,
monitoramento de resultados, proposicao de melhorias, racionalizacao de
fluxos e definicdo de estratégias voltadas a mitigacdo dos impactos da
judicializacdo no Sistema Unico de Saude.

8) Antes da incineracao, esses medicamentos (especialmente os de
alto custo e insumos basicos) foram oferecidos formalmente a
hospitais universitarios, santas casas ou por meio de cooperacao
internacional (OPAS/OMS)?

Este Departamento tem direcionado esforcos para realizar a disponibilizacdao
dos medicamento com risco iminente de vencimento.

9) Existe algum registro de estados ou municipios que tenham
recusado o recebimento desses itens no ano de 2025?

Nao ha registros.

10) Nos contratos de aquisicao desses R$ 108,4 milhdes, constavam
clausulas que previam a reposicao ou troca de produtos proximos ao
vencimento por lotes novos, conforme é pratica comum em grandes
compras publicas?

O Termo de Referéncia utilizado por este Departamento nos processos de
aquisicao estabelece que nao poderao ser entregues medicamentos cujo
prazo de validade transcorrido ultrapasse 30% do periodo total de validade do
produto.

Nesse sentido, o Termo de Referéncia utilizado por este Departamento
estabelece o0 seguinte critério de validade para recebimento dos
medicamentos:

6.1 A CONTRATADA deverd entregar o objeto contratado devidamente
registrado na ANVISA, com prazo de validade conforme o estabelecido no
respectivo registro, sendo que, entre a data de fabricacao e a data da
entrega, ndo devera ter transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do prazo
de validade do produto.

6.2 Na hip6tese de ndo cumprimento do limite preconizado no subitem 6.1,
sob pena de aplicacdo das sancOes cabiveis, a CONTRATANTE deverd ser
oficialmente consultada, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias da
data da entrega, para manifestacao técnica acerca da viabilidade do
recebimento do objeto contratado. Nessa hipdtese, a CONTRATADA deverd
fornecer carta de compromisso de troca referente ao quantitativo entregue
fora do prazo estabelecido, prevendo a substituicdo do quantitativo nao
consumido dentro do prazo de validade. A troca podera ocorrer em todos os
estados da Federacdao. A CONTRATADA deverd, ainda, comprometer-se a
recolher o objeto vencido para o devido descarte, sem O6nus para a
CONTRATANTE.

Diante disso, caso a empresa pretenda realizar a entrega de medicamentos
em desacordo com os parametros fixados no instrumento de planejamento,
devera apresentar carta de troca comprometendo-se a substituir os itens
vencidos ou com vencimento préximo, sem qualquer Onus para a
Administracao Publica.

Assim, o processo administrativo de aquisicdo prevé a possibilidade de
substituicao de itens nessas situacdes. Contudo, as tratativas sdao analisadas
individualmente, considerando as especificidades e excepcionalidades
inerentes a Judicializacao da Saude.

Cumpre ressaltar, ainda, que nao h& obrigatoriedade contratual de
substituicao de medicamentos quando a entrega ocorrer em conformidade
com os requisitos estabelecidos no processo licitatério e nos instrumentos
contratuais pertinentes.

11) Houve tentativa de negociacao com os laboratdérios fabricantes
para a extensao do prazo de validade (reteste) ou substituicao dos
insumos?

Registra-se que houve tentativa de substituicao dos medicamentos junto aos



fornecedores. Ressalta-se que este Departamento tem adotado medidas
voltadas ao aprimoramento dos procedimentos e das tratativas junto aos
fornecedores, com o objetivo de mitigar perdas e aperfeicoar a gestao
logistica dos estoques.

12) No periodo em que esses itens foram incinerados, houve registro
de falta desses mesmos medicamentos na rede do SUS ou em
processos judiciais de fornecimento imediato?

Considerando o extenso periodo de entrada dos medicamentos em estoque,
este Departamento nao dispde de informagbdes consolidadas acerca da
eventual ocorréncia de desabastecimento ou auséncia de fornecimento
imediato para todos os medicamentos mencionados.

Quanto ao questionamento acerca de eventual desabastecimento na rede
SUS, informa-se que a matéria ndo se insere nas competéncias deste
Departamento, nos termos do art. 20 do Decreto n? 11.798/2023.

Adicionalmente, embora tenham sido recebidos diversos processos judiciais no
exercicio de 2025, conforme planilha anexa, nao é possivel afirmar que tais
demandas decorreram de falta de medicamentos na rede publica,
considerando que a judicializacdo pode ocorrer por multiplos fatores, tais
como prescricao off label, solicitacdes de medicamentos nao incorporados ao
SUS, tratamentos fora dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT), entre outras hipéteses. Inclusive, em relacdo aos medicamentos nao
incorporados ao SUS, o questionamento acerca de eventual indisponibilidade
na rede publica nao se aplica.

13) Qual o critério de saida do estoque utilizado (PEPS - Primeiro que
Entra, Primeiro que Sai)? Houve falha na rotatividade que privilegiou
lotes mais novos em detrimento dos mais antigos?

O Departamento adota monitoramento continuo das entradas e saidas de
estoque, aplicando o critério logistico “primeiro que vence, primeiro que sai”
(FEFO - First Expire, First Out), priorizando a dispensacao dos medicamentos
com prazo de validade mais préximo.

Nos casos de medicamentos abrangidos por carta de troca, mantém-se
controle rigoroso junto aos fornecedores, com acompanhamento formal dos
prazos e da efetiva substituicdo dos lotes, de modo a evitar prejuizos ao
erério.

Registra-se que nao foram identificadas falhas de rotatividade que tenham
privilegiado lotes mais novos em detrimento dos mais antigos.

5. O Departamento de Logistica em Saude - DLOG/SE/MS apresentou
subsidio, por meio do Despacho (0055562155):

Quanto ao item 1, que solicita a relacao dos itens incinerados em 2025,
contendo nome técnico, quantidade, lote, valor unitario, valor total e data de
validade original, informa-se que o detalhamento consta da planilha
(0055578872) que acompanha a presente manifestacao. Conforme se verifica
na referida planilha, foi incinerado o correspondente a R$ 108.362.706,99 em

2025, sendo que mais de 40% deste valor é referente a itens que foram
estocados no almoxarifado entre 2019 e 2022.

Quanto aos itens 5, 6, 7 e 13, informa-se que a atual gestdao do Ministério da
Saude estd implementando mecanismos para prevencdo de perdas que
incluem a emissao de alertas de validade para as areas responsaveis pelos
insumos estratégicos de salde. Tais mecanismos estdo previstos em Acordos
de Nivel de Servicos cuja vigéncia iniciou em 23 de abril de 2026, passando,
no atual momento, a fase de implementacdo. Sendo assim, esta ferramenta
ainda ndo se encontrava em pleno funcionamento no ano de 2025, periodo ao
qual se refere o presente requerimento.

O desenvolvimento destes mecanismos foi previsto no Projeto de
Aprimoramento da Gestao de Insumos Estratégicos em Saude, conduzido no
ambito deste Departamento. O projeto constitui iniciativa estruturante voltada
ao aperfeicoamento dos processos relacionados a aquisicao, logistica,
monitoramento e controle dos insumos estratégicos. Trata-se de frente de



trabalho construida com enfoque preventivo, orientada a melhoria continua da
gestdo publica, a reducdo de riscos operacionais e a qualificacdo das
informacdes utilizadas pelo Ministério da Sadde.

No ambito desse Projeto, destacam-se eixos diretamente relacionados ao
fortalecimento do monitoramento e da prevencao de perdas, especialmente
aqueles voltados ao mapeamento e redesenho de processos, a pactuacdo de
fluxos e prazos entre as areas envolvidas, ao aprimoramento das estratégias
de rotatividade de estoques, a modernizacdo dos sistemas de informacdo, a
ampliacdo de painéis gerenciais e ao desenvolvimento de mecanismos de
acompanhamento capazes de sinalizar situacOes criticas, inclusive aquelas
relacionadas a proximidade de perecimento de insumos, sendo estes
importantes instrumentos de apoio a gestdo, destinados para subsidiar a
atuacao das areas envolvidas no macroprocesso de logistica de insumos
estratégicos de salde deste Ministério. Essas frentes buscam aprimorar a
capacidade institucional de identificacao antecipada de riscos, qualificar a
comunicacdo entre as areas envolvidas e apoiar decisdes tempestivas pelas
unidades competentes.

No mesmo contexto, ainda como acdo estruturante voltada ao
aperfeicoamento dos processos relacionados a aquisicdo menciona-se a Sala
de Apoio a Gestdo dos Insumos Estratégicos - SAGIE, instituida pela Portaria
GM/MS N2 7.992, de 18 de agosto de 2025, como instrumento de apoio ao
acompanhamento estratégico e gerencial dos insumos, contribuindo para a
organizacdo das informacbdes, o monitoramento de situacdes criticas, a
consolidagcao de dados e o suporte a tomada de decisdo no ambito das
unidades competentes.

Ademais, informa-se que o critério utilizado para rotatividade dos estoques é o
"PVPS - Primeiro que Vence, Primeiro que Sai" (sigla FEFO, em inglés), que
prioriza a data de expiracao dos produtos, buscando reduzir o risco de
vencimento e favorecer a rotatividade adequada dos lotes com menor
validade remanescente.

Por fim, em relacao ao item 14, informa-se que o valor pago para a realizacao
do servico de incineracao foi de R$ 572.868,01 (quinhentos e setenta e dois
mil, oitocentos e sessenta e oito reais e um centavo).

6. A Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos - ASPAR/MS, em retorno.

JULIANA DA SILVA PINTO CARNEIRO
Secretaria-Executiva Adjunta

Documento assinado eletronicamente por Juliana da Silva Pinto Carneiro,
Secretario(a)-Executivo(a) Adjunto(a), em 25/05/2026, as 19:51, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco
de 2017.
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. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

, Y http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

"'i.i; &.E;-— acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo
i 21 verificador 0055615857 e o codigo CRC 64119714.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n° 122
A Sua Exceléncia o Senhor
ALEXANDRE PADILHA
Ministro de Estado da Salde

Assunto: Requerimento de Informacao
(datado eletronicamente)

Senhor Ministro,

Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicéo Federal, encaminho a Vossa Exceléncia,
anexo, o inteiro teor do seguinte Requerimento de Informacéo:

Proposicao Autoria
Requerimento de Informacéo n® 170/2026 Dep. Cabo Gilberto Silva
Requerimento de Informacdo n°® 182/2026 Dep. Junior Mano
Requerimento de Informacéo n°® 186/2026 Dep. Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informacéo n°® 187/2026 Dep. Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informacéo n°® 233/2026 Dep. Julia Zanatta
Requerimento de Informacéo n°® 242/2026 Dep. Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informacéo n°® 243/2026 Dep. Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informacéo n°® 245/2026 Dep. Capitdo Alberto Neto
Requerimento de Informacéo n® 253/2026 Dep. Alex Manente
Requerimento de Informacdo n°® 261/2026 Dep. Gustavo Gayer
Requerimento de Informacéo n°® 264/2026 Dep. Dr. Frederico
Requerimento de Informacéo n°® 275/2026 Dep. Chris Tonietto
Requerimento de Informacdo n® 277/2026 Dep. Sidney Leite
Requerimento de Informacéo n® 280/2026 Dep. Julia Zanatta
Requerimento de Informacdo n°® 281/2026 Dep. Euclydes Pettersen
Requerimento de Informacéo n°® 286/2026 Dep. Zé Vitor
Requerimento de Informacéo n® 295/2026 Dep. Messias Donato
Requerimento de Informacdo n°® 298/2026 Dep. Helio Lopes
Requerimento de Informacéo n® 301/2026 Dep. Cabo Gilberto Silva

Nota — Na existéncia de requerimentos de diferentes autorias, deve ser encaminhado um oficio de resposta para cada autor/a da
proposicao.

Documento assinado por:

24/04/2026 12:13 - Dep. CARLOS VERAS

Selo digital de seguranca: 2026-TWXX-SGURB-ILOJ-USQO,




CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Requerimento de Informacéo n°® 308/2026

Dep. Capitdo Alberto Neto

Reguerimento de Informacdo n°® 328/2026

Dep. Capitdo Alberto Neto

Reguerimento de Informacdo n°® 334/2026

Dep. Comisséo de Saude

Requerimento de Informacdo n® 339/2026

Dep. Caroline de Toni

Reguerimento de Informacdo n°® 341/2026

Dep. Roberto Monteiro Pai

Reguerimento de Informacdo n°® 343/2026

Dep. Roberto Monteiro Pai

Regquerimento de Informacdo n° 356/2026

Dep. Sanderson

Regquerimento de Informacdo n° 361/2026

Dep. Duda Salabert

Requerimento de Informacéo n® 362/2026

Dep. Marangoni

Reguerimento de Informacdo n°® 366/2026

Dep. Rogéria Santos

Reguerimento de Informacdo n°® 375/2026

Dep. Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informacdo n°® 390/2026

Dep. Capitdo Alberto Neto

Reguerimento de Informacdo n° 403/2026

Dep. Adriana Ventura

Reguerimento de Informacdo n° 406/2026

Dep. Rogéria Santos

Regquerimento de Informacdo n° 407/2026

Dep. Felipe Carreras

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagédo requerida ser de natureza
sigilosa, que a resposta esteja acompanhada de c6pia da deciséo de classificagdo proferida
pela autoridade competente, ou de documento equivalente, nos termos do art. 28 da Lei n°
12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacdo). Em caso de outra hipdtese legal de sigilo,
solicito que seja informado o correspondente dispositivo legal que a fundamenta. Em todos
0s casos, 0s documentos sigilosos devem estar acondicionados em invélucro lacrado e
rubricado, com a indicacdo ostensiva do grau ou espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado CARLOS VERAS
Primeiro-Secretario

Nota — Na existéncia de requerimentos de diferentes autorias, deve ser encaminhado um oficio de resposta para cada autor/a da
proposicao.

Documento assinado por:

24/04/2026 12:13 - Dep. CARLOS VERAS

Selo digital de seguranca: 2026-TWXX-SGURB-ILOJ-USQO,




COMISSAO DE SAUDE

REQUERIMENTO INFORMAGCAO N° , DE 2026

RIC n.334/2026

(Da Comisséao de Saude)

Apresentacdo: 25/02/2026 18:56:11.000 - Mesa

Requer ao senhor ministro da Saude
informagbes acerca do descarte de
vacinas, medicamentos e insumos
ocorrido no exercicio de 2025.

Senhor Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, com fundamento no artigo 50, 8
2°, da Constituicao Federal, e, na forma dos artigos 115, inciso |, e 116, ambos
do Regimento Interno da Camara dos Deputados, que, ouvida a Mesa, sejam
solicitadas informacgBes ao senhor ministro da Saude acerca do descarte de
vacinas, medicamentos e insumos ocorrido no ano de 2025, dentro do prazo de
validade.

Em especifico, requer os seguintes esclarecimentos:

1) Quais foram os itens (vacinas, medicamentos
e insumos, contendo: nome técnico,
guantidade, lote, valor unitario, valor total e
data de validade original) incinerados em
20257

2) Qual a justificativa técnica e administrativa
para a incineragdo dos R$ 18,5 milhdes em
produtos que ainda estavam no prazo de
validade? Houve falha no armazenamento,
contaminacgdo ou deciséo logistica especifica?

3) Quais medidas estdo sendo tomadas para o
ressarcimento aos cofres publicos,
especialmente nos casos de medicamentos
adquiridos por via judicial? Houve abertura de
processo administrativo disciplinar para apurar
eventuais negligéncias?

4) Quais sado as falhas identificadas no sistema
de logistica do Ministério que impediram o
remanejamento desses itens para Estados e
Municipios antes do vencimento ou da

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD261335427800
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5)

6)

7

8)

9)

necessidade de incineragéo?

Qual o plano de acdo da pasta para atingir a
meta de reducéo de desperdicio para o ano de
2026 e quais protocolos de "n&o conformidade
técnica" foram revisados para evitar a perda
de itens de alto custo?

O Ministério da Saude possui um sistema
automatizado de alertas de validade (seméaforo
de estoque) que notifigue os gestores com
180, 90 e 30 dias de antecedéncia a
expiragado?

Foram emitidos alertas internos sobre 0 risco
de perda desses R$ 108,4 milhdes em
insumos? Se sim, quais providéncias foram
tomadas pela Secretaria de Vigilancia em
Saude e Ambiente (SVSA) na época?

Antes da incineracdo, esses medicamentos
(especialmente os de alto custo e insumos
basicos) foram oferecidos formalmente a
hospitais universitarios, santas casas ou por
meio de cooperacao internacional
(OPAS/OMS)?

Existe algum registro de estados ou
municipios que tenham recusado o
recebimento desses itens no ano de 20257

10)Nos contratos de aquisicdo desses R$ 108,4

milhdes, constavam clausulas que previam a
reposicdo ou troca de produtos proximos ao
vencimento por lotes novos, conforme €
pratica comum em grandes compras publicas?

11)Houve tentativa de negociacdo com 0s

laboratérios fabricantes para a extensao do
prazo de validade (reteste) ou substituicdo dos
insumos?

12)No periodo em que esses itens foram

incinerados, houve registro de falta desses
mesmos medicamentos na rede do SUS ou
em processos judiciais de fornecimento
imediato?

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD261335427800
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13)Qual o critério de saida do estoque utilizado
(PEPS - Primeiro que Entra, Primeiro que
Sai)? Houve falha na rotatividade que
privilegiou lotes mais novos em detrimento dos
mais antigos?

14) Qual foi o valor pago a empresa contratada
para realizar a incineracdo desses R$ 108,4
milhdes em produtos?

JUSTIFICACAO

Recentemente, circularam nos principais veiculos de
comunicacao e portais de transparéncia informacdes de que o Ministério da
Saude teria procedido a incineragcédo de aproximadamente R$ 108,4 milhdes em
vacinas, medicamentos e insumos basicos ao longo de 2025*.

O que causa maior estranheza e preocupacao a esta Casa e a
sociedade civii é o dado de que, desse montante, cerca de 17,1%
(aproximadamente R$ 18,5 milhdes) correspondiam a produtos que ainda

estavam dentro do prazo de validade no momento do descarte.

Entre os itens citados pela midia, figuram medicamentos de
alto custo para tratamento de cancer e doencas raras, além de insumos com
validade extensa (como kits de glicose validos até 2050).

Tendo em vista o principio da eficiéncia administrativa e a
necessidade de zelo com o erario, faz-se urgente o esclarecimento dos critérios
logisticos e técnicos que levaram a tal desperdicio.

Desta forma, por se tratar de tema de grande relevancia social
e pertinente com os trabalhos da Comissdo de Saude, encaminhamos este
pedido de informagdes, decorrente da aprovagédo do Requerimento n. 27/2026
(CSAUDE), de autoria da Deputada Carla Dickson (UNIAO/RN), em Reuni&o
Deliberativa Extraordinaria da Comissdo, realizada nesta data. O
Requerimento foi subscrito pelo Deputado Jorge Solla (PT/BA).

Sala das Comissoes, 24 de fevereiro de 2026.

1 Ver em: https://www.metropoles.com/colunas/tacio-lorran/saude-descartou-r-108-milhoes-em-vacinas-
e-medicamentos-em-2025. Acesso em: 23/02/2026.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD261335427800
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Deputado GIOVANI CHERINI
PRESIDENTE

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD261335427800
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes
Coordenacao-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio

NOTA TECNICA N¢ 222/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS

ASSUNTO

1. Resposta ao Oficio ne 2534/2025/COAL/CGLOG/DLOG/SE/MS
(0049312031) o qual solicita providéncias quanto a distribuicao dos insumos e
imunobioldgicos a vencer e destinacao do insumos e imunobioldgicos vencidos do
Programa de Saude, no ambito do Programa Nacional de Imunizacao (PNI).

ANALISE

2. A gestdao adequada das vacinas e insumos imunobioldgicos,
especialmente no que se refere aos prazos de validade, é fundamental para garantir
a eficicia e seguranca das campanhas de imunizacao. Vacinas e insumos vencidos
nao podem ser utilizados, devendo ser descartados conforme as diretrizes sanitarias
vigentes, a fim de evitar riscos a salde publica. Para os produtos préximos do
vencimento, sao adotadas estratégias especificas, como o monitoramento continuo
dos prazos, a redistribuicao para unidades com maior demanda e a celebracao de
cartas de compromisso para troca com fornecedores, quando aplicavel. Além disso,
sao avaliadas as condigdes fisicas dos insumos para identificar avarias que possam
comprometer seu uso, buscando minimizar perdas por meio de medidas preventivas
e corretivas. Quando essas acdes nao sao suficientes, procede-se ao descarte
seguro dos imunobioldgicos, garantindo o cumprimento das normas ambientais e
sanitarias.

3. Todas as diretrizes relacionadas ao manejo e a gestdo de
imunobioldgicos estao estabelecidas no Manual da Rede de Frio do Programa
Nacional de Imunizacdes (PNI).

4. No ambito do Programa Nacional de Imunizacées (PNI), é fundamental
reconhecer a importancia do manejo adequado e da gestao eficiente dos estoques .
Com base no relatério de insumos e imunobiolégicos vencidos e a vencer
(0049312044), esta Coordenacao- Geral apresenta esclarecimentos e deliberacao
sobre a destinacdo dos insumos e imunobiolégicos armazenados no Centro de
Distribuicao do Ministério da Saude, em Guarulhos/SP:

a) CLORETO DE SODIO 0,9%: Informamos que a justificativa foi
realizada por meio da Nota Técnica 211(0050684687).

b)DOSADOR PARA APLICACAO DA VACINA CONTRA
POLIOMIELITE ORAL (OPV): Com a descontinuacao da vacina oral
contra poliomielite (OPV) e sua substituicao pela vacina inativada
contra poliomielite (VPI), os dosadores especificos para aplicacao da



OPV remanescentes em estoque perderam sua utilidade pratica, uma
vez que a VPl utiliza métodos e dispositivos diferentes para
administracdao. O Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), alinhado as
melhores praticas internacionais e orientacdes técnicas atualizadas,
adotou a VPI visando maior seguranca e eficacia no esquema vacinal,
tornando a manutencao dos dosadores para OPV desnecessaria, dado
gue nao havera demanda futura para seu uso. Dessa forma, a
recomendacdo é o descarte dos dosadores remanescentes, seguindo
protocolos rigorosos para materiais de salde, garantindo a seguranca
ambiental e sanitdria. A descontinuacdao da OPV e a transicdo para a
vacina inativada refletem uma atualizacdo epidemioldégica e
tecnoldgica, na qual a inutilizacao dos acessérios especificos, como os
dosadores, ocorre de forma planejada e responsdavel, simbolizando o
encerramento do ciclo de vida desses insumos. A presenca desses
materiais em estoque demonstra o histérico de controle e gestao
eficiente do PNI durante décadas de uso da OPV.

c) SORO ANTIBOTULINICO (AB 20 ml): Informamos que a
justificativa foi realizada por meio da Nota Técnica 211(0050684687).

d)VACINA BCG INTRADERMICA (20 DOSES): Segue informacdes
sobre os lotes:

Lote Validade | Quantidade Observacao

Avaria conforme
registrado na

0373MA026 |31/07/2025|10-372 Nota Técnica ne
ampolas 511
(0050684687).
Nao consta no
0373MAQ055 91.247 estoque. Ja
e 0373MA058 | 31/12/2023 151 1as integralmente

distribuidos.

e) VACINA CONTRA POLIOMIELITE - 25 DOSES: O Ministério da
Salde, em continuidade ao processo de erradicacdao da poliomielite,
substituiu a vacina oral poliomielite bivalente (VOPb) pela vacina
inativada poliomielite (VIP) no esquema de vacinagao, com vigéncia
até 4 de novembro de 2024. Assim, as doses remanescentes nos
estados e no Distrito Federal foram recolhidas pelo Ministério da Saude
no periodo de 15 de outubro a 15 de novembro, conforme orientacdes
do Informe Técnico (0043441413). Cabe destacar que o fornecedor,
gue ja enfrentava dificuldades na producdo da vacina oral, optou por
descontinuar sua fabricacao apds o anuncio da interrupcao do uso pelo
Programa. Dessa forma, mesmo diante da possibilidade de emissao de
carta de troca, o fornecedor nao dispde de insumos para substituicao,
e nao ha interesse do Programa em receber uma vacina que foi
retirada do Calendario Nacional de Vacinagao. Apds o recolhimento
das doses remanescentes, foi realizado acdes para disponibilizar a
doacao de parte do quantitativo excedente a outros paises, visando
minimizar a perda deste imunizante. O PNI implementou um processo



rigoroso de logistica reversa para o recolhimento das doses
remanescentes da vacina oral poliomielite bivalente (VOPb),
considerando gue esta vacina contém virus vivos atenuados. Vacinas
gue contém virus vivos atenuados, como a vacina oral contra
poliomielite (OPV), utilizam formas enfraquecidas do virus capazes de
replicar-se temporariamente no organismo para estimular a resposta
imunoldgica. Embora esses virus sejam modificados para nao causar a
doenca em pessoas saudaveis, eles ainda sao biologicamente ativos e
podem, em algumas circunstancias, representar risco de
contaminacao ambiental e a salde publica se descartados de forma
inadequada. Isso ocorre porque o virus vivo presente na vacina pode
sobreviver no ambiente e, em condicbes favordveis, contaminar agua,
solo ou superficies, podendo eventualmente infectar pessoas nao
vacinadas, imunocomprometidas ou suscetiveis, causando casos raros
de infeccdo ou recombinacao genética. Além disso, a manipulacao
inadequada das doses remanescentes pode resultar em exposicao
acidental de profissionais de saude ou do publico em geral ao agente
biolégico ativo. Por isso, o descarte desses imunobioldégicos deve
sequir protocolos rigorosos de biosseguranca e manejo de residuos de
servicos de saude, como previsto na Resolucao ANVISA RDC n?
306/2004. O controle cuidadoso e a logistica reversa promovem a
coleta, transporte e destinacao final segura desses produtos,
prevenindo riscos ambientais e a saude publica decorrentes da
contaminagao por virus vivos, garantindo a seguranca sanitaria e o
cumprimento das normas vigentes. Por tratar-se de um imunobiolégico
com potencial risco sanitdario e ambiental caso descartado
inadequadamente, essa medida é essencial para prevenir o uso
indevido, o descarte irregular e a possivel contaminacao. Os
comprovantes de descarte sao enviados a OMS para registro e
controle do risco associado.

Lote Validade | Quantidade Observacao
22A- 26.186
1125 30/11/2025 Frascos Lote blogueado.
18A- 19.433
1125 30/11/2025 Frascos Lote bloqueado.
25A- 3.697
1125 30/11/2025 Frascos Lote blogueado.
19A- 3.484
1125 30/11/2025 Frascos Lote bloqueado.
Lote reprovado.
Resultado de
andlise
27A- 27.281 insatisfatdrio para
1225 31/12/2025 Frascos ensaio de
rotulagem. Oficio
n% 1239
(0042752864)

f) VACINA DUPLA VIRAL (SARAMPO E RUBEOLA) 10



DOSES: Informamos que o lote descrito foi totalmente distribuido.

Lote Validade | Quantidade Observacao
28.040 Recebido
Frascos/ doacao
236VMJ004V | 31/12/2025 280.400 conforme TR:
doses (0048868367 )

g)VACINA HEXAVALENTE - 1 DOSE: Informamos que o lote descrito
foi totalmente distribuido.

Lote Validade | Quantidade Observacao

O guantitativo

W3B292V | 30/11/2025 | 6.214 Frascos | 9eSte lote nao
conta no
estoque.

h)VACINA PENTAVALENTE 1 DOSE: Houve remanejamento de 1
frasco para o estoque do SISMAT, devido a solicitacao da fabricante
para investigacao de item devido a queixa técnica apresentada em
25/06/2025. O produto chegou em caixa de papelao , fora da

temperatura com validade inferir ha 1 ano. Conforme
NUP 25000.004506/2025-85 e Ordem 38930 (0048641024).
Lote Validade | Quantidade Observacao
O frasco deste
E5V012086 | 31/08/2025 1 Frasco lote ndo conta no
estoque do PNI.
CONCLUSAO

5. A presente nota técnica trata dagestao de imunobiolégicos e
insumos associados no ambito do Programa Nacional de Imunizacdes (PNI),
com foco na justificativa para descarte, redistribuicao ou inexisténcia em
estoque de determinados produtos. As decisbes relatadas seguem critérios
técnicos, sanitarios e logisticos devidamente respaldados por normativas e
planejamentos estratégicos do Ministério da Saude.

6. A nota técnica analisada aborda de forma abrangente a gestdao dos
imunobioldgicos e insumos vinculados ao Programa Nacional de Imunizacdes (PNI),
apresentando fundamentacdes técnicas para o descarte, redistribuicao ou auséncia
em estoque de diversos produtos.

7. Dessa forma, este DPNI autoriza o descarte ou outra acao final dos
imunobioldgicos listados no relatério de insumos vencidos (0049312044) conforme
estabelecido no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS)
considerando que nao estao aptos para uso conforme legislacao sanitaria vigente.



THAYSSA NEIVA DA FONSECA.VICTER
Coordenadora-Geral
Coordenacao Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes

Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do
Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes, em 16/10/2025, as
20:18, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 49, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31
de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Thayssa Neiva da Fonseca Victer,
Coordenador(a)-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio, em
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes
Coordenacao-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio

NOTA TECNICA N2 211/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS

ASSUNTO

1. Resposta ao Oficio ne 2920/2025/COAL/CGLOG/DLOG/SE/MS
(0049883759) que solicita autorizacao para o descarte ou outra forma de destinacao
final dos insumos vencidos do Programa Nacional de Imunizacao.

ANALISE

2. Todas as diretrizes relacionadas ao manejo e a gestdo de
imunobiologicos estao estabelecidas no Manual da Rede de Frio do Programa
Nacional de Imunizacdes (PNI). Os prazos de validade das vacinas sao definidos
pelos fabricantes e indicados de forma visivel na parte externa das embalagens,
devendo ser rigorosamente respeitados. Ressalta-se que a validade de uma vacina
somente é garantida se ela tiver sido mantida em condicbes adequadas de
armazenamento e transporte durante toda a sua vida util. O descumprimento
dessas recomendacdes pode comprometer a eficdcia do imunobiolégico e,
consequentemente, inviabilizar seu uso.

3. Destaca-se que a prorrogacao do prazo de validade de uma vacina
depende da realizacao de estudos técnicos conduzidos pelos fabricantes, com base
em dados de estabilidade e seguranca. Quando os resultados desses estudos sao
satisfatorios, eles sao submetidos a avaliacao da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) que, apds analise, pode aprovar a extensao do prazo de validade,

assegurando a qualidade e a seguranca do produto para a populacao.

4, No ambito do Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), é fundamental
reconhecer a importancia do manejo adequado e da gestao eficiente dos estoqgues
de vacinas. Diante do relatério de insumos vencidos(0049981102), esta
Coordenacao-Geral apresenta eslarecimentos e acbes implementadas com o
objetivo de evitar perdas decorrentes do vencimento desses insumos.

a) DILUENTE PARA VACINA CONTRA RAIVA - CULTURA
CELULAR/VERO - (1 DOSE): Conforme consta no relatério de
inventario de medicamentos, foi identificada uma avaria no momento
do recebimento, razao pela qual o diluente encontra-se inviabilizado
para uso.

b)SORO ANTIBOTULINICO (AB 20 ml): O soro antibotulinico é um
insumo de uso especifico (tratamento de pacientes acometidos por
acidentes ou infeccbes), utilizado principalmente para tratar casos
raros de botulismo. E esperado que para soros e imunoglobulinas,
insumos utilizados para tratamento, ha variacao na demanda e por
consequente do produto. A baixa frequéncia de demanda pode levar a
estoques que nao sao utilizados dentro do prazo de validade. Desta



maneira, a utilizacao desses insumos depende da situacao de
ocorréncias desses acidentes. Essa caracteristica é esperada para
produtos voltados a emergéncias raras, considerando o beneficio
potencial ao paciente. O insumo em questao nao possui carta de troca.

c)VACINA BCG INTRADERMICA (20 DOSES): A vacina BCG
intradérmica deve ser aplicada em recém-nascidos o mais
precocemente possivel, preferencialmente até 30 dias de vida.
Também pode ser administrada em criancas com até 4 anos, 11
meses e 29 dias que ainda nao tenham sido vacinadas. Apés abertura,
o imunobioldgico possui validade de até 6 horas. Embora seja possivel
estimar a quantidade de recém-nascidos que necessitardao da vacina
no momento da aquisicao de forma geral no ano, ndao é possivel
prever o uso didrio do imunobiolégico dentro do seu prazo de validade
apés aberto. Diante dessa situacéo, e considerando que este imunobioldgico
ndo possui carta de troca, o Ministério da Salude adotou medidas para ofertar
a doacdo de parte do quantitativo excedente a outros paises, visando
minimizar a perda deste imunizante. Conforme Nota Técnica 28
(0046139478) foi realizada estratégia de distribuicdo da vacina BCG com
validade préximas para o lote 0372MA84 e vencimento 30/04/2025.
MedianteOFICIO Ne 2021/2024/COAL/CGLOG/DLOG/SE/MS
(0042093570) no ato do recebimento da carga foram constatadas
1.200 unidades do lote 0373MA026 avariados, conforme exposto no
Check List de Recebimento (0040538853), sendo que esses
quantitativos foram bloqueados no SISMAT.

d)CLORETO DE SODIO 0,9%: A equipe de planejamento realizou
tentativas de doacao doar para outros programas do Ministério da
Saude conforme anexos dos e-mails (0050939469),(0050939488),
(0050939498) e (0050939508). Realizado tentativa de doacao
humanitaria de 100.000 doses ao Peru, conforme Oficio
(0047039586) e posterior desisténcia da solicitacdo conforme
despacho (0047231484). O cloreto de sédio é adquirido nas trés
instancias de gestao no SUS. A aquisicao do MS é para reconstituicao
da vacina Pfizer-BioNTech contra Covid-19. Ademais, salienta-se a
tentativas de doacdes sem sucesso.

CONCLUSAO

5. Ante o exposto, o Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes
(DPNI) apresentou alguns fatores relacionados a perda de imunobiolégicos e as
medidas que vém sendo adotadas em conjunto com o Departamento de Logistica
(DLOG), com o objetivo de aprimorar a qualidade dos dados e a movimentacao
desses insumos, em consonancia com outras informacodes técnicas.

6. Além disso, tém sido promovidos debates sobre o tema em parceria com
o Conass, o Conasems e demais 6rgaos internos desta Pasta ministerial, com o
objetivo de implementar uma ferramenta de monitoramento mais avancada, que
possa contribuir para as acdes de acompanhamento, visando sempre a reducao das
perdas dos imunizantes sob responsabilidade do PNI.

7. Dessa forma, este DPNI autoriza o descarte ou outra acao final dos
imunobioldgicos listados no relatério de insumos vencidos (0049981102)conforme
estabelecido no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS).

8. Ressaltamos que todas as medidas possiveis para minimizar as perdas



dos imunizantes ja foram adotadas, ndo havendo possibilidade de uso terapéutico
dos referidos produtos, conforme orienta o artigo 10 da Lei n? 6.437/1977, inciso
XVIIl; a saber “Sao infracbes sanitarias importar ou exportar, expor a venda ou
entregar ao consumo produtos de interesse a saude cujo prazo de validade tenha
expirado, ou apor-lhes novas datas apds expirado o prazo” (Redacao dada pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001).

THAYSSA NEIVA DA FONSECA.VICTER
Coordenadora-Geral
Coordenacao Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes

Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do
Departamento do Programa Nacional de Imunizacoées, em 09/10/2025, as
10:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do
Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31

de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Thayssa Neiva da Fonseca Victer,
Coordenador(a)-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio, em
09/10/2025, as 14:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizagbes
Coordenacao-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio

NOTA TECNICA N 50/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

Justificativas acerca de imunobiolégicos/insumos vencidos contemplados nos processos (25000.005244/2025-76),
(25000.032406/2025-49), (25000.018278/2025-21),(25000.120170/2024-16), (25000.135173/2024-54), (25000.181391/2024-61),
(25000.152062/2024-11), (25000.174036/2024-35), (25000.084224/2023-91), (25000.151107/2023-41) e (25000.095845/2023-09), no
que compete a Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente - SVSA/MS, especificamente as capacidades concernentes ao
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes (DPNI).

2. ANALISE

Em atengdo aos processos SEI mencionados, oriundos da Coordenagao de Controle e Acompanhamento Logistico de Insumos
Estratégicos para Saude (COAL/CGLOG/DLOG), encaminha-se o Relatério de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos Vencidos do
Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), com solicitacdo de deliberacdo quanto a destinacdo dos imunobiolégicos armazenados no
Centro de Distribuicao do Ministério da Satde, em Guarulhos/SP.

O PNI, nos termos da Lei n? 6.259/1975, é responsavel por definir a politica de vacinacao, abrangendo aquisicao, distribuicao
e normatizagdo do uso das vacinas. Em conformidade com as Leis n? 8.080/1990 e n° 8.142/1990, os gestores do SUS tém competéncia
para planejar, organizar e avaliar as acoes de salde em seus territérios, garantindo o acesso aos imunobioldgicos como parte do direito a
saude.

Observa-se que a hesitacdo vacinal, associada a fatores como desinformacao e desconfianca, pode impactar negativamente a
utilizacdo das doses distribuidas, contribuindo para perdas por vencimento 1. Além disso, falhas na cadeia de frio, armazenamento
inadequado e ineficiéncia logistica agravam esse cendrio. Para mitigar tais impactos, o Ministério da Salde tem adotado estratégias como
contratos plurianuais, aquisicOes via atas de registro de precos, clausulas de validade minima no ato da entrega, condicionante de carta
de troca, ampliacéo do publico-alvo e busca ativa pela vacinacdo 2.

A gestdo dos estoques segue os principios PVPS (Primeiro que Vence, Primeiro que Sai) ou FEFO (First Expired, First Out),
visando minimizar perdas por vencimento. No entanto, a falta de integracdo entre os sistemas SIES e SISMAT exige transposicao manual
de dados, o que pode comprometer a eficiéncia na distribuicdo dos imunobiolégicos.

Os insumos adquiridos para tratamento dentro da perspectiva de preparagao e resposta a emergéncias, no caso do PNI, soros
e imunoglobulinas para tratamento de acidentes ofidicos, toxinas e entre outros, é esperado que haja alteracdo na demanda
considerando que ndo sao doencgas de transmissdo e sim acidentes. Estes produtos devem ser administrados o mais répido possivel pela
equipe de atendimento ao paciente e com potencial risco de 6bito. Por isto sdo adquiridos para estarem disponiveis nos locais de
referéncia em qualquer tempo.

Por fim, destaca-se a necessidade de sincronizagao no envio dos diluentes e suas respectivas vacinas, evitando perdas por
falta de insumos complementares. No caso especifico, verificou-se o vencimento de diluentes para a vacina contra raiva cultura
celular/vero e para a vacina contra varicela, o que indica necessidade de aprimoramento na logistica de distribuicdo e gerenciamento de
insumos no ato de selecao dos lotes pareados para a expedicdo.

DILUENTE PARA VACINA CONTRA RAIVA CULTURA CELULAR/ VERO 1 DOSE:

Lote Validade Quantidade Observacao
AVARIA IDENTIFICADA
065054002 31/01/2025 50 NO RECEBIMENTO
U035644 14/07/2024 17.050 -
DILUENTE PARA VACINA CONTRA VARICELA 01 DOSE :
Lote Validade Quantidade Observacgao
LANCAMENTO DE
ITEM PARA AJUSTE
U035644 14/07/2024 03 DE ESTOQUE,
DECORRENTE DE
INVENTARIO 2023
U035644 14/07/2024 17.050 -

DILUENTE PARA VACINA DUPLA VIRAL 10 DOSES: informamos que a justificativa foi realizada por meio da Nota Técnica 106
(0042273531), processo SEI 25000.099280/2024-10 que consta o certificado de incineragao.

Lote Validade Quantidade Observacao
068951156 31/03/2024 76.558 -
068951158 31/03/2024 11.035 -
068951159 31/03/2024 112.048 -
068951160 31/03/2024 66.888 -
068951157 31/03/2024 3.440 -

DILUENTE PARA VACINA TRIPLICE VIRAL - TVV: informamos

que a justificativa foi realizada por meio da Nota Técnica 106




(0042273531), processo SEI 25000.099280/2024-10 que consta o certificado de incineragao.

Lote Validade Quantidade Observacao
068951180 | 30/04/2024 50 -

SORO ANTIBOTULINICO - AB 20ML: O soro antibotulinico é um insumo de uso especifico (tratamento de pacientes acometidos por
acidentes ou infeccdes), utilizado principalmente para tratar casos raros de botulismo. E esperado que para soros e imunoglobulinas,
insumos utilizados para tratamento, hd variacdao na demanda e por consequente do produto. A baixa frequéncia de demanda pode
levar a estoques que nao sao utilizados dentro do prazo de validade. Desta maneira, a utilizagdo desses insumos depende da
situacdo de ocorréncias desses acidentes.

Lote Validade Quantidade Observacgao
220203 31/07/2024 05 Devolucado de item ao
estoque do MS -
AR20232775/Pr.

VACINA CONTRA GRIPE 10 DOSES: A IN n? 261 de 25/10/2023 Anvisa, que dispde sobre a composicao das vacinas influenza a
serem utilizadas no Brasil no ano de 2024, normatiza que as vacinas produzidas em 2023 (lote em questao) ndo poderiam mais ser
utilizadas no pais visto a atualizacdo anual da composicdo da vacina. Portanto, mesmo com a possibilidade de carta de troca, o
fornecedor ndo teria produto atualizado para substituir. Desta forma, as doses nao puderam ser substituidas.

Ademais, a vacina da gripe é prioritariamente destinada a grupos especificos, definidos conforme maior risco de complicacdes em
decorréncia da doenca, tais como idosos, gestantes, criangas, profissionais de salde, entre outros. Em 2024, todas as Unidades
Federativas (UF) encontravam-se devidamente abastecidas com as doses necessarias para atender a populacao pertencente aos
grupos prioritarios, conforme os critérios estabelecidos pelo Ministério da Salde. Todavia, é imperioso destacar que a cobertura
vacinal contra a gripe permaneceu abaixo do esperado, mesmo com a ampla disponibilidade de imunobiolégicos. Essa baixa adesao
ndo apenas compromete a eficacia das estratégias de protecdo coletiva, mas também resulta em perdas consideraveis de
imunobioldgicos. Doses nao aplicadas acabam expostas a prazos de validade e, em muitos casos, necessitam ser descartadas.

Lote Validade Quantidade |Observacao
2301364/00 | 31/08/2024 |93.305 CARTA DE TROCA
4 frascos ANEXADA AO

PROCESSO N2
25000.148732/2023-13
IN N¢ 261 de
25/10/2023 Anvisa, e
considerando a
atualizagao das cepas
dos virus das vacinas
influenza - 2024, os
estoques da vacina
influenza
remanescentes a
vacinagao da Regiao
Norte em 2023, NAO
deverdo ser utilizados
na campanha atual.

VACINA CONTRA POLIOMIELITE BIVALENTE TIPO 1 E 3 - 20 DOSES e VACINA CONTRA POLIOMIELITE - 25 DOSES: O
Ministério da Saude, em continuidade ao processo de erradicacao da poliomielite, substituiu a vacina oral poliomielite bivalente
(VOPb) pela vacina inativada poliomielite (VIP) no esquema de vacinacao, até 4 de novembro de 2024. Assim, as doses
remanescentes nos estados e Distrito Federal foram recolhidas pelo Ministério da Saude no periodo de 15 de outubro a 15 de
novembro, conforme orientado no Informe Técnico (0043441413), disponivel em https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/informes-
tecnicos/retirada-da-vacina-poliomielite-1-e-3-atenuada-e-adocao-do-esquema-exclusivo-com-vacina-poliomielite-1-2-e-3-
inativada.pdf.

Além disso, o fornecedor, que ja enfrentava dificuldades na producdo da vacina oral e decidiu descontinuar sua fabricacdo apés o
Programa anunciar a interrupgao do uso. Dessa forma, mesmo diante da possibilidade de emissdo de uma carta de troca, o
fornecedor nao dispde de insumos para substituicdo, tampouco ha interesse do Programa em receber uma vacina que deixou de
integrar o Calendario Nacional de Vacinacdo. Ademais, cumpre salientar, no entanto, que o Programa disponibilizou as doses
remanescentes em estoque para doacdo, em cardter de cooperacao humanitaria, a outros paises.

Lote Validade Quantidade Observacgao
1802P161 30/09/2024 12.223 frascos| CARTA DE TROCA
0038853821 SEI
25000.016577/2024-
40
1802P128 31/08/2024 16 25000.004506/2025-
85 - item vencido,
bloqueado total. Trata-
se de vacinas orais
bivalentes coletadas
nas SES, para
substituicdo (Oficio
CGGI - 0045065883) e
descarte (Despacho
CGGl - 0045310176)

1802P130 31/08/2024 4 ORDEM 37323 ; AUT
20244614/MS ;
VENCIDO




1802P132

31/08/2024

16

25000.004506/2025-
85 - item vencido,
bloqueado total. Trata-
se de vacinas orais
bivalentes coletadas
nas SES, para
substituicdo (Oficio
CGGlI - 0045065883) e
descarte (Despacho
CGGI - 0045310176).

1802P130

1802P128

31/08/2024

16

25000.004506/2025-
85 - item vencido,
bloqueado total. Trata-
se de vacinas orais
bivalentes coletadas
nas SES, para
substituicdo (Oficio
CGGI - 0045065883) e
descarte (Despacho
CGGI - 0045310176)

1802P156

31/08/2024

ORDEM 37323 ; AUT
20244614/MS ;
VENCIDO

1802P1

30/09/2024

ORDEM 37322 ; AUT
20244604/AL ;
recolhido na SES para
substituicdo (Oficio
CGGl - 0045065883) e
descarte (Despacho
CGGI - 0045310176)

57 30/09/2024

25000.004506/2025-
85 ; ORDEM 37302 ;
Devolugdo de vacinas
VOP bivalente,
provenientes da
SES/MA (AUT
20244612), para
substituicdo (Oficio
0045065883) e
descarte (Despacho
0045310176). Produto
vencido

1802P16

1802P131

1 30/09/2024

16

25000.004506/2025-
85 - item vencido,
bloqueado total. Trata-
se de vacinas orais
bivalentes coletadas
nas SES, para
substituicdo (Oficio
CGGI - 0045065883) e
descarte (Despacho
CGGI - 0045310176).

30/09/2024

16

25000.004506/2025-
85 - item vencido,
bloqueado total. Trata-
se de vacinas orais
bivalentes coletadas
nas SES, para
substituicdo (Oficio
CGGI - 0045065883) e
descarte (Despacho
CGGI - 0045310176)

1802P157

30/09/2024

16

25000.004506/2025-
85 - item vencido,
bloqueado total. Trata-
se de vacinas orais
bivalentes coletadas
nas SES, para
substituicdo (Oficio
CGGI - 0045065883) e
descarte (Despacho
CGGI - 0045310176).

1802P161

30/09/2024

25000.004506/2025-
85 ; ORDEM 37302 ;
Devolugdo de vacinas
VOP bivalente,
provenientes da
SES/MA (AUT
20244612), para
substituicdo (Oficio
0045065883) e
descarte (Despacho
0045310176). Produto

vencido.




1802P160 30/09/2024 4 25000.004506/2025-
85 ; ORDEM 37302 ;
Devolucao de vacinas
VOP bivalente,
provenientes da
SES/MA (AUT
20244612), para
substituicao (Oficio
0045065883) e
descarte (Despacho
0045310176). Produto

vencido
1802P129 30/09/2024 4 ORDEM 37323 ; AUT
20244614/MS ;
VENCIDO
1802P160 30/09/2024 16 25000.004506/2025-

85 - item vencido,
bloqueado total. Trata-
se de vacinas orais
bivalentes coletadas
nas SES, para
substituicdo (Oficio
CGGI - 0045065883) e
descarte (Despacho
CGGI - 0045310176).

1802P158 30/09/2024 16 25000.004506/2025-
85 - item vencido,
bloqueado total. Trata-
se de vacinas orais
bivalentes coletadas
nas SES, para
substituicdo (Oficio
CGGI - 0045065883) e
descarte (Despacho
CGGI - 0045310176)
1802P129 30/09/2024 16 frascos 25000.004506/2025-
85 - item vencido,
bloqueado total. Trata-
se de vacinas orais
bivalentes coletadas
nas SES, para
substituicdo (Oficio
CGGI - 0045065883) e
descarte (Despacho
CGGl - 0045310176)
1802P156 30/09/2024 16 frascos 25000.004506/2025-
85 - item vencido,
bloqueado total. Trata-
se de vacinas orais
bivalentes coletadas
nas SES, para
substituicdo (Oficio
CGGI - 0045065883) e
descarte (Despacho
CGGI - 0045310176)
1802P159 30/09/2024 16 frascos 25000.004506/2025-
85 - item vencido,
blogueado total. Trata-
se de vacinas orais
bivalentes coletadas
nas SES, para
substituicdo (Oficio
CGGI - 0045065883) e
descarte (Despacho
CGGl - 0045310176)

1802P160 30/09/2024 4 frascos ORDEM 37322 ;
AUT20244604/AL ;
recolhido na SES para
substituicdo (Oficio
CGGI - 0045065883) e
descarte (Despacho
CGGl - 0045310176)
1802P158 30/09/2024 4 frascos ORDEM 37323 ; AUT
20244614/MS ;
VENCIDO
1802P161 30/09/2024 353 frascos CARTA DE TROCA
0038853821 SEI
25000.016577/2024-
40
16A0924 30/09/2024 62 frascos ORDEM 37323 ; AUT
20244614/MS

VACINA CONTRA RAIVA CULTURA CELULAR/ VERO 1 DOSE: No ambito das relagdes contratuais, é essencial que os direitos e
deveres das partes estejam expressamente previstos nos instrumentos formais, como contratos ou acordos firmados entre as partes. A
empresa apresentou uma carta de troca, contudo, tal documento ndo constava das cldusulas contratuais previamente acordadas entre



2020 e 2022. Diante desse contexto, a empresa recusou-se a substituir a totalidade das vacinas dos lotes vencidos no estoque do
Ministério da Saude. No entanto, a gestdo da SVSA e do DPNI, com o intuito de mitigar as perdas, negociou junto ao fornecedor a
substituicdo de 320.000 doses, ainda que sem previsdo contratual. Assim, a reposi¢ao limitou-se a esse quantitativo, tendo o Contratado
recusado a substituicdo dos demais lotes relacionados abaixo. Essa situacdo encontra respaldo em principios do direito contratual,
como a obrigatoriedade e o cumprimento estrito do contrato, conforme estabelecido no artigo 422 do Cdédigo Civil Brasileiro, que reforca
o dever de boa-fé e o cumprimento das condicdes pactuadas. Vale destacar que, a partir de 2023, esta nova gestdo tem incluido em
todos os contratos aquisitivos a clausula de limite de validade transcorrida.

Lote Validade Quantidade Observacao
ulci81iv 30/04/2023 81.396 CARTA
COMPROMISSO
DE TROCA -
25000.111557/2022-
10
uUlc261Vv 30/04/2023 97.838 CARTA
COMPROMISSO
DE TROCA -
25000.111557/2022-
10

UlC281Vv 31/05/2023 74.696
UlC462v 31/05/2023 76.638 MEDICAMENTO
COM CARTA DE
TROCA -
25000.127015/2022-
69
U1C551V 31/05/2023 87.790 MEDICAMENTO
COM CARTA DE
TROCA -
25000.127015/2022-
69
U1C401Vv 31/05/2023 7.132 MEDICAMENTO
COM CARTA DE
TROCA -
25000.127015/2022-
69
u1ca281lv 31/05/2023 74.696 MEDICAMENTO
COM CARTA DE
TROCA -
25000.127015/2022-
69
u1c402v 31/05/2023 97.158 MEDICAMENTO
COM CARTA DE
TROCA -
25000.127015/2022-

69
V1C663V 30/06/2024 10.587 -
V1iD792V 31/08/2024 5.000 -

VACINA CONTRA SARS-COV2 - 10 DOSES : Informamos, que a justificativa foi realizada por meio do Oficio 637 (0043484412),
processo SEI 25000.145925/2024-95, que consta nos autos os certificados de incineragao.

Lote Validade Quantidade |Observacao
230108 *31/08/2024 33.198 CARTA DE

230101 31/08/2024 33.238 TROCA ANEXADA
230100 31/08/2024 230.100 AO PROCESSO
230102 31/08/2024 230.102 25000.152506/2023-
230109 30/11/2024 33.638 29

VACINA CONTRA SARS-COV2 0,1MG/ML - SUSP INJ - SERINGA PREENC. 0,5 ML: informamos que nao consta vacina vencida
em estoque conforme imagem do SISMAT demonstra abaixo:

Movimenta Estoque

Cadigo Descricdo Sigla Preco Médio Data Saida Saldo Atual
0879290  VACINA CONTRA SARS-COVZ 0,1MG/ML - SUSP IN] - SERINGA PREENC. 0,5 ML  SER PREENC 57,9998083018 21/10/2024 oo
Troca Total

VACINA HUMANA CONTRA COLERA : A justificativa foi realizada por meio da Nota Técnica 106 (0042273531), processo SEI
25000.099280/2024-10, que consta o certificado de incineragao.

Lote Validade Quantidade Observacao
EP3622033 30/11/2024 1.853 -

VACINA DUPLA ADULTO (10 DOSES): No ato de recebimento foi identificada avaria em 7 frascos, conforme Anexo REC
PROVISORIO INVOICE N 5165/2022-2023 (0028045412). No entanto, no decorrer do processo nao houve qualquer comunicagao ao
DPNI acerca da ocorréncia, bem como houve liberagdo do Termo de Guarda pela Anvisa da carga total, incluindo do lote em questdo
(Anexo SEI_ANVISA - Extrato e Voto de Deliberagao da Dic (0028380901).



Lote Validade Quantidade Observacgao
2331L040D 30/11/2024 07 frascos AVARIAS NO

RECEBIMENTO,

CONFORME SEI
25000.104725/2021-30

¢ VACINA MENINGOCOCICA ACWY CONJUGADA + SERINGA PREENCHIDA C/ DILUENTE - 1 DOSE : O referido imunobiolégico foi
recusado no ato da entrega pelo estado do Rio Grande do Sul, conforme descrito no processo de nup (25000.004028/2024-22) na
Ordem 33720 TE 004/2024 (0038376387), diante disso nado foi possivel realizar, em tempo habil, a redistribuicdo na sua totalidade a
demais Unidades Federativas. Reiteramos que o lote FP9471Y foi justificado na Nota Técnica 106 (0042273531).

Lote Validade Quantidade Observacao
FY8436 31/08/2024 15.552 Devolugao ao estoque de
frascos item referente ao pedido

439722/GO. SEI
25000.004028/2024-22
FP9471Y 30/06/2024 1.224 Devolugao parcial do
pedido 438536/RS, devido
a recusa pela SES. SEI
25000.004028/2024-22

TR DPP AG SAWB NASAL COVID-19 - C/ 20 TESTES: informamos que apdés andlise do estudo de estabilidade para 24 meses a
partir da sua data de fabricacao, houve a extensao da validade aprovada pela Anvisa (0046801416). Assim ndo houve vencimento
do insumo em estoque.

Lote Validade Quantidade Observacao
2205627143 31/05/2023 5.952 Carta de troca SEI 25000.008411/2023-79
2205627140 31/05/2023 5.994
2205627141 5.994
31/05/2023

2205627139 31/05/2023 566

2205627144 31/05/2023 5.994
2205627145 31/05/2023 5.994
2205627142 31/05/2023 5.994

Por fim, no tocante a - VACINA CONTRA RAIVA CANINA 25 DOSES informamos que a gestdo deste insumo estd sob
responsabilidade do Departamento de Doencas Transmissiveis (DEDT/SVSA/MS).

3. CONCLUSAO

Ante o exposto, o Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes - DPNI apresentou alguns fatores sobre perda de
imunobiolégicos e medidas que ja tém sido adotadas em conjunto com Departamento de Logistica (DLOG) e Secretarias Estaduais de
Saude no intuito de aprimorar a qualidade dos dados e movimentacao desses imunobiolégicos em consonancia com outros dados
técnicos, de ampliar o monitoramento de possiveis perdas, bem como tem promovido debates sobre o assunto, em conjunto com o
Conass, Conasems e demais érgaos internos desta Pasta ministerial.

Ademais, impende ressaltar que o DPNI mantém orientacdo continua as unidades da Federacdo quanto ao registro de perdas
de imunobiolégicos, por meio de documentos como Notas Técnicas, além da atualizagdo o Manual de Rede de Frio, que estd em vias de
publicacdo, que estabelece diretrizes sobre armazenamento, transporte e conservacao de imunobioldgicos, garantindo a qualidade das
vacinas desde a producgao até a aplicagao.

Além disso, considerando que um planejamento assertivo de insumos é essencial para atender as necessidades de maneira
eficiente, o DPNI realizou uma avaliacdo dos dados relacionados ao planejamento da cadeia de suprimentos dos imunobioldgicos. Essa
analise foi conduzida por meio de_séries temporais, aplicando uma metodologia especifica para estimar a quantidade anual de
imunobioldgicos a serem distribuidos a cada unidade federada.

Nesse contexto, visando um planejamento integrado, a metodologia estd sendo apresentada e pactuada com as Unidades da
Federacdo. Entendemos que essa abordagem proporcionaréd melhorias na definicdo do quantitativo adquirido, reducao das perdas, evitar
descontinuidade quanto ao fornecimento de insumos e elaboragdo de um cronograma mais assertivo junto aos laboratérios produtores,
garantindo maior eficiéncia na gestdo dos imunobioldgicos.

Cuida-se ressaltar que até este momento nao ha sistema de gestdo de estoque integrado em todas as esferas de gestdo do
DPNI, tal fato dificulta a gestdo e controle do processo de logistico complexo de um programa de saude com alto grau de capilaridade.
Desta maneira, a normatizacao e pactuacao de um fluxo de sistema integrado entre as esferas se mostra fundamental.

Diante ao exposto solicitamos os descartes dos insumos conforme determina a Resolucdo ANVISA, RDC 306/2004, os residuos
resultantes de atividades de vacinagdo com micro-organismos vivos ou atenuados, incluindo frascos de vacinas com expiragdo do prazo
de validade, com conteldo inutilizado, vazios ou com restos do produto, devem ser submetidos a tratamento antes da disposicao final.
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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada
RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 430, DE 8 DE OUTUBRO DE 2020

Dispoe sobre as Boas Praticas de Distribuicao, Armazenagem e
de Transporte de Medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§
1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 7 de outubro de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicagao.

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES
Secaoll

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucao possui o objetivo de estabelecer os requisitos de Boas Praticas de
Distribuicdo e Armazenagem e de Boas Praticas de Transporte de Medicamentos.

Secao ll
Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugcao se aplica as empresas que realizam as atividades de distribuicao,
armazenagem ou transporte de medicamentos e, no que couber, a armazenagem e ao transporte de
produtos a granel.

Paragrafo unico. Esta Resolucao nao se aplica as atividades de distribuicdo, armazenagem e
transporte de matérias-primas, de gases medicinais ou de rotulos e embalagens.

Secao lll

Definicoes

Art. 3° Para efeito desta Resolucao sao adotadas as seguintes definicdes:

| - armazenagem: guarda, manuseio e conservacao segura de medicamentos;

Il - armazenagem em transito: conjunto de procedimentos, de carater temporario, relacionados
ao transito de carga, que envolvem as atividades de recebimento, guarda temporaria, conservagao e
seguranca de medicamentos;

Il - Boas Praticas de Armazenagem (BPA): conjunto de agdes que asseguram a qualidade de um
medicamento por meio do controle adequado durante o processo de armazenagem, bem como fornecem
ferramentas para proteger o sistema de armazenagem contra medicamentos falsificados, reprovados,
ilegalmente importados, roubados, avariados e/ou adulterados;

IV - Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem (BPDA): conjunto de acdes que asseguram a
qualidade de um medicamento por meio do controle adequado durante o processo de distribuicao e
armazenagem, bem como fornecem ferramentas para proteger o sistema de distribuicao contra
medicamentos falsificados, reprovados, ilegalmente importados, roubados, avariados e/ou adulterados;

V - Boas Praticas de Transporte (BPT): conjunto de agdes que asseguram a qualidade de um
medicamento por meio do controle adequado durante o transporte e armazenagem em transito, bem
como fornecem ferramentas para proteger o sistema de transporte contra medicamentos roubados,
avariados e/ou adulterados;



VI - cadeia de frio ou rede de frio: processo englobado pelas atividades de armazenagem,
conservagao, manuseio, distribuicao e transporte dos produtos sensiveis a temperatura;

VIl - contaminagao: introducdo nao desejada de impurezas de natureza quimica ou
microbiologica, ou de matéria estranha, em produto a granel ou produto terminado durante as etapas de
armazenagem ou transporte;

VIIl - contéiner: ambiente utilizado para armazenamento ou transporte de produtos, podendo
ser refrigerado e com a temperatura controlada;

IX - contrato de terceirizacdao: documento mutuamente acordado e controlado entre as partes,
estabelecendo as atribuicdes e responsabilidades das empresas contratante e contratada;

X - data de validade: data limite para a utilizagao de um medicamento definida pelo fabricante,
com base nos seus respectivos testes de estabilidade, mantidas as condicdes de armazenamento e
transporte estabelecidos;

XI - distribuicdo: conjunto de atividades relacionadas a movimentagcao de cargas que inclui o
abastecimento, armazenamento e expedicao de medicamentos, excluida a de fornecimento direto ao
publico;

Xl - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos, em
quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas
atividades;

Xl - expedicao: conjunto de procedimentos relacionados ao embarque para fins de transporte
de medicamentos;

XIV - lote: quantidade definida de produto processado em um ou mais processos, cuja
caracteristica essencial € a homogeneidade;

XV - manifesto de carga: documento que contém lista de mercadorias que constituem o
carregamento do navio, aeronave e demais veiculos de transporte;

XVI - medicamento termolabil: medicamento cuja especificacao de temperatura maxima seja
igual ou inferior a 8°C;

XVII - numero de lote: combinacao definida de numeros e/ ou letras que identifica de forma
unica um lote em seus rotulos, documentacao de lote, certificados de analise correspondentes, entre
outros;

XVIIl - operador logistico (OL): empresa detentora de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE), quando aplicavel, capacitada a prestar os servicos de transporte e/ou
armazenamento;

XIX - procedimento operacional padrao (POP): procedimento escrito e autorizado que fornece
instrucoes para a realizacao de operacdes nao necessariamente especificas a um dado produto ou
material, mas de natureza geral (por exemplo, operagao, manutencao e limpeza de equipamentos,
qualificacao, limpeza de instalagdes e controle ambiental, amostragem e inspecao);

XX - produto devolvido: produto terminado, expedido e comercializado, devolvido ao detentor
do registro ou ao distribuidor;

XXI - produto a granel: qualquer produto que tenha passado por todas as etapas de produgao,
sem incluir o processo de embalagem; os produtos estéreis em sua embalagem primaria sao considerados
produto a granel,

XXIlI - qualificacao: conjunto de acodes realizadas para atestar e documentar que quaisquer
instalagdes, sistemas e equipamentos estao propriamente instalados e/ou funcionam corretamente e
levam aos resultados esperados;

XXIll - qualificacao térmica: verificagcdo documentada de que o equipamento ou a area de
temperatura controlada garantem homogeneidade térmica em seu interior;

XXIV - quarentena: retencao temporaria de produtos terminados, isolados fisicamente ou por
outros meios que impecam a sua utilizagdo, enquanto aguardam uma decisao sobre sua liberacao, rejeicao
ou reprocessamento;



XXV - recebimento: conjunto de atividades relacionadas a chegada, conferéncia e internalizagao
em estoque de medicamentos;

XXVI - recolhimento: agao que visa a imediata e eficaz retirada do mercado, de determinado(s)
lote(s) de medicamento, com indicios suficientes ou comprovacao de desvio de qualidade, que possa
representar risco a saude, ou por ocasidao de cancelamento de registro, relacionado com a seguranga e
eficacia do produto, a ser implementada pelo detentor do registro e seus distribuidores;

XXVIl - remessa ou entrega: quantidade de um determinado medicamento fornecida em
resposta a uma ordem de compra, podendo uma unica remessa incluir um ou mais volumes e materiais
pertencentes a mais de um lote;

XXVIII - sistema ativo de controle: sao aqueles com controle ativo de temperatura e/ ou
umidade, capazes de se auto ajustar as variagdes da temperatura externa, como por exemplo, os
contéineres refrigerados para transporte aéreo e maritimo e os caminhodes refrigerados;

XXIX - sistema passivo de controle: sdo aqueles sem controle ativo de temperatura e/ou
umidade, como por exemplo, contéineres termicamente isolados, feitos de poliestireno ou poliuretano,
com material refrigerante. Nao sao capazes de se auto ajustar as variagdes de temperatura externa, sendo
sua capacidade determinada por meio de estudos e previsdes de temperatura e umidade para a rota em
questao;

XXX - transportador. empresa que realiza o transporte de medicamentos, do remetente para
determinado destinatario, podendo executar adicionalmente a armazenagem em transito;

XXXI - devolucao: retorno ao fornecedor dos medicamentos incorporados, fiscalmente, ao
estoque do cliente e, que desta forma, entraram na cadeia de custédia deste. Estes medicamentos,
quando devolvidos a origem, o sao com documento fiscal ou correspondente, distinto do documento de
envio.

CAPITULO Il
DISPOSICOES GERAIS

Art. 4° Todas as partes envolvidas na produgao, armazenagem, distribuicao e transporte devem
se responsabilizar pela qualidade e seguranca dos medicamentos.

Paragrafo unico. A responsabilidade compartilhada abrange agdes de recolhimento,
independentemente de este ter sido motivado pela autoridade sanitaria, pelo detentor do registro, pelo
distribuidor ou pelo operador logistico.

Art. 5° Os principios de BPA, BPDA e BPT devem ser observados também na logistica reversa,
quando os medicamentos estiverem sendo devolvidos ou recolhidos do mercado.

Art. 6° As empresas distribuidoras devem fornecer medicamentos somente as empresas
licenciadas e autorizadas pela autoridade sanitaria competente para as atividades de distribuicao ou
dispensacao de medicamentos.

Paragrafo unico. O fornecimento de medicamentos radiofarmacos deve ser realizado por
Instituicoes licenciadas pela Autoridade Sanitaria, pela Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e
demais autoridades competentes.

Art. 7° E permitida a aquisicdo de medicamentos a partir de empresas distribuidoras que nado
sejam as detentoras do registro desde que se garanta a rastreabilidade da carga por meio do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos - SNCM.

Paragrafo unico. Na inaplicabilidade do SNCM, a rastreabilidade deve ser garantida mediante a
comprovacao documental pela distribuidora fornecedora que a origem ¢é licita e auténtica.

Art. 8° Os estabelecimentos que exercam as atividades de distribuicdao, armazenagem ou
transporte de medicamentos devem dispor de sistema de gestdao da qualidade capaz de documentar,
verificar e assegurar os requisitos especificos a cada processo que possua impacto na qualidade dos
produtos.

CAPITULO IIl
DISTRIBUICAO, ARMAZENAGEM E TRANSPORTE



Secaoll
Organizagao e Administragcao
Art. 9° A estrutura organizacional da empresa deve estar descrita em organograma.

Paragrafo unico. As responsabilidades de todo o pessoal devem estar indicadas nas descricoes
dos cargos.

Secao ll
Pessoal

Art. 10. A empresa deve possuir numero apropriado de funcionarios com qualificacdes
adequadas garantindo que as responsabilidades atribuidas individualmente ndo sejam tao extensas a
ponto de apresentar riscos a qualidade do produto.

Art. 11. Devem ser estabelecidos requisitos relacionados a saude, higiene e vestuario do pessoal,
conforme as atividades a serem realizadas.

Art. 12. A sistematica para o treinamento dos funcionarios cujas atribuicdes possuam impacto no
Sistema de Gestao da Qualidade deve estar descrita.

§1° Os funcionarios referidos no caput deste artigo devem receber treinamento inicial e
perioddico, de acordo com a complexidade da atividade e compativel com a agao de treinamento realizada.

§2° Os registros que permitam identificar o treinando, a data de execugao e a carga horaria, bem
como a estrategia utilizada, os assuntos abordados e a avaliagcao da eficacia devem ser mantidos.

§3° Os requisitos de treinamento relevantes a cada posicao de trabalho, expressos pelas
politicas, programas, procedimentos e formularios, devem estar definidos.

Art. 13. E proibido fumar, comer, beber (com excecao de dgua potavel, que deve estar disponivel
em um setor especifico), mascar, manter plantas, alimentos, medicamentos pessoais, objetos pessoais ou
qualquer objeto estranho ao setor, nas areas de armazenagem, armazenagem em transito, recebimento e
expedicao.

Secao lll
Sistema de Gestao da Qualidade

Art. 14. O Sistema de Gestdao da Qualidade deve cobrir todos os aspectos que influenciam a
qualidade dos medicamentos ou dos servicos prestados.

Art. 15. Os processos que impactam na qualidade dos medicamentos ou dos servigos prestados
devem ser mapeados.

Paragrafo unico. Os processos identificados no mapeamento devem ser precedidos e
governados por procedimentos operacionais padrao, com a devida geracao de registros.

Art. 16. As acdes do Sistema de Gestdao da Qualidade sdo de responsabilidade de toda a
empresa e devem ser exercidas por todos os seus membros.

Art. 17. As divergéncias em relagao aos requisitos expressos pelo Sistema de Gestdao da
Qualidade devem ser interpretadas e tratadas como nao conformidades.

Art. 18. A area responsavel pelo Sistema de Gestao da Qualidade deve possuir autonomia
hierarquica e recursos necessarios para o exercicio das seguintes fungoes:

| - garantir a implementacao e manutencao de um sistema da qualidade;

Il - coordenar a gestao documental,

Il - elaborar, revisar e aprovar formalmente os procedimentos operacionais padrao;

IV - adotar e manter programa de auto inspecoes;

V - adotar e manter programas de treinamento iniciais e periodicos;

VI - supervisionar as atividades de recolhimento, incluindo simulagdes de recolhimento;

VIl - receber e investigar as reclamagdes;



VIII - gerenciar os produtos devolvidos;
IX - implementar um sistema para controle e gerenciamento de mudangas;

X - verificar e garantir os requisitos legais de licenca sanitaria e autorizacao de funcionamento
dos integrantes da cadeia de distribuicao de medicamentos quando do exercicio da atividade de
distribuicao;

Xl - gerenciar a qualificagao e calibragao de equipamentos e instrumentos;

Xl - registrar, investigar e adotar agdes corretivas e preventivas para as nao conformidades
identificadas;

XIIl - gerenciar residuos;

XIV - garantir a integridade e rastreabilidade dos medicamentos e dos dados relativos as
transacdes comerciais;

XV - implementar um programa de manejo de pragas com agentes seguros, regularizados junto
aos orgaos competentes e que nao oferecam risco de contaminacao aos produtos armazenados;

XVI - realizar as comunicagodes previstas aos 6rgaos sanitarios conforme modelos estabelecidos
e divulgados por estes e comunicar aos parceiros comerciais e autoridades policiais competentes quando
do roubo e da identificacao de produtos falsificados ou adulterados; e

XVII - garantir a destinagao adequada a produtos falsificados.
Subsecao |
Documentacao

Art. 19. A gestao e controle de documentos da qualidade deve dispor as orientacdes para
elaboracgao, revisao, aprovagao, distribuicao e controle, treinamento, codificagdo, guarda e obsolescéncia
dos documentos em formato fisico ou eletronico.

Art. 20. Os procedimentos operacionais padrao devem ser seguidos e estar disponiveis em seus
respectivos locais de trabalho.

Art. 21. Os procedimentos operacionais padrao devem ser mantidos atualizados para que
correspondam a pratica rotineira.

Art. 22. Os procedimentos operacionais padrao devem ser compreensiveis aos funcionarios e
nao devem apresentar ambiguidades.

Art. 23. Os registros, manuais ou eletrénicos, devem ser prontamente recuperaveis, e devem ser
armazenados usando medidas de seguranca contra qualquer modificacdo nao autorizada, danos,
deterioracao ou perda.

§1° A correcao de um dado registrado deve ser realizada mediante justificativa da necessidade
de alteracao, preservando-se a possibilidade de leitura do dado originalmente gravado.

§2° Devem ser mantidos backups para os registros gerados ou armazenados em formato
eletrénico.

Art. 24. Os procedimentos operacionais padrao bem como os registros manuais ou eletronicos
devem ser mantidos por no minimo 5 (cinco) anos apos sua obsolescéncia.

Paragrafo unico. O acesso a estes documentos deve ser restrito as pessoas delegadas pelo
Sistema de Gestao da Qualidade.

Subsecao ll
Reclamacgoes

Art. 25. Deve ser estabelecido e divulgado aos clientes um servico de atendimento para o
recebimento das reclamagoes.

Art. 26. As reclamacdes relacionadas com a qualidade, autenticidade, legalidade ou integridade
dos medicamentos ou aquelas relacionadas a eventos adversos devem ser registradas e investigadas.



§1° A responsabilidade pela investigacao estende-se proporcionalmente a participacao de cada
ente da cadeia na causa ao desvio.

§2° A investigacao deve classificar as reclamagdes em procedentes ou nao procedentes,
confirmando ou descartando as hao conformidades relacionadas.

§3° Cabe a investigacao definir a causa raiz do problema, avaliar os impactos aos clientes e
sugerir, se necessario, ao fabricante ou ao detentor do registro, o recolhimento.

§4° A investigacao deve considerar a possibilidade de que outros lotes do medicamento tenham
sido afetados pela mesma causa raiz.

§5° Acoes corretivas devem ser definidas, implementadas e monitoradas para as situacdes onde
a reincidéncia da nao conformidade represente risco ao paciente.

Art. 27. As reclamagdes relacionadas aos desvios de qualidade devem ser registradas
separadamente daquelas relacionadas as atividades de distribuicao, armazenagem ou transporte.

Paragrafo unico. As reclamacgdes relacionadas aos desvios de qualidade devem ser repassadas
ao fabricante ou ao detentor do registro para investigacao, e os resultados desta devem ser aditados ao
registro inicial.

Subsecao lll
Recolhimento

Art. 28. O recolhimento deve atender as disposicoes desta Resolucao, sem prejuizo das
disposicdes dadas na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 55 de 17 de margo de 2005 e suas
atualizacoes.

Art. 29. Cabe ao detentor do registro a coordenacao do recolhimento.

Paragrafo unico. A participagao no recolhimento pela distribuidora, armazenadora ou operador
logistico estende-se proporcionalmente a contribuicdo de cada um no mapa de distribuicao e a causa raiz
do recolhimento.

Art. 30. Os mapas de distribuicao devem ser prontamente recuperaveis durante tempo
condizente com a validade dos medicamentos distribuidos.

§1° Os dados cadastrais relativos as empresas constantes no mapa de distribuicdo devem estar
atualizados e conter informacdes minimas necessarias ao contato postal, teleféonico e por correio
eletrénico.

§2° Deve ser realizada simulagao de reconciliagao entre as unidades distribuidas e localizadas
nos clientes, uma vez ao ano para o pior caso da rede de distribuicao, com o intuito de testar a efetividade
do recolhimento e corrigir possiveis falhas.

Art. 31. O detentor do registro deve ser consultado previamente sobre o recolhimento quando
este for realizado por outra empresa da cadeia de distribuicao.

Art. 32. Ao fim do recolhimento, deve ser registrado em relatorio a avaliagdo da eficacia das
comunicacdes emitidas e do grau de recuperacao das unidades distribuidas.

Art. 33. Todos os clientes e as autoridades sanitarias competentes, de todos os paises a que
determinado medicamento tenha sido distribuido, devem ser notificados imediatamente quando da
constatacao da necessidade do recolhimento de determinado lote.

Paragrafo unico. O responsavel pelo recolhimento deve manter registros das notificagcoes e seus
comprovantes de recebimento.

Subsecao IV
Devolucoes

Art. 34. Antes que um medicamento devolvido seja reintegrado ao estoque comercializavel, no
minimo os seguintes fatores devem ser registrados e ponderados pelo sistema de gestao da qualidade:

| - o motivo da devolucao;

Il - as condicdes de armazenagem e transporte empregadas pelo comprador;



Il - aintegridade da embalagem secundaria original, e
IV - o prazo de validade.

Art. 35. A incapacidade em garantir que o medicamento devolvido se mantém dentro de seus
padrdes de qualidade deve resultar na rejeicao da reintegracgao.

Art. 36. Os medicamentos objetos de furto, roubo ou outras apropriagdes indevidas, ainda que
tenham sido recuperados, devem ser rejeitados.

§1° Os medicamentos descritos no caput que tiverem a cadeia de custodia interrompida por
roubo, furto ou outra apropriacao indevida e que nao apresentarem dano ou violagdo da caixa de
embarque e dos dispositivos de seguranca presentes no momento do evento e que puderem ser
concluidos como adequados do ponto de vista da qualidade, seguranca e eficacia por meio de uma
analise de risco executada sob a responsabilidade do distribuidor, podem ser reintegrados ao estoque
comercial.

§2° O disposto no paragrafo anterior nao se aplica aos medicamentos termolabeis.
Subsecao V
Auto inspecoes

Art. 37. Os processos com impacto na Qualidade devem ser auto inspecionados conforme
frequéncia estabelecida e justificada pela empresa.

Art. 38. As auto inspecdes devem ser conduzidas por profissional(ais) nao vinculado(s)
hierarquicamente ao processo ou ao departamento inspecionado.

Paragrafo unico. Os profissionais a que se refere o caput devem ser capacitados
especificamente para a atividade de auto inspecao.

Art. 39. As auto inspecdes devem ser compiladas em relatorios com as seguintes informagdes
minimas:

| - identificacao da equipe de inspetores;
Il - periodo;
Il - ndo conformidades identificadas;

IV - acbes corretivas e preventivas elencadas e seus respectivos prazos de conclusao e
implementacao;

V - acoes de acompanhamento da adocao e monitoramento da eficacia das agdes corretivas e
preventivas; e

VI - avaliagao e concordancia das chefias de cada departamento afetado e da posicao
hierarquica maxima da empresa.

Subsecao VI
Qualificacoes e Validagoes

Art. 40. Equipamentos e sistemas informatizados devem ser qualificados e validados antes do
seu uso ou depois de qualquer mudancga considerada significativa.

Paragrafo unico. A analise de risco pode ser utilizada como ferramenta para dispensa da
necessidade de qualificacao e validagao dos equipamentos que nao possuam contribuicao significativa
para com a qualidade.

Art. 41, Deve existir um programa de manutencdo preventiva para os equipamentos com
impacto na qualidade.

Secao IV

Instalagcdes de armazenagem

Art. 42. O exercicio da atividade de armazenagem de medicamentos requer, no minimo:
| - area de recebimento e expedicao de medicamentos separadas entre si;

Il - area de armazenagem geral de medicamentos;



Il - area ou local de armazenagem de medicamentos devolvidos;

IV - area ou local de armazenagem de medicamentos reprovados, vencidos, recolhidos,
suspeitos de falsificagao ou falsificados;

V - area ou local de armazenagem de medicamentos sujeitos ao regime especial de controle,
quando aplicavel;

VI - area ou local de armazenagem de medicamentos em quarentena, quando aplicavel;
VIl - area de armazenagem de medicamentos com radionuclideos, quando aplicavel;
VIl - area de deposito de materiais de limpeza;

IX - area de administracao; e

X - area de cantinas ou refeitorios, quando existentes, e de vestiarios, sanitarios e lavatorios, sem
comunicacao direta com as areas de armazenagem.

§1° Deve ser adotada a alternancia de horarios, a delimitacao da area comum, a codificagao por
cores ou outros procedimentos para a diminuicao do risco de trocas quando nao for possivel a separacao
requerida no inciso |.

§2° Quaisquer areas de armazenagem devem ter acesso restrito, no entanto, as areas ou locais
indicados pelos incisos lll, IV, V e VIl devem ser separadas das demais e devem possuir controle de acesso
diferenciado.

§3° A substituicao da quarentena fisica descrita no inciso VI por sistema informatizado
qualificado é possivel.

§4° As areas mencionadas devem proteger os produtos das intempéries e de animais.

Art. 43. As areas de armazenagem devem ser dotadas de equipamentos e instrumentos
necessarios ao controle e ao monitoramento da temperatura e umidade requeridas.

§1° O monitoramento deve ser realizado por instrumentos posicionados de acordo com o
estudo de qualificagao térmica da area.

§2° A leitura dos instrumentos, caso realizada de maneira intermitente, deve corresponder aos
periodos de maior criticidade.

§3° O monitoramento deve ser registrado, e os registros devem ser mantidos, por, pelo menos,
dois anos apos sua geracao.

§4° Os instrumentos devem ser calibrados antes de seu primeiro uso e em intervalos definidos e
justificados pelo desempenho do instrumento e sensibilidade da medida.

Art. 44. As instalagdes devem ter dimensao compativel com o volume das operacoes realizadas.

Art. 45, As instalagbes devem apresentar superficies lisas, sem rachaduras e sem
desprendimento de po, para facilitar a limpeza e evitar contaminantes.

Art. 46. As instalagdes devem ser limpas com o auxilio de equipamentos e agentes de limpeza
aprovados para tal finalidade.

Paragrafo unico. As operagdes de limpeza a que se refere o caput devem ser registradas.

Art. 47. As instalagcbes devem ser dotadas de iluminagdao adequada para permitir que todas as
operacoes sejam realizadas com precisao e seguranca.

Art. 48. As areas destinadas a manutencado, quando existentes, devem ser separadas das areas
de armazenagem.

Paragrafo unico. Reparos, manutencdes e calibragoes efetuados nao devem comprometer a
qualidade dos medicamentos.

SecaoV
Armazenagem

Art. 49. Os medicamentos avariados devem ser retirados dos estoques utilizaveis e
armazenados separadamente como reprovados.
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Art. 50. As condigdes de armazenagem dos medicamentos devem seguir as especificagdes do
detentor do registro.

Art. 51. Os medicamentos nao devem ser posicionados diretamente no chao ou encostados nas
paredes, devem guardar distancia minima do telhado e nao devem estar em locais de incidéncia direta da
luz solar.

Art. 52. Os paletes devem ser de material que permita a limpeza e nao constitua fonte de
contaminacao, tais como madeira tratada, aluminio ou materiais plasticos.

Art. 53. A armazenagem deve obedecer a um enderecamento logico que evite trocas e forneca
a localizacao inequivoca dos quantitativos armazenados.

Art. 54. A armazenagem deve obedecer a configuragdo de carga estabelecida para o
medicamento.

Paragrafo unico. O disposto tambem se aplica durante o transporte, armazenagem em
transporte ou quando da guarda por operadores logisticos.

Art. 55. Devem ser realizados inventarios periodicos do estoque.

Paragrafo unico. As discrepancias no inventario devem ser registradas e investigadas para
assegurar que nao tenham ocorrido misturas, faturamentos incorretos ou furtos.

Secao VI
Recebimento e da Expedicao
Art. 56. Cada operacao de recebimento deve verificar e registrar:

| - as condicdes de transporte e armazenagem aplicaveis, incluindo requerimentos especiais de
temperatura, umidade ou exposicao a luz;

Il - os numeros de lote, data de validade, e quantidades recebidas frente aos pedidos efetuados
e notas fiscais recebidas; e

Il - a integridade da carga.

Art. 57. As cargas que nao cumpram com os requerimentos do recebimento devem ser
devolvidas no ato do recebimento ou devem ser postas em quarentena enquanto aguardam sua
disposicao pela garantia da qualidade.

Art. 58. O fracionamento de medicamentos a partir de suas embalagens de transporte ndao deve
violar a embalagem secundaria.

Paragrafo unico. A operagao de fracionamento deve ser realizada de acordo com ordens de
separacao especificas a quantidade a ser fracionada e deve dispor de registro especifico com conferéncia
ao final.

Art. 59. Os arquivos eletrénicos relacionados a expedicao devem incluir, pelo menos, as
seguintes informagoes:

| - data da expedicao ou recebimento;

Il - razao social, endereco e CNPJ do transportador;

Ill - nome completo e documento de identificagao do motorista;
IV - razao social, endereco e CNPJ do destinatario;

V - descricao dos medicamentos, incluindo nome e apresentacgao;
VI - quantidade, numeros de lote e data de validade;

VIl - condigcdes de transporte e armazenagem aplicaveis, incluindo a identificacdo do veiculo
responsavel pelo transporte e numero de série do instrumento utilizado para monitoramento das
condicoes ambientais, quando aplicavel,

VIII - numero unico para permitir a identificacdo da ordem de entrega; e

IX - numero da nota fiscal.



Art. 60. As notas fiscais emitidas devem conter os numeros de lote e dados da origem dos
medicamentos transacionados.

Art. 61. O ordenamento da carga nos veiculos ou contéineres deve ser realizado de forma a
evitar danos aos medicamentos.

Paragrafo unico. Os veiculos e contéineres devem ser carregados cuidadosamente e
sistematicamente e, quando aplicavel, seguir a sequéncia primeiro que entra, ultimo que sai.

Art. 62. Os cronogramas de entrega e as rotas devem ser estabelecidos de acordo com as
necessidades e condigdes locais.

Secgao VI

Transporte e Armazenagem em Transito

Art. 63. Sao obrigagdes dos contratantes dos servigos de transporte de medicamentos:
| - qualificar os transportadores;

Il - prestar orientacdo e assisténcia técnica para os casos de acidentes envolvendo os
medicamentos sob transporte, juntamente com o Responsavel Técnico da empresa contratada.

Art. 64. Sdo obrigacdes das empresas que realizam o transporte de medicamentos:

| - dispor do manifesto de carga transportada com a previsao de desembarque a bordo do
veiculo transportador;

Il - monitorar as condicdes de transporte relacionadas as especificacdes de temperatura,
acondicionamento, armazenagem e umidade do medicamento utilizando instrumentos calibrados;

lll - aplicar os sistemas passivos ou ativos de controle de temperatura e umidade que sejam
necessarios a manutengao das condi¢cdes requeridas pelo registro sanitario ou outras especificagées
aplicaveis;

IV - fornecer ao contratante todos os dados relativos as condicdes de conservagao durante o
transporte, bem como durante a armazenagem em transito;

V - prover acesso restrito aos medicamentos; e

VI - receber e entregar medicamentos somente as empresas devidamente autorizadas e
licenciadas para as atividades relacionadas.

§1° O controle previsto no inciso Il pode ser eliminado quando da utilizagao de condigdes de
transporte qualificadas para a rota.

§2° A obrigatoriedade do monitoramento de temperatura e umidade prevista no inciso Il pode
ser isentada quando o tempo maximo de transporte for comprovado nos registros como inferior a 8 (oito)
horas, este for realizado ao ponto final de dispensacao do medicamento e forem utilizadas embalagens
térmicas que disponham de qualificagao condizente com o tempo e as condigdes do transporte.

Art. 65. Os sistemas de transporte utilizados devem dispor de mecanismos que fornecam
evidéncias de acessos nao autorizados.

Paragrafo unico. E vedada as empresas transportadoras ou operador logistico, quando na
atividade de transportador, a violacao da carga transportada.

Art. 66. As diretrizes referentes as instalagcdes de armazenagem, a armazenagem e ao
recebimento e expedigao previstos nesta norma, se aplicam também a armazenagem em transito.

Art. 67. Os veiculos, equipamentos e contéineres nao devem expor os medicamentos a
condicoes que possam afetar sua estabilidade e a integridade de sua embalagem ou gerar contaminacoes
de qualquer natureza.

Art. 68. Os veiculos e contéineres devem dispor de manutengao e limpeza adequadas.

Art. 69. Os medicamentos recolhidos ou devolvidos, bem como aqueles suspeitos de
falsificacdo, devem ser identificados de forma clara e segura e, quando possivel, devem ser utilizados
mecanismos que permitam a segregacao durante o transporte.



Art. 70. O transporte compartilhado com outras categorias de produtos somente é possivel
quando os riscos forem analisados, mitigados e concluidos como aceitaveis.

Art. 71. Em caso de sinistro, roubo ou furto de medicamentos radiofarmacos, a CNEN deve ser
comunicada.

Secao VI

Terceirizagcao

Art. 72. A terceirizagao das atividades reguladas nesta norma deve ser precedida pela aprovacao
do contrato pelo sistema de gestao da qualidade.

§1° A aprovacao referida no caput deste artigo resulta da qualificacao do prestador do servico
contratado.

§2° A qualificacao do fornecedor deve ser pautada pela verificagao de requisitos especificos e
deve ser registrada.

§3° A manutencao do status do prestador como qualificado deve ser periodicamente reavaliada
por meio de indicadores estabelecidos para tal.

Art. 73. O contrato entre o contratante e o contratado deve estabelecer as responsabilidades de
cada parte.

Paragrafo unico. O contrato a que se refere o caput deste artigo deve prever que as
subcontratagoes dependem de avaliagao e aprovagao prévias pelo contratante original.

Art. 74. O contratante deve fornecer ao contratado todas as informagcdes necessarias para a
realizacao das operagoes contratadas de forma correta, de acordo com o registro do medicamento e
quaisquer outras exigéncias legais.

Art. 75. O contratante e o contratado devem ser capazes de atender aos requisitos legais e
regulamentares que lhes sejam aplicaveis.

Art. 76. O contratado deve possuir instalagdoes adequadas e pessoal qualificado, para
desempenhar satisfatoriamente o servigo solicitado pelo contratante.

Secao IX
Medicamentos Termolabeis

Art. 77. Deve-se minimizar a exposicao a temperatura ambiente durante o recebimento e a
expedicao de medicamentos termolabeis, incluindo, se necessario, a adogao de areas refrigeradas junto
aos espacos de recebimento e expedicao.

Paragrafo unico. O tempo total de exposicao dos medicamentos termolabeis a temperatura
ambiente, durante as operacodes a que se refere o caput deste artigo, deve ser registrado.

Art. 78. A armazenagem de medicamentos termolabeis deve ser feita de acordo com as
recomendagodes do detentor do registro em meio que seja qualificavel termicamente.

Art. 79. Os equipamentos envolvidos na armazenagem de medicamentos termolabeis devem
possuir, aléem da fonte primaria de energia elétrica, uma fonte alternativa capaz de efetuar o suprimento
imediato de energia, no caso de falhas da fonte primaria.

Art. 80. Devem ser elaborados planos de contingéncia para proteger os medicamentos
termolabeis em caso de falha de energia elétrica ou dos equipamentos de armazenamento.

Art. 81. Alternativas emergenciais de resfriamento, tais como nitrogénio liquido ou gelo seco,
podem ser aceitaveis, desde que as condi¢cdes de conservacao estabelecidas pelo detentor do registro
sejam mantidas.

Paragrafo unico. Quando da adocao destas alternativas, precaugdes para que nao ocorram
excursoes de temperatura para valores abaixo do minimo especificado devem ser adotadas.

Art. 82. Na impossibilidade de adogao de sistema de barreira para os locais de armazenamento
de medicamentos termolabeis, a movimentacdo de estoque deve ser planejada antecipadamente para
diminuir ao maximo as variagdes de temperatura.



Art. 83. O transporte de medicamentos termolabeis deve ser feito em meio qualificavel do ponto
de vista térmico.

Art. 84. O monitoramento e o controle da temperatura durante a armazenagem e o transporte
devem ser realizados.

Art. 85. A disposicao e a montagem das cargas para o transporte devem ser orientadas pelo
detentor do registro aos distribuidores, transportadores e operadores logisticos e devem ser
fundamentadas nos estudos de qualificacao da cadeia de frio.

Paragrafo unico. A disposicao das cargas deve evitar a exposicao direta dos medicamentos aos
agentes refrigerantes utilizados para a conservagao da temperatura.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 86. O descumprimento das disposicoes contidas nesta Resolucao constitui infracao
sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 87. Ficam revogadas:

| - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 304, de 17 de setembro de 2019, publicada no
Diario Oficial da Unido de 18 de setembro de 2019; e

Il - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 360, de 27 de margo de 2020, publicada no
Diario Oficial da Unido de 31 de marco de 2020.

Art. 88. Ficam restauradas:

| - a Portaria n° 802, de 8 de outubro de 1998, publicada no Diario Oficial da Unidao de 9 de
outubro de 1998; e

Il - a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 320, de 22 de novembro de 2002, publicada no
Diario Oficial da Unido de 25 de novembro de 2002.

§1° Ficam resguardados os direitos de terceiros, no periodo compreendido entre 16 de marco de
2020 e a data imediatamente anterior a data de publicacdo da presente Resolucao, desde que tenham
eles agido de boa-fé e desde que suas atividades tenham sido praticadas de acordo com a Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 304, de 17 de setembro de 2019.

§ 2° Restardo automaticamente revogados, a partir da data de entrada em vigor da presente
Resolucao, os atos hormativos discriminados nos incisos | e Il deste artigo.

Art. 89. Fica estabelecido o prazo de 1 (hum) ano a partir da data de entrada em vigor desta
Resolucao para a aplicagcdo do conjunto de agdes que serdo necessarias a implementagao do requerido
nos incisos Il e lll do art. 64.

§1° Durante o prazo disposto no caput deste artigo, as empresas integrantes da cadeia de
distribuicao devem gerar estudos de mapeamento de temperatura e umidade que subsidiarao as medidas
de controle ativo ou passivo que serao aplicadas aos sistemas de transporte.

§2° Durante o prazo disposto no caput deste artigo, todos os dados produzidos ndo geram,
devido a transitoriedade dada, obrigagdes adicionais as empresas no que se refere ao controle das
condicoes de temperatura e umidade e, portanto, ndo sao considerados, mesmo quando fora de sua faixa
de aceitagao, infracdes aos requerimentos desta norma, contanto que a qualidade dos medicamentos seja
preservada.

§3° A transitoriedade disposta no caput deste artigo também se aplica a armazenagem em
transito, por ser esta atividade intrinseca e indissociavel do transporte.

Art. 90. Esta Resolucao entra em vigor em 16 de marco de 2021
Paragrafo unico. Excetuam-se do disposto no caput deste artigo os arts. 7° € 87 e os incisos | e

e o §1°do art. 88, os quais tem vigéncia imediata na data de publicacdo desta Resolucao.

ANTONIO BARRA TORRES



Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



Ministério da Saude
Gabinete
Coordenacao-Geral de Governanca Técnico-Administrativa
Coordenacao de Atos e Publicagbes Oficiais

ACORDO DE COOPERACAO TECNICA/ MINISTERIO DA SAUDE N2 6/2026
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COOPERACAO
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DO
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SANTA
CATARINA,
POR
INTERMEDIO
DA
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DE ESTADO
DA  SAUDE,
PARA
FORNECIMENTO
DE
MEDICAMENTOS
E
RESPECTIVOS
INSUMOS.

A UNIAO, por intermédio do MINISTERIO DA SAUDE - MS, com sede na Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Brasilia/DF,
inscrito no CNPJ n? 00.394.544/0001- 85, neste ato representado pelo MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, ALEXANDRE
ROCHA SANTOS PADILHA, nomeado por meio do Decreto s/n, publicado no Diario Oficial da Unido do dia 10 de marco
de 2025, portador do CPF n? 131.xxx.xxx-08; e O Estado de Santa Catarina, por intermédio da Secretaria de Estado
da Saude, com sede em Florianépolis/SC, no endereco Rua Esteves Junior, n? 160, inscrito no CNPJ/MF n°
82.951.245/0001-69, neste ato representado pelo Secretario DIOGO DEMARCHI SILVA, nomeado por meio Ato n¢
901/2024, publicado no Didrio Oficial do Estado de Santa Catarina, edicdo n2 22.279, de 05 de junho de 2024,
portador da matricula funcional n2 971776-5-02, RESOLVEM celebrar o presente ACORDO DE COOPERACAO TECNICA,
com fulcro no Decreto n® 11.531, de 2023 e a Portaria SEGES/MGI n? 3.506, de 2025, com a finalidade de disciplinar
a cooperacdo interfederativa entre a Unido, por intermédio do Ministério da Salude (MS) e o Estado de Santa
Catarina, por intermédio da Secretaria de Estado da Saulde de Santa Catarina, com vistas ao cumprimento de
decisOes judiciais relativas ao fornecimento de medicamentos e respectivos insumos, mediante definicdo de fluxos,
responsabilidades e formas de custeio e fornecimento, em observancia ao Tema de Repercussao Geral n? 1234, que
resultou na edicdo da Sumula Vinculante n. 60 do Supremo Tribunal Federal - STF, e a reparticdo constitucional de
competéncias, mediante as cldusulas e condicbes a seguir:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

O presente Acordo de Cooperacao Técnica tem por objeto disciplinar a cooperacao interfederativa entre o Ministério
da Saude (MS) e a Secretaria de Estado da Salde de Santa Catarina (SES/SC), otimizando o cumprimento de decisdes
judiciais relativas ao fornecimento de medicamentos e respectivos insumos, nos casos em que a responsabilidade
originaria pelo atendimento da demanda seja da Unido, nos termos do Tema de Repercussdo Geral n? 1234, que
resultou na edicdo da Sumula Vinculante n? 60, do Supremo Tribunal Federal, e tendo em vista a repartigdo
constitucional de competéncias, mediante a definicdo de fluxos, responsabilidades e formas de custeio e
fornecimento.

CLAUSULA SEGUNDA -DO PLANO DE TRABALHO

As acdes serao desenvolvidas conforme plano de trabalho constante do Anexo I, parte integrante deste instrumento,
contemplando:

I - mecanismos de fornecimento de medicamentos e dos respectivos insumos em saulde, prioritariamente por meio
da entrega em espécie pelo ente responsavel, bem como a definicdo de procedimentos administrativos para
reembolso, exclusivamente em decorréncia do cumprimento de decisdes judiciais, a ser realizada nos termos da



legislacao aplicavel e sem prejuizo da natureza gratuita do presente Acordo;
Il - forma de rastreamento dos valores e identificacdao dos processos judiciais;

Ill - comprovacdo do cumprimento perante o judicidrio e o respectivo monitoramento do abastecimento paciente, em
caso de tratamento continuado;

IV - documentos minimos a serem apresentados para fins de reembolso, se ndo fornecido o medicamento em
espécie pelo ente responsavel; e

V - fluxos administrativos e judiciais entre MS e SES/SC.

CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES COMUNS

Constituem obrigagdes comuns de ambos os participes:

a) elaborar e manter atualizado o Plano de Trabalho relativo aos objetivos deste Acordo;

b) executar e monitorar as ac0es objeto deste Acordo, assim como monitorar os resultados;

c) designar representantes institucionais para coordenacdo do Acordo;

d) assegurar condi¢oes para adequada guarda, rastreabilidade e controle das informacgodes;

e) cumprir as atribuicées préprias conforme definido no instrumento;

f) disponibilizar recursos humanos, tecnolégicos e materiais para executar as acdes, mediante custeio préprio;

g) permitir o livre acesso a agentes da administracdo publica (controle interno e externo), a todos os documentos
relacionados ao acordo, assim como aos elementos de sua execucao;

h) fornecer ao parceiro as informacdes necessérias e disponiveis para o cumprimento das obrigacdes acordadas;

i) manter sigilo das informacdes sensiveis ou legalmente protegidas (conforme classificacdo da Lei n® 12.527, de 18
de novembro de 2011 - Lei de Acesso a Informacdo - LAl) obtidas em razdo da execucao do acordo, somente
divulgando-as se houver expressa autorizacdo dos participes;

j) observar os deveres previstos na Lei n? 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protecdao de Dados - LGPD),
adotando medidas eficazes para protecao de dados pessoais a que tenha acesso por forca da execugao deste
acordo;

k) obedecer as restricdes legais relativas a propriedade intelectual, se for o caso;e

I) Apdés a disponibilizacdo das funcionalidades necesséarias na Plataforma Nacional, os Participes realizardo o
acompanhamento do desfecho clinico da demanda judicial.

Subcldusula primeira. Os participes concordam em oferecer, em regime de colaboracdo mutua, todas as facilidades
para a execucdao do presente instrumento, de modo a, no limite de suas possibilidades, ndao faltarem recursos
humanos, materiais e instalacdes, conforme as exigéncias do Plano de Trabalho.

Subcldusula segunda. A execugdo de Ata de Registro de Preco e o fornecimento de medicamentos e respectivos
insumos importados ndo fazem parte do presente Acordo de Cooperacdao Técnica, possibilitando, apenas, a

“un

dispensacdo, nos moldes da cldusula quinta, alinea “a”.

Subcldusula terceira. Nao fazem parte do presente Acordo de Cooperacao Técnica o fornecimento por agdes coletivas
ou de carater estruturante.

CLAUSULA QUARTA - DAS OBRIGACOES DO MINISTERIO DA SAUDE
Para viabilizar o objeto deste instrumento, sdo obrigacdes do Ministério da Saude:

a) nos casos em que o cumprimento da decisao judicial ocorra por meio da entrega do medicamento em espécie ao
paciente residente no Estado de Santa Catarina: a.i) promover a aquisicdo dos medicamentos, proceder ao prévio
agendamento da entrega junto a Secretaria de Estado da Salde de Santa Catarina, por meio do endereco eletrénico
XXXXXX@XXXXX, € encaminhar os medicamentos objeto de deciséo judicial direcionada a Unido ou redirecionada ao
Estado de Santa Catarina, observados os prazos estabelecidos na Portaria GM/MS n? 7.676, de 14 de agosto de 2025,
ao Centro Logistico da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina, situado na Rua Judite Melo dos Santos, n2
251, Expedicao - Galpao 7, Distrito Industrial, Sao José/SC, CEP 88104-765 (em frente a Intelbras, sentido Norte,
Condominio Logistico ACCR). a.ii) informar ao juizo, por meio da AGU, a forma de cumprimento da decisao.

b) apds intimado da decisdo judicial, nos casos em que nao dispuser do medicamento e verificada a existéncia de
Ata de Registro de Precos vigente ou medicamento disponivel em estoque no ambito do Estado de Santa Catarina,
solicitar ao Estado que proceda a aquisicdo ou retirada de estoque e ao cumprimento da decisdo judicial em nome da
Unido, até a conclusdo do processo de compra federal. b.i) informar ao juizo, por meio da AGU, a forma de
cumprimento da decisao; b.ii) realizar o reembolso ao Estado de Santa Catarina, no prazo de 60 (sessenta) dias
corridos, contados a partir da solicitacao acompanhada da comprovacao do fornecimento efetuado pelo ente
estadual; b.iii) o reembolso serd realizado do Fundo Nacional de Salde para o Fundo Estadual de Salde, em conta
especifica, a ser criada pelo Fundo Nacional de Saude; b.iv) informar a SES/SC acerca da eventual assuncdo da
obrigacdo de entrega do medicamento em espécie;

c) Na impossibilidade de cumprimento da primeira ou segunda via de atendimento, dispostas nas alineas anteriores,
serd realizado depésito judicial para o fornecimento;

d) Cabera ao Ministério da Salde analisar a possibilidade de o paciente ser inserido no Sistema Unico de Satde (SUS)
para recebimento do medicamento pela via administrativa. c.i) na hipdtese de redirecionamento do paciente para a
via administrativa, solicitar a AGU que requeira a extincdo da acdo judicial;



e) quando houver compatibilidade e conveniéncia administrativa, possibilitar a adesao pelo Estado de Santa Catarina
as atas de compras da Unido;

f) promover o recolhimento dos medicamentos adquiridos pela Unidao que nao tenham sido utilizados ou que sejam
passiveis de remanejamento interestadual; e

g) autorizar, quando necessario, o0 remanejamento de medicamentos para fora do territério do Estado de Santa
Catarina, especialmente nos casos em que haja necessidade de equilibrio nacional de estoque, atendimento
emergencial de outras demandas judiciais ou racionalizacdo do uso de insumos, assegurando comunicacao prévia a
SES/SC e sem prejuizo do abastecimento dos pacientes sob responsabilidade do Estado.

Subcldusula primeira. Os procedimentos elencados nas alineas ‘a’ e ‘b’ desta cldusula quarta sao sucessivas,
devendo o MS incrementar, em primeiro lugar, o envio em espécie dos medicamentos.

CLAUSULA QUINTA - DAS OBRIGACGES DA SECRETARIA DE ESTADO DE SANTA CATARINA
Para viabilizar o objeto deste instrumento, sdo obrigacdes da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina:

a) realizar a logistica de entrega aos pacientes beneficidrios de decisao judicial dos medicamentos encaminhados
pelo Ministério da Saude, promovendo diligéncias junto a parte ou ao seu representante legal para confirmacao da
necessidade de fornecimento;

b) executar Ata de Registro de Preco vigente ou fornecer os medicamentos, com base em disponibilidade de estoque,
na impossibilidade de fornecimento em espécie pelo MS.

C) garantir o armazenamento adequado dos medicamentos, conforme sua natureza;
d) controlar a validade e o estoque dos medicamentos;
e) remanejar medicamentos dentro do territério estadual;

f) enviar os dados do abastecimento (consumo e estoque), para que o Ministério possa monitorar e realizar o
planejamento, conforme plano de trabalho;

g) responder pela guarda e reposicao em caso de perda, extravio ou dano aos medicamentos sob sua custddia;
h) controlar a documentacdo comprobatéria e as contracautelas determinadas judicialmente;

i) disponibilizar ao Ministério da Salde acesso ao sistema informatizado estadual de acompanhamento de demandas
judiciais em salde, mantido pela Secretaria de Estado da Salde de Santa Catarina, para fins de consulta e
monitoramento das decisdes judiciais, no prazo de até 5 (cinco) dias apds a publicacdo do presente instrumento.

j) comprovar ao MS e em juizo, quando também for parte do processo, o cumprimento da decisao;

k) solicitar o reembolso dos medicamentos adquiridos e fornecidos pelo Estado, devendo o requerimento ser
instruido conforme plano de trabalho e remetido ao Ministério, direcionado ao DJUD;

[) Até a efetiva implementagao, no estado, da Plataforma Nacional, mencionada na alinea “I” da cldusula terceira, a
SES/SC ficard dispensada do envio de informagdes suplementares de acompanhamento, mantidas as demais
obrigacgdes.

Subcldsula primeira. Para atender a alinea “g” desta Cldusula o ente deverd adotar, no ambito da execucdo do
presente Acordo de Cooperacao Técnica, medidas permanentes de prevencao de perdas de medicamentos,
incluindo, entre outras, acdes de gestao de estoques, monitoramento de validade, rastreabilidade por lote e
remanejamento, com vistas a evitar vencimentos, inutilizagdes ou descartes indevidos de insumos.

Subclasula segunda. Cabera a Secretaria de Estado da Salude de Santa Catarina, na condicdo de detentora da guarda
e custddia fisica dos medicamentos, a responsabilidade pela execucdao do procedimento de incineracdo ou descarte,
observadas integralmente:

| - as normas e orientagdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;
Il - a legislacdo ambiental vigente; e
lll - a utilizacdo de empresa devidamente licenciada para a execucao do servico.

Subclasula terceira. A Secretaria de Estado da Salde de Santa Catarina deverd comunicar previamente o Ministério
da Salde acerca da decisao de incineragdo, bem como disponibilizar os registros e documentos comprobatérios para
fins de controle, auditoria, monitoramento e eventual prestacao de informacdes aos érgdos de controle interno,
externo e ao Poder Judiciario

CLAUSULA SEXTA - DO ACOMPANHAMENTO DA EXECUGCAO DO ACORDO DE COOPERAGAO TECNICA

Nao havera transferéncia de recursos financeiros ou doacdo de bens entre os participes para a execucao do presente
Acordo de Cooperacao Técnica. As despesas necessarias a plena consecucao do objeto acordado, tais como: pessoal,
deslocamentos, aquisicdes de medicamentos, comunicacdo entre os érgdos e outras que se fizerem necessarias,
correrdo por conta das dotacdes especificas constantes nos orcamentos dos participes.

Subcldusula primeira. As acdes que implicarem repasse de recursos nao decorrentes de cumprimento de decisdes
judiciais serdo viabilizadas por intermédio de instrumento especifico.

Subcldusula segunda. Os servicos decorrentes do presente Acordo serdo prestados em regime de cooperacao mutua,
ndo cabendo aos participes quaisquer remuneracoes.

CLAUSULA SETIMA - DOS RECURSOS FINANCEIROS E PATRIMONIAIS
Nao haverd transferéncia de recursos financeiros ou doacdo de bens entre os participes para a execucao do presente



Acordo de Cooperacao Técnica.

As despesas necessarias a plena consecucdo do objeto acordado, tais como: pessoal, deslocamentos, aquisicées de
medicamentos, comunicacdo entre os 6rgaos e outras que se fizerem necessarias, correrao por conta das dotacbes
especificas constantes nos orcamentos dos participes.

Subcldusula primeira. As acdes que implicarem repasse de recursos nao decorrentes de cumprimento de decisdes
judiciais serdo viabilizadas por intermédio de instrumento especifico.

Subcldusula segunda. Os servigos decorrentes do presente Acordo serdo prestados em regime de cooperagao mutua,
ndo cabendo aos participes quaisquer remuneracgoes.

CLAUSULA OITAVA - DOS RECURSOS HUMANOS

Os recursos humanos utilizados por quaisquer dos participes, em decorréncia das atividades inerentes ao presente
Acordo, ndo sofrerdo alteracdo na sua vinculacdo nem acarretardo quaisquer 6nus ao outro participe.

Subcldusula Unica. As atividades ndo implicardo cessao de servidores, que poderdo ser designados apenas para o
desempenho de acao especifica prevista no acordo e por prazo determinado.

CLAUSULA NONA - DO PRAZO E VIGENCIA

O prazo de vigéncia deste Acordo de Cooperacdo Técnica serd de 5 anos a partir da publicacdo, podendo ser
prorrogado, mediante a celebracao de aditivo.

CLAUSULA DECIMA - DAS ALTERACOES

O presente Acordo poderd ser alterado, no todo ou em parte, mediante termo aditivo, desde que mantido o seu
objeto.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DIREITOS INTELECTUAIS
Os direitos intelectuais eventualmente gerados se sujeitardo as regras da legislacdo especifica.

Subcldusula primeira. Mediante instrumento préprio, que deverd acompanhar o presente, devem ser acordados entre
0s mesmos o disciplinamento quanto ao procedimento para o reconhecimento do direito, a fruicao, a utilizacao, a
disponibilizacao e a confidencialidade, quando necessaria.

Subcldusula segunda. Os direitos serao conferidos igualmente aos participes, cuja atuacdo deverd ser em conjunto,
salvo se estipulado de forma diversa.

Subcldusula terceira. A divulgacdo do produto da parceria depende do consentimento prévio dos participes.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DO ENCERRAMENTO
O presente Acordo de Cooperacao Técnica sera extinto:
a) por advento do termo final, sem que os participes tenham até entdo firmado aditivo para renova-lo;

b) por denlncia de qualquer dos participes, se ndo tiver mais interesse na manutencao da parceria, notificando o
parceiro com antecedéncia minima de 180 dias;

c) por consenso dos participes antes do advento do termo final de vigéncia, devendo ser devidamente formalizado;

d) quando, apds 10 (dez) meses de vigéncia, a avaliagcdo conjunta dos indicadores de desempenho demonstrar que a
continuidade da cooperacdo ndo atende ao interesse publico ou ndo produz resultados satisfatérios, mediante
comunicacao formal, com aviso prévio de 45 (quarenta e cinco) dias; e

e) por rescisdo, nos termos da Cldusula Décima Terceira deste instrumento.

Subcldusula primeira. Havendo a extincdo do ajuste, cada um dos participes fica responsdvel pelo cumprimento das
obrigacdes assumidas até a data do encerramento.

Subcldusula segunda. Se na data da extincdo ndo houver sido alcancado o resultado, os participes entabularam
acordo para cumprimento, se possivel, de meta ou etapa que possa ter continuidade posteriormente, ainda que de
forma unilateral.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DA RESCISAO

O presente instrumento podera ser rescindido justificadamente, a qualquer tempo, por qualquer um dos participes,
mediante comunicagdo formal, com aviso prévio de, no minimo, 30 dias, nas seguintes situagdes:

a) quando houver o descumprimento de obrigacdo por um dos participes que inviabilize o alcance do resultado do
Acordo de Cooperacao Técnica; e

b) na ocorréncia de caso fortuito ou de forca maior, regularmente comprovado, impeditivo da execucdo do objeto.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DA PUBLICACAO

A eficécia do presente Acordo de Cooperacdo Técnica fica condicionada a publicacao do respectivo extrato no Didrio
Oficial da Unido e no Diadrio Oficial do Estado de Santa Catarina, a qual deverd ser providenciada por ambos os
participes no prazo de até 10 (dez) dias a contar da respectiva assinatura.



Subcldusula Unica. Os participes deverao publicar o inteiro teor deste Acordo de Cooperacdo Técnica na pdagina de
seus respectivos sitios oficiais na internet, no prazo de 10 (dez) dias, a contar da publicacdo do extrato mencionado
no item anterior.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - DA PUBLICIDADE E DIVULGAGCAO

A publicidade decorrente dos atos, programas, obras, servicos e campanhas, procedentes deste Acordo de
Cooperacao Técnica deverd possuir cardter educativo, informativo, ou de orientacdo social, dela ndo podendo
constar nomes, simbolos ou imagens que caracterizem promocao pessoal de autoridades ou servidores publicos, nos
termos do art. 37, §12, da Constituicdo Federal

CLAUSULA DECIMA SEXTA - DA AFERICAO DE RESULTADOS

Os participes deverdo aferir os beneficios e alcance do interesse publico obtidos em decorréncia do ajuste, mediante
a elaboracao de relatério conjunto de execucdo de atividades relativas a parceria, discriminando as acoes
empreendidas e os objetivos alcancados, no prazo de até 180 dias apds o encerramento.

Subcldusula Unica. Facultar-se-d& aos Participes a realizacao de avaliagdes anuais de vantajosidade, progresso e
efetividade da parceria, com o objetivo de mensurar, ainda durante a vigéncia do presente Acordo, os beneficios
decorrentes da cooperacgao, identificar eventuais ajustes necessarios e subsidiar a tomada de decisao quanto a
continuidade ou reorientacdo das acdes executadas.

CLAUSULA DECIMA SETIMA - DOS CASOS OMISSOS

As situacbes ndo previstas no presente instrumento serdo solucionadas de comum acordo entre os participes, cujo
direcionamento deve visar a execucao integral do objeto.

CLAUSULA DECIMA OITAVA - DA CONCILIACAO E DO FORO

Na hipétese de haver divergéncias, que ndo puderem ser solucionadas diretamente por consentimento, os participes
solicitardo a Camara de Mediacao e de Conciliacdo da Administracdo Publica Federal - CCAF, 6rgao da Advocacia-
Geral da Uniao, a avaliacao da admissibilidade dos pedidos de resolucao de conflitos, por meio de conciliagao.

Subcldusula Unica. Nao logrando éxito a tentativa de conciliacdo e solucdo administrativa, serd competente para
dirimir as questdes decorrentes deste Acordo de Cooperacao Técnica o foro da Justica Federal de Floriandpolis, da
Secéo Judicidria do Estado de Santa Catarina, nos termos do inciso | do art. 109 da Constituicdo Federal. E, por assim
estarem plenamente de acordo, os participes obrigam-se ao total e irrenuncidvel cumprimento dos termos do
presente instrumento, o qual lido e achado conforme, assinam eletronicamente por meio de seus representantes,
para que produza seus legais efeitos, em Juizo ou fora dele.

Brasilia, 09 de fevereiro de 2026.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Saude

DIOGO DEMARCHI SILVA
Secretério de Estado da Saude de Santa Catarina

-

eil _ Documento assinado eletronicamente por Alexandre Rocha Santos Padilha, Ministro de Estado da Saude, em
Sl Lﬁy 09/02/2026, as 18:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543,
eletronica de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

-

eil . |Documento assinado eletronicamente por Diogo Demarchi Silva, Usudrio Externo, em 09/02/2026, as 19:39,
fg.nm.ﬁ lﬁy conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de
eletrbnica 2020; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

= acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0053369695 e o cddigo CRC
4l 79C98175.
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