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Brasilia, 4 de maio de 2026.

Senhor Presidente,

Em atencdo ao Requerimento n° 226/2024-CFFC, de autoria do Deputado
Federal Evair Vieira de Melo, encaminho a Vossa Exceléncia copia do Acérdao n° 1006/2026
(acompanhado dos respectivos Relatorio e Voto) proferido pelo Plendrio desta Corte de
Contas, na sessdo ordinaria de 22/4/2026, ao apreciar o processo TC-022.237/2024-0, da
relatoria do Ministro Bruno Dantas.

Os mencionados autos tratam de representagdo acerca de possiveis
irregularidades relacionadas a contratacdo e ao recebimento de vacinas CoronaVac pelo
Ministério da Satide, com potencial repercussdo sobre o aproveitamento util do objeto

contratado.
Atenciosamente,

(Assinado eletronicamente)

Vital do Régo
Presidente

A Sua Exceléncia o Senhor

Deputado Federal ALEXANDRE LINDENMEYER
Presidente da Comissao de Fiscalizagdo Financeira e Controle
Céamara dos Deputados

Brasilia - DF

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 80238864.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 022.237/2024-0

GRUPO I - CLASSE VII - Plenario

TC 022.237/2024-0 [Apenso: TC 025.603/2024-8]

Natureza: Representagdo

Unidade Jurisdicionada: Ministério da Saude

Responsaveis: Breno Vilela Costa (987.465.455-49); Odilon
Borges de Souza (247.849.311-04); Thayssa Neiva da Fonseca
Victer (023.342.191-26).

Representagado legal: ndo ha

SUMARIO:  REPRESENTACAO. CONTRATACAO E
RECEBIMENTO DE VACINAS CORONAVAC PELO
MINISTERIO DA SAUDE. PERDA EXPRESSIVA DE DOSES,
COM INDICIOS DE MOROSIDADE NA CONTRATACAO
DIRETA E REDUCAO DO PRAZO UTIL DE
APROVEITAMENTO DOS IMUNIZANTES. AUDIENCIA DOS
EX-DIRIGENTES DO DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM
SAUDE (DLOG).

RELATORIO

Por registrar as principais ocorréncias havidas no andamento do processo até o momento,
resumindo os fundamentos das pecas acostadas aos autos, adoto como relatério, com os ajustes
necessarios, a instrucao do auditor responsavel pela analise da demanda (pega 80), que contou com a
anuéncia do titular da subunidade (pega 81):

“INTRODUCAO

1. Cuidam os autos de representagdo proposta pelo Deputado Federal Ubiratan Sanderson com
pedido de apuragdo de responsabilidade da Ministra da Saude, Nisia Trindade Lima, por ato de
improbidade administrativa, em razdo do vencimento de oito milhdes de doses da vacina
Coronavac, fabricada pelo Instituto Butantan, ocasionando um prejuizo, no exercicio de 2023, de
R$ 260 milhdes para a Unido (peca 1, p. 1).

HISTORICO

2. A representagdo foi instruida inicialmente a peca 49, mediante a qual propOs-se o seu
conhecimento, satisfeitos os requisitos de admissibilidade previstos nos artigos 235 e 237, inciso
III, do Regimento Interno deste Tribunal, e no artigo 103, §1°, da Resolucdo-TCU 259/2014
(alterada pela Resolucdo-TCU 323/2020).

3. Ainda, no Exame Sumario, constatou-se que foram atendidos os requisitos previstos no artigo
106 da Resolugao-TCU 259/2014, dando-se continuidade a apuracao.

4. No exame das informagdes coletadas para apuragdo dos fatos trazidos pelo requerente, verificou-
se a necessidade de esclarecimentos para dirimir algumas questdes especificas que ndo puderam ser
respondidas a partir dos documentos juntados nos autos do processo, razao pela qual foi proposta a
realizagdo de diligéncia a unidade jurisdicionada (peca 49).

5. A proposta teve anuéncia da direcdo desta unidade especializada (pegas 50-51) e do Relator dos
autos, consoante Despacho de 11/3/2025 (pega 52).

6. O Ministério da Saude (MS) foi diligenciado com o encaminhamento do Oficio 7348/2025-
TCU/Seproc, de 12/3/2025, direcionado a Secretaria-Executiva (pega 53).

7. Apo6s pedidos de prorrogagdo de prazo solicitados, os quais foram deferidos (pecas 55-58), a
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pasta ministerial, por meio da Assessoria Especial de Controle Interno, apresentou os seguintes
documentos (peca 59):

- Despacho SVSA/COEX/SVSA/MS, de 10/4/2025 (peca 60);

- Despacho SE/GAB/SE/MS, de 10/4/2025 (peca 61);

- Despacho CGGI/DPNI/SVSA/MS, de 10/4/2025 (peca 62);

- Nota Técnica 7/2023-CGGI/DIMU/SVSA/MS, de 13/3/2023 (peca 63);
- Oficio 3/2023/CGIES/DLOG/SE/MS, de 8/9/2023 (peca 64);

- Despacho CGGI/DPNI/SVSA/MS, de 15/7/2023 (pega 65);

- Termo de Referéncia (pega 66);

- Despacho DLOG/SE/MS, de 24/3/2025 (pega 67).

Processo apensado (TC 025.603/2024-8)

8. No decorrer da apuragao, realizou-se o apensamento do TC 025.603/2024-8 a estes autos, em
cumprimento ao despacho do Relator (peca 10 do referido processo), que trata de representagdo
formulada pelo Deputado Federal Rogério Simonetti Marinho referente a possiveis irregularidades
em razdo de omissdes relativas a prevencdo, controle e tratamento da Covid-19 e seus
agravamentos, que teria resultado na incineragdo, em 2024, de 2,3 milhdes de frascos de vacinas
vencidas, ocasionando desperdicio financeiro superior a R$ 260 milhdes (TC 025.603/2024-8,

peca 1, p. 2).

9. Tal processo trata do mesmo objeto analisado na presente representagdo, tendo por fundamento
noticias jornalisticas publicadas na Folha de Sdo Paulo, datadas de 16 de setembro de 2024, sobre
perdas de vacinas e aquisicdo de imunizantes desatualizados, ¢ de 4 de novembro de 2024, esta
relatando sobre investigacdo preliminar realizada pelo Ministério Publico Federal (MPF) para
apurar a possibilidade de omissdo do governo federal no enfrentamento a Covid-19 (TC
025.603/2024-8, pega 1, p. 3-10).

10. De acordo com a matéria jornalistica, o0 MPF apurou, entre as possiveis omissoes, ineficiéncia
na aquisi¢ao e distribuicdo de vacinas, politica de testagem e medidas preventivas, incluindo a
Covid Longa e a hesitagdo vacinal.

11. A citada representagdo noticia, ainda, matéria trazida pelo veiculo de comunicagdo Metropoles,
datada de 4/11/2024, informando que o Ministério da Satide ‘deixa vacinas vencerem e incinera
10,9 milhoes de doses em 2024 (TC 025.603/2024-8, peca 1, p. 10-11).

12. Diante do exposto, o representante requereu a adogao das providéncias com vistas a instauragdo
de procedimento investigatdrio para apurar os fatos noticiados pelas reportagens mencionadas, bem
como avaliar as circunstancias especificas relativas a culpabilidade da Ministra da pasta e dos
dirigentes do Ministério da Satde quanto ao prejuizo superior a R$ 260.000.000,00, incluindo o
dever de indenizar os prejuizos ao erario em decorréncia da culpa grave (TC 025.603/2024-8,
peca 1, p. 10-12).

13. As matérias jornalisticas citadas pelos representantes, quais sejam, Folha de Sdo Paulo e
Metropoles, em suma, trazem as seguintes informagdes:

a) O processo de aquisicdo do imunizante se arrastou de 24 de fevereiro a 28 de setembro de 2023,
ao passo que a ideia do Ministério da Saude seria aplicar as doses da vacina Coronavac a partir de
maio de 2023, na campanha de multivacinagdo. Entretanto, a vacina s6 chegou aos estoques do
governo em 25 de outubro;

b) Além do vencimento das oito milhdes de doses de vacinas vencidas no Ministério da Saude,
doses distribuidas aos estados e municipios também perderam validade, tendo em vista que
somente 260 mil unidades da Coronavac foram aplicadas no pais, ou seja, no pior cenario, mais de
97% da compra foi desperdicada;
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c) A ultima versdo do Termo de Referéncia, que baliza o contrato, tinha a exigéncia de que as
vacinas ndo deveriam ter consumido mais de 35% da validade ‘entre a data de fabricagdo e a data
da entrega do imunobiologico’ - assim, seria preciso garantir a troca das doses que perdessem a
validade. No momento da entrega, as vacinas da Coronavac tinham entre 38,3% e 43,5% da
validade ja consumida. A decis@o de dispensar a carta de troca das doses com validade curta se deu
por e-mail, datado de 11 de outubro de 2023, e sem parecer juridico anexado ao processo;

d) em outubro de 2023 ja ndo era mais recomendado o uso da vacina Coronavac por ndo ser um
imunizante atualizado para a variante omicron. Tecnicamente, ndo seria adequado administrar uma
vacina baseada na cepa original de Wuhan, quando ja havia vacinas atualizadas disponiveis,
segundo afirmagdo do infectologista e pesquisador da Fiocruz, Julio Croda;

e) na apuragdo do Ministério Publico Federal, o 6rgdo avaliou que o Ministério da Satude falhou na
busca por vacinas atualizadas, deixou vencer milhdes de imunizantes e realizou um numero
‘inexpressivo’ de testes de diagnoéstico. Tal apuragdo teve como objetivo evitar novas perdas de
doses das vacinas, bem como de robustecer os controles, a fim de que ndo ocorressem futuras
perdas de imunizantes; e

f) Reportagem do Metropoles noticia que em 2024 o Ministério da Satide incinerou 10,9 milhdes de
vacinas com prazo de validade expirado, sendo que a maior perda se referia a imunizantes da
Covid-19 - outras seriam para febre amarela, tétano e gripes. Além disso, a quantidade de vacinas
desperdigadas seria ainda maior, pois o estoque do o6rgdo teria outras 12 milhdes de doses que ja
venceram, incluindo 9 milhdes da Janssen contra a Covid-19.

Processo conexo TC 028.518/2024-1

14. O processo conexo TC 028.518/2024-1 refere-se a Solicitagdo do Congresso Nacional (SCN)
formulada pelo Deputado Federal Joseildo Ramos, Presidente da Comissdo de Fiscalizagdo
Financeira e Controle da Camara dos Deputados (CFFC/CD), que encaminhou o Requerimento
226/2024-CFFC, de autoria do Deputado Evair Vieira de Melo), aprovada naquela comissdo (TC
028.518/2024-1, pecas 3-4).

15. O requerimento solicitou informagdes sobre indicios de crimes e infragdes administrativas
relacionadas ao atraso na aquisi¢do de vacinas pelo Ministério da Satde, resultando no vencimento
de doses da Coronavac em estoque e causando um prejuizo de R$ 260 milhdes ao governo federal.

16. De forma especifica, sdo feitas as seguintes indagacdes (TC 028.518/2024-1, peca 4, p. 1-3) -
os sublinhados foram acrescidos:

a) Ha indicios de que o atraso na aquisi¢do das vacinas Coronavac, que resultou na entrega de
doses ja préximas do vencimento, foi causado por negligéncia ou ma-fé por parte dos gestores
responsaveis pelo processo?

b) O atraso no processo de compra e a dispensa da exigéncia de troca das vacinas com validade
curta foram realizados sem o devido parecer juridico. Isso pode configurar crime de improbidade
administrativa por violagdo dos procedimentos legais e contratuais?

¢) O prejuizo de RS 260 milhdes causado ao erario pode configurar crime contra a administragao
publica, como improbidade administrativa ou dano ao patriménio publico, em fun¢do do
desperdicio de recursos destinados a satde publica?

d) Por que o Ministério da Saude optou por dispensar a exigéncia de troca das vacinas com
validade curta, especialmente quando tal exigéncia estava originalmente prevista no contrato?
Houve andlise técnica ou juridica que respaldasse essa decisao?

e) O processo de aquisicdo das vacinas foi conduzido de forma transparente ¢ em conformidade
com as normas estabelecidas pela Lei 14.133/2021 (Nova Leide Licitacdes e Contratos
Administrativos)? Caso contrario, quais irregularidades foram identificadas?

f) Como o Ministério da Saude justificou o prolongamento do processo de compra, que durou de
fevereiro a setembro de 2023, e o atraso na entrega das vacinas, que s6 chegaram aos estoques em
outubro, proximas do vencimento? Quais foram as falhas no planejamento que levaram a essa
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situacao?

g) Existem evidéncias de falhas na gestdo de estoques de vacinas por parte do Ministério da Saude,
o que poderia configurar ma gestdo ou negligéncia administrativa?

h) O valor perdido, equivalente a aproximadamente R$ 260 milhdes, estd sendo considerado na
gestdo orcamentaria e financeira do Ministério da Saude? Quais medidas estdo sendo adotadas para
prevenir prejuizos semelhantes em futuras aquisi¢des de vacinas ou outros insumos de satde
publica?

1) Ha indicios de acordos informais entre 0 Ministério da Saude e o Instituto Butantan para a
compra das doses que ja haviam sido fabricadas? Esses acordos estdo documentados e de acordo

com as normas legais?

j) O Tribunal de Contas da Unido identificou falhas no controle e monitoramento da validade das
vacinas adquiridas? Houve algum relatorio ou alerta interno do Ministério da Saude que destacasse
o risco de vencimento das vacinas antes de sua distribui¢do? e

1) A gestdo inadequada de estoques, que resultou no vencimento de milhdes de doses, pode ser
enquadrada como crime de responsabilidade fiscal ou outra infracdo administrativa, dada a
obrigacao legal de evitar desperdicio de recursos publicos?

17. Na SCN, solicitou-se que o Tribunal apurasse os fatos relatados e investigasse as possiveis
irregularidades no processo de compra, gestdo e descarte de vacinas Coronavac pelo Ministério da
Saude, bem como responsabilizasse os gestores envolvidos na condu¢do do processo de aquisi¢ao
das vacinas, especialmente no que diz respeito a dispensa da carta de troca de doses com validade
curta e a auséncia de parecer juridico que justificasse tal decisdo (TC 028.518/2024-1, peca 4, p. 9).

18. Em decorréncia da conexdo entre as matérias, a Instrucdo de peca 49, p. 5, destes autos, fez
observar que, para a analise da presente representacao, a fim de conferir racionalidade ao processo,
o tratamento da questdo seria feito com extensdo dos atributos de processo de SCN (prioridade), de
acordo com a Resolugao TCU 215/2008, e ulterior encaminhamento dos resultados da apuragao.

19. Ainda, assinalou que no expediente da representa¢do (peca 1) ¢ solicitada a apuracdo da
responsabilidade da Ministra da Saude, por ato de improbidade administrativa, em razido do
vencimento da validade das vacinas. Ocorre que, com alteracdo legislativa havida, a Leide
Improbidade Administrativa - LIA (Lei 8.429/92) - que dispde sobre as sangdes aplicaveis em
virtude da pratica de atos de improbidade administrativa, de que trata o § 4° do art. 37 da
Constitui¢do Federal - considera como atos de improbidade administrativa as condutas dolosas
tipificadas em seus arts. 9°, 10 e 11. Os artigos das Secdes I e II do Capitulo II da referida lei, que
tratam ‘Dos Atos de Improbidade Administrativa que Causam Prejuizo ao Erario’ e ‘Dos Atos de
Improbidade Administrativa que Atentam Contra os Principios da Administragdo Publica’,
respectivamente, mencionam ‘a¢do ou omissdo dolosa’ como condi¢do para que tais atos sejam
caracterizados como improbidade administrativa.

20. Em razdo das competéncias do Tribunal estabelecidas no artigo 71 da Constituicdo da
Republica e de sua Lei Organica (Lei 8.443/1992), entende-se que esta Corte de Contas deva
restringir sua atuacdo na verificacdo de eventual desfalque, desperdicio ou mau uso dos recursos
que foram destinados a aquisi¢do dos imunizantes, devendo ser notado que as agdes relacionadas a
Lei de Improbidade Administrativa possuem natureza civel e sdo apuradas pelo Ministério Publico
e julgadas pelo Poder Judiciério.

21. Dessa forma, se, ao final do feito, forem vislumbrados possiveis atos a caracterizar improbidade
administrativa, a decisdo do Tribunal pode ser encaminhada ao Ministério Publico Federal.

22. Registre-se que, preliminarmente, os autos foram enviados ao Gabinete da Presidéncia ante a
proposta de unificag@o de relatorias deste feito e da SCN - pelo fato de se tratar de mesmo objeto -
0 que restou acatado pelo Presidente do Tribunal, consoante despacho de pega 12 do TC
028.518/2024-1, tendo sido designado o Ministro Bruno Dantas como relator de ambos os
processos.
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23. O Tribunal deliberou sobre o processo TC 028.518/2024-1 nos termos do Acordao 960/2025-
TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Bruno Dantas, em sessdao de 30/4/2025:

9.1. conhecer da presente solicitagdo, por preencher os requisitos de admissibilidade previstos no
art. 38, inciso I, da Lei 8.443/1992, no art. 232, inciso III, do Regimento Interno do TCU, e no
art. 4°, inciso I, alinea ‘b’, da Resolucao-TCU 215/2008;

9.2. informar ao Presidente da Comissdo de Finangas e Tributagdo da Camara dos Deputados
acerca do processo TC 022.237/2024-0, atualmente em fase de diligéncia neste Tribunal, cujos
resultados lhes serdo oportunamente encaminhados, em atendimento ao Requerimento 226/2024-
CFFC;

9.3. estender, com fundamento no art. 14, inciso III, da Resolugdo-TCU 215/2008, os atributos
definidos no art. 5°, da mesma Resolu¢ao, ao processo TC 022.237/2024-0, uma vez reconhecida a
conexao do respectivo objeto com o da presente solicitacao;

9.4. considerar em atendimento a presente Solicitagio do Congresso Nacional, nos termos do
art. 17, § 2°, incisos 11, da Resolugdo-TCU 215/2008;

9.5. sobrestar a apreciagdo destes autos até que seja apreciado o TC 022.237/2024-0, necessario ao
integral cumprimento desta solicitagdo, com fundamento no art. 47 da Resolu¢ao-TCU 259/2014,
c/c o art. 6°, inciso I, da Resolugdo-TCU 215/2008.

EXAME TECNICO

24. A Instrugcdo de peca 49, de 27/2/2025, analisou as informagdes trazidas na representagdo e
concluiu que elas ndo permitiam esclarecer todos os questionamentos em relagdo ao objeto do
Requerimento 226/2024-CFFC, de autoria do Deputado Evair Vieira de Melo.

25. Assim, fez-se necessario realizar diligéncia ao Ministério da Satde, o qual respondeu com os
documentos de pecas 59-67 (paragrafos 6-7 acima).

26. Passa-se a examinar os objetos das representacdes e da solicitacdo do Congresso Nacional
avaliados a partir da andlise realizada na instrugdo de pega 49 e complementada com os
esclarecimentos apresentados pelo Ministério da Satide em resposta da diligéncia.

Representacio do processo TC 022.237/2024-0

27. O presente processo de representacdo procedida pelo Deputado Federal Ubiratan Sanderson
apresenta como objeto de irregularidade: a) a perda de cerca de oito milhdes de doses da Vacina
Coronavac importando em prejuizo de R$ 260 milhdes aos cofres das Unido; e b) aquisi¢do de
vacinas Coronavac no final de setembro de 2023, quando o imunizante ja apresentava papel
secundario na campanha de vacinagdo do SUS (peca 1).

a) Perda de vacinas por expiragdo de validade

28. A representacdo faz referéncia a uma noticia veiculada na imprensa, datada de 16 de setembro
de 2024, com dentincia de que o Ministério da Satde teria desperdigado R$ 260 milhdes em
vacinas Coronavac adquiridas no final de 2023, quando o imunizante ja apresentava papel
secundério na campanha de vacinagio do Sistema Unico de Saude (SUS), por nio estar atualizado
para variantes da Covid-19, resultando no vencimento de oito milhdes de doses deste imunizante

(peca 1, p. 1-2).

29. Com fundamento fatico destas informagdes, o representante requereu apuragcdo de
responsabilidade da Ministra da Satde, por ato de improbidade administrativa, conforme previsto
no art. 10, inciso I, da Lei 8.429/1992, diante da perda de mais de 8 milhdes de unidades vencidas
ou proximas do vencimento, ocasionando um prejuizo de R$ 260 milhdes para a Unido (pega 1,

p. 2).

30. Acerca das perdas das vacinas Coronavac, o Ministério da Saude, ao responder a diligéncia do
Tribunal, informou que as quantidades recebidas pelo Centro de Distribui¢do ocorreram da
seguinte forma (pega 67, p. 5):
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e Quantidade total recebida: 10.000.000 de doses;
e Quantidade distribuida: 2.089.620 doses;

o Saida por amostra: 620 doses;

e Quantidade saida por descarte: 7.909.760 doses.

31. O 6rgdo acrescentou ainda que as perdas de imunizantes ocorreram por fatores multicausais,
como campanhas de desinformacdo da populacdo, baixa demanda da populagdo por este
imunizante, publicagdo da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) sobre a recomendagdo para
utilizacdo de vacinas atualizadas com as cepas circulantes do virus e pesquisa PNUD que indicava
baixa adesdo da populacdo ao processo vacinal (peca 62, p. 5-6).

Analise

32. Os dados apresentados pelo Ministério da Saude evidenciam que ocorreu um prejuizo de
R$ 261.733.958,40, com doses de vacina Coronavac baixadas por descarte, em razdo da expiracdo
de validade (7.909.760 doses) e o valor unitario contratado (R$ 33,09 - pega 35).

33. Por ocasido do acompanhamento das agdes realizadas pelo Ministério da Saide no
enfrentamento da Covid-19, equipe de auditoria do Tribunal representou sobre perdas de vacinas da
Covid-19 nos estoques do Ministério da Satude e nas unidades da federagao, que tramitou nos autos
do processo TC 031.627/2022-6, que teve deliberagdo por meio do Acdrddo 2.123/2023-TCU-
Plenario, de relatoria do Ministro Vital do Régo, o qual procedeu determinagdes e recomendagdes
para o Ministério da Saude com o objetivo de mitigar perdas de vacinas por expiracao de validade,
citando-se:

‘9.2. determinar ao Ministério da Saude que:

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

9.2.2. No prazo de 30 (trinta) dias, apresente plano de agdo, identificando as medidas a serem
adotadas, os responsaveis por cada uma delas e os prazos para a implementagdo, com vistas ao
monitoramento do processo de distribuicdo-vacinagdo-registro de vacinas contra a covid-19,
definindo as interveng¢des necessarias, incluindo, dentre essas, 0s acertos pertinentes junto ao
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) ¢ ao Conselho Nacional das Secretarias
Municipais de Saiude (Conasems) e as a seguir apontadas:

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

(..)

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

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

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

9.2.2.6. estabelecimento de orientagdes gerais para Estados, Municipios e Distrito Federal para
mitigar perdas de vacinas contra a covid-19 por expiracao de data de validade, subsidiariamente as

6

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 79972403.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 022.237/2024-0

jé produzidas pela Nota Técnica 1/2023-CGICI/DIMU/SVSA/MS, para situacdes em que a
cobertura vacinal ndo apresente demanda suficiente para consumo das vacinas em estoques no
almoxarifado desses entes subnacionais;

(..)

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

34. Em atendimento a determinag¢do do item 9.2.2 do Acoérdao 2.123/2023-TCU-Plenario, o
Ministério da Saude encaminhou plano de acdo contemplando as seguintes iniciativas (TC
031.627/2022-6, pega 59):

5 - no que contempla as a¢des de vacinagdo, foram adotadas as seguintes estratégias, além das
supramencionadas:

a) Medidas junto aos estados, com ligagdes telefonicas e documentos técnicos para verificar
estoque e necessidade de envio de doses por parte do Ministério da Satude - MS;

b) Doacdo internacional de vacinas para paises em situacdo de guerra, paises que demandaram,
como, Guiné-Bissau, Paraguai, e outros que ainda estdo em tramitacdo, como, Belize, Jamaica, Sdo
Cristovao e Névis, Antigua e Barbuda, Santa Lucia, Granada, Barbados, Dominica, S3o Vicente ¢
Granadinas, Belize, Nicardgua e Turquia; ajuda humanitaria com doacdo de vacinas para a
Guatemala;

¢) Discussdo das agdes de imunizagdo e reducdo da oportunidade perdida no &mbito da Comissdo
Intergestora Tripartite - CIT, no sentido de incentivar a populacdo ao cumprimento do esquema
vacinal e das doses de reforco;

d) Realiza¢ao de campanhas nacionais com base em dados epidemiologicos, evidéncias cientificas
e discussdo com especialistas no ambito da Camara Técnica Assessora em Imuniza¢des ¢ Doengas
Transmissiveis - CTAI, considerando o maior risco para o agravamento e 6bito;

¢) Doacdo de vacinas para pesquisas entendendo-se a importancia na contribui¢do da pesquisa para
o fortalecimento da ciéncia no intuito de atender as necessidades nacionais de combate a covid-19;

f) Recomendag@o na co-administracdo de vacinas COVID-19 com as demais vacinas do calendario
visando ndo perder a oportunidade da vacinagao;

g) Desenvolvimento de campanha publicitaria para a mobilizagdo e divulgagdo social das acdes de
imunizagao;

h) Agoes articuladas com a Anvisa no sentido de regularizar o uso dos imunizantes, ¢ amplia¢ao
dos prazos de validade;

i) Realizagdes de reunides técnicas com estados e Distrito Federal no sentido de definir estratégias
diferenciadas de vacinagdo, ampliagdo da populagdo-alvo para otimizagdo do wuso do
imunobiolégico com vencimento curto;

j) Qualificagdo do SIPNI no sentido de aprimorar os relatorios de doses aplicadas, cobertura
vacinal por faixa etaria e tipo de vacina, taxa de abandono ¢ série historica;

k) Investimentos nas condigdes de conservagdo, armazenamento, transporte e utilizacdo dos
imunobiol6gicos, na determinagao efetiva da vacinacao;

1) Vigilancia dos Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagao ou Imunizagdo - ESAVI;

m) Qualificagdo de recursos humanos que atuam nos servicos de imunizacdo com o
Microplanejamento e consequente incentivo a vacinagcdo nos estados que demonstram baixas
coberturas vacinais;
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n) Capacitacdo técnica dos imunobioloégicos da covid-19.

35. O Tribunal autuou o processo TC 007.329/2024-5 para monitoramento do plano de agdo, cuja
analise encontra-se em andamento nesta unidade especializada.

36. Na representacao de que trata o TC 031.627/2022-6, foram levantadas informagdes de perda de
vacinas contra a Covid-19 por expiracdo de validade, com dados do Sistema de Informacgao
Insumos Estratégicos (SIES) extraidos do dia 17/2/2023, conforme planilha elaborada pelo
Ministério da Saude.

37. Os dados indicavam a existéncia de: a) 2.296.096 doses de vacinas contra Covid-19 vencidas
por expiragdo de validade nas Secretarias Estaduais de Satde (SES), sendo 24.041 doses do
imunizante Coronavac e; b) 23.668.198 doses nas Secretarias Municipais de Saude (SMS), dos
quais 4.535.255 doses eram da vacina Coronavac (peca 28, p. 7-10, do TC 031.627/2022-6).

38. Ainda, constavam dados de vacinas a vencer até dezembro de 2023: a) 9.171.793 doses nas
SES, sendo 261.213 de doses da Coronavac; e b) 7.734.632 doses nas SMS, dos quais 822.313
doses eram da Coronavac (pega 28, p. 10-11 do TC 031.627/2022-6).

39. No Voto do Relator, foram apresentadas possiveis causas das perdas de vacina e da necessidade
de o Ministério da Saude dispor de ferramentas para mitiga-las (Voto, Acordao 2.123/2023-TCU-
Plenario):

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

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

40. Conforme a apuracdo feita pelo Tribunal objeto do TC 031.627/2022-6 e da resposta do
Ministério da Satde, as perdas de vacinas por expiracdo de validade decorreram de processo
multicausal, dai a necessidade de um plano de ag@o para redugdo de perdas, o qual esta sendo
avaliado no TC 007.329/2024-5.

41. Nao se pode olvidar que as perdas das vacinas da Coronavac, objeto desta representagdo
(ocorridas depois da apuragdo da representagdo citada no paragrafo anterior), também decorrem de
circunstancias multicausais, como as citadas pelo Ministério da Satde, a exemplo de campanhas de
desinformacdo da populacdo, baixa demanda da populacdo por este imunizante, publicagdo de
recomendac¢do para utilizagdo de vacinas atualizadas com as cepas circulantes do virus (pega 62,
p. 5-6). Todavia, o atraso no processo de contratacdo também foi fator que contribuiu, em dada
medida, para as perdas das vacinas, uma vez que se os imunizantes tivessem ingressado dentro da
estimativa inicial prevista para campanha de vacina¢do (maio-junho de 2023), teria dado mais
tempo para seu consumo e consequente redu¢do do volume de perdas, conforme analisado nos
paragrafos 69-110.

42. Considerando que as perdas por expiragao de validade poderiam ocorrer, outro fator que
contribuiu para o prejuizo assumido pela Unido foi o recebimento das vacinas sem a carta de troca,
desobrigando o Instituto Butantan de substituir as vacinas. Como o fabricante ndo poderia mais
produzir vacinas apos 21 de maio de 2023, deveria ter sido solicitada outro tipo de garantia, para
ressarcimento de eventuais prejuizos por expiragdo de validade das vacinas, uma vez que as
mesmas foram recebidas com prazo de validade curto, inobservando o que estava previsto no termo
de referéncia, conforme analise empreendida nos paragrafos 114-156 desta instrugao.

43. Ressalte-se ainda que perdas de vacinas Pfizer e Astrazeneca, testes para detecgdo de Covid-19,
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tubetes em insulinas, capsulas de Ribavirina e aventais decorrentes de deficiéncias no planejamento
logistico e de fragilidades nos controles internos do Ministério da Satde foram observadas pelo
Tribunal em inspegdo realizada no almoxarifado do Ministério da Saude no periodo de 11/4 a
31/8/2022, objeto da representacdo que tramitou nos autos do TC 038.216/2021-3.

44. Diante das ocorréncias verificadas pela equipe de auditoria, o Tribunal deliberou por
determinagdes para melhoria do planejamento logistico e dos controles internos e o
acompanhamento das agdes apresentadas e, por fim, a conversdo do processo em tomada de contas
especial em razdo de aceitagdo da doagdo de 2 milhdes de vacinas contra Covid-19 da Astrazeneca
com data de validade proxima, sem realizar levantamento de custos e sem tempo habil para realizar
os tramites necessarios para regularizagdo junto a Anvisa, liberagao pelo INCQS/FIOCRUZ, bem
como recebimento e distribuigdo das vacinas, o que levou ao vencimento de quase 2 milhdes de
doses do imunizante sem utilizagdo e ao prejuizo com transporte, desembaraco aduaneiro,
armazenagem e incineracdo (Acordao 313/2023-TCU-Plendrio, relatoria do Ministro Vital do
Régo, pecas 493-495). Foi instaurada a tomada de contas especial que tramita nos autos do TC
006.548/2023-7, com proposta meritoria encaminhada ao Ministro Relator, e o processo de
acompanhamento TC 014.946/2023-8, que se encontra no segundo ciclo de avaliagdo das agdes
apresentadas pelo Ministério da Saude.

45. De acordo com as competéncias constitucionais e legais do Tribunal (paragrafos 20-21),
entende-se que se deva ouvir em audiéncia os ex-Diretores do Departamento de Logistica em
Satde do Ministério da Saude (Dlog) em razdo de morosidade na contratacdo direta para aquisi¢ao
de vacinas Coronavac, de que trata o Contrato 221/2023 (paragrafo 110) e a Coordenadora-Geral
de Gestdo de Insumos e Rede de Frio pela autorizacdo do recebimento das doses da vacina
Coronavac com prazo validade curta e sem carta de compromisso de troca apenas por e-mail, sem
respaldo técnico e/ou juridico para adogdo da decisdo ou de conhecimento dos escaldes superiores
(paragrafo 156).

b) Aquisicdo de vacinas Coronavac no final de setembro de 2023, quando o imunizante jda
apresentava papel secunddrio na campanha de vacinagédo do SUS

46. O representante, ao apresentar como referéncia matéria jornalistica, argumentou que a
aquisi¢cdo das vacinas Coronavac no final de setembro de 2023 ocorreu em um cenario que o
imunizante apresentava papel secundario no processo de imunizagdo contra a Covid-19, uma vez
que existiam outras vacinas com principio ativo atualizado para enfrentar as variantes do virus que
circulavam no pais.

47. Nos autos do processo de contratagdo, a aquisi¢ao das vacinas Coronavac teve fundamento no
Estudo Técnico Preliminar - ETP (peca 13), na Nota Técnica 213/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS
(peca 37) e no Informe Técnico Operacional da Vacinagdo contra a Covid-19 em 2023 (pega 41).

48. O Estudo Técnico Preliminar 64/2023 relatava a necessidade da compra de 10 milhdes de doses
da vacina Coronavac para atender a demanda de vacinacdo contra Covid-19 em 2023, dando
continuidade ao atendimento de criangas de 3 a 11 anos, conforme apontamento do Informe
Técnico Operacional da Vacinagdo contra a Covid-19 em 2023 (pega 13).

49. O Informe Técnico Operacional da Vacinagdo contra a Covid-19 em 2023 estabeleceu
orientacGes técnicas relativas a vacinacdo com metas de vacinagdo, acOes para sua
operacionalizagdo e populagdo-alvo (peca 41).

50. Importante ressaltar que, quando da publicacdo desse Informe Técnico, em fevereiro de 2023, o
Gnico imunizante aprovado pela Anvisa com o beneficio de atualizagdo da plataforma -
contemplando a subvariante Omicron, era a vacina Covid-19 Pfizer bivalente (peca 41, p. 13).

51. No entanto, a recomendacdo para dose de reforco em 2023 aplicando-se a vacina Covid-19
Pfizer bivalente seria para utilizagdo em individuos a partir de 12 anos de idade (pega 41, p. 13).

52. Pessoas ndo vacinadas ou que receberam apenas uma dose da vacina monovalente deveriam
iniciar ou completar o esquema primario (basico) composto por duas doses de vacina monovalente
(vide Figura 1). Apds completar o esquema primario, a dose de refor¢o bivalente poderia ser
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administrada com intervalo minimo de quatro meses da ultima dose recomendada. As pessoas que
receberam a dose de reforco da vacina bivalente teriam o seu esquema de vacinacdo encerrado
(vide Quadro 1) (pega 41, p. 21-22).

Figura 1 - Recomendaciio de vacinacio com a vacina Pfizer bivalente, conforme a situacio
vacinal prévia

ESQUEMA DE VACINAGAO RECOMENDAGAO PARA DOSES
PREVIO MONOVALENTE DE REFORGO BIVALENTE
Pessuas_ niﬂ vacinadas ou gue receberam apenas uma dose da vaci_na,
dose devem iniciar ou completar o esquema primario com duas doses de vacina

monovalente. Apos completar o esquema primario, a dose de reforgo
bivalente Pfizer podera ser administrada com intervalo de 4 meses da dltima

Se 2 doses o dose do esquema primario.

— Pessoas que completaram o esquema primario ou que ja receberam
Se 3 doses ”"’ uma ou duas doses de reforgo, estdo aptas a receber a dose de

reforgo bivalente Pfizer, respeitando o intervalo de 4 meses da Gltima
dose recebida.

Se 4 doses

Fonte: Informe Técnico Operacional da Vacinagao contre a Covid-19 em 2023

Quadro 1 - Esquema vacinal para aplicacio da vacina Pfizer bivalente para individuos a
partir de 12 anos de idade

ESQUEMA

VACINA PRIMARIO INTERVALO REFORCO BIVALENTE
Pfizer, AstraZeneca 1" dose (D7) e 8 semanas Intervalo minimo de 4 meses apés o
e Janssen 2% dose (D2) apos a (D1) reforco monovalente ou Ultima dose
CoronaVac 1" dose (D) e 4 semanas do esquema primario (basico).
2° dose (D2) apés a (D1) Imunizante: COVID-19 Pfizer
bivalente

Fonte: Informe Técnico Operacional da Vacinagdo contre a Covid-19 em 2023

53. O Informe Técnico recomendou a aplicagdo da vacina adsorvida Covid-19 (inativada),
conhecida como Coronavac (Butantan) para criancas de 3 a 4 anos de idade (peca 41, p. 23). O
esquema primdario seria composto por duas doses (1* dose + 2* dose) e o intervalo minimo
recomendado seria de quatro semanas entre a primeira e segunda doses (vide Quadro 2 abaixo). O
esquema primario deveria ser completado utilizando 0 mesmo imunizante.

Quadro 2 - Esquema vacinal (Coronavac) para criancas de 3 anos a 4 anos 11 meses e 29 dias

REGISTRO NOS

ESQUEMA

VACINA PRIMARIO INTERVALO REFORCO (REF) INTERVALO (REF) SISTEMAS I?E
INFORMACAO
CoronaVac | 1"dose [Dl) e | 4semanas | Preferencialmente | 4 mesesaposa 1" dose (D1)
2% dose (D2) apods a (D1) | Pfizer (frasco de (D2) 2° dose (D2)
tampa vinhao). Na
indisponibilidade 1” Reforgo (R1),
da vacina Pfizer, o quando for
reforgo podera ser CoronaVac
realizado com a
wacina CoronaVac 37 dose (D3),
quando for
Pfizer (frasco
de tampa
vinho)

Fonte: Informe Técnico Operacional da Vacinagdo contre a Covid-19 em 2023

54. Para criancas de 5 a 11 anos de idade, o esquema primario recomendado seria composto por
duas doses da vacina Covid-19 (1* dose + 2% dose). Para aquelas que iniciaram o esquema com o
imunizante Coronavac, o intervalo entre as doses seria de 4 semanas, ¢ para as criangas que
iniciaram o esquema com a vacina Covid-19 Pfizer (frasco de tampa laranja) o intervalo seria de 8
semanas apos a 1* dose. Os esquemas vacinais ¢ intervalos estdo descritos no Quadro 3 abaixo.
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Quadro 3 - Esquema vacinal a ser considerado para criancas de 5 a 11 anos de idade com a
vacina Coronavac

. ’ Preferencialmente

zzz::r:;?cq 1" dose (D1} & | 8 semanas Pfizer (frasco de

laranja) 2" dose (D2) | apos a [D1) tampa laranjal. Ma Intervala 1* dase (D7)
indisponibilidade da minimo de & 2" dose [D2)
vacina Pfizer, o reforgo | meses apds a 1* Reforgo

1" dose (D7) & | & sermanas podera ser realizado D2 {R1)

CoronaVac | .. ose (D2) | apssa (D) | com a vacina

CoronaVac

Fonte: Informe Técnico Operacional da Vacinagao contre a Covid-19 em 2023

55. A Nota Técnica 213/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS formulou considera¢des e recomendacgdes
para uso da vacina Coronavac no ambito do PNI, nos seguintes termos (peca 37):

‘5.1. considerando que a vacinagdo de criangas de 3 a 5 anos contra a Covid-19 podera evitar
infeccdes pelo SARS-COV-2, hospitalizagdes, SRAG e 6bitos, além de complica¢des como a SIM-
P e condigdes pos-Covid-19;

5.2. considerando a eficacia e efetividade demonstrada pela vacina Coronavac nos estudos que
envolveram criangas de 3 a 17 anos;

5.3. considerando a seguranga apresentada pela vacina Coronavac em criangas ¢ adolescentes de 3
a 17 anos nos diversos paises onde vem sendo utilizada;

5.4. considerando que a ampliagdo da vacinagao para a faixa etaria de 3 a 5 anos possibilitara maior
seguranga aos pais cujas criancas frequentam bergarios, escolas e ambientes externos e que desejam
vacinar os seus filhos;

5.5. considerando que a agéncia regulatoria - Anvisa - emitiu parecer favoravel e aprovou a
ampliagdo para uso emergencial de vacina em criangas de 3 a 5 anos de idade e;

5.6. tendo por base as discussdes realizadas no ambito da Camara Técnica Assessora em
Imunizag¢des-Covid-19;

5.7. o Ministério da Saude, por meio do Programa Nacional de Imunizacdes recomenda a
ampliagdo da vacina Coronavac para criancas de 3 a 5 anos de idade.

5.8. para operacionalizagdo da vacinagdo das criangas, de acordo com a disponibilidade de doses
em estoques nos municipios, estados e Distrito Federal, a recomendacdo é que a vacina
Coronavac seja destinada inicialmente somente para criancas entre 3 e 4 anos de idade e que
a vacinagdo ocorra de forma gradual para todas as criangas imunocomprometidas de 3 ¢ 4 anos de
idade, seguida pelas faixas etarias de 4 e depois de 3 anos de idade. Neste momento, as criangas a
partir de 5 anos de idade, deverdo ser vacinadas com a vacina Pfizer, nos esquemas ja
recomendados. (grifou-se).’

Analise

56. O Ministério da Saude, por meio de seus o6rgaos especificos, tem a competéncia de propor e
promover a implantagdo e implementacdo do esquema bdésico de vacinas de carater obrigatorio e de
imunobiologicos indicados para situagdes e grupos especificos, nos termos do Anexo I, art. 39,
inciso II do Decreto 11.358, de 1° de janeiro de 2023, vigente a época dos fatos, hoje disciplinado
nos termos do Anexo I, art. 39, inciso II do Decreto 11.798, de 28 de novembro de 2023.

57. Diante de tal competéncia, o Informe Técnico Operacional da Vacinagdo contra a Covid-19 em
2023 e a Nota Técnica 213/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS estabeleceram as diretrizes para o
esquema vacinal de criangas de 3 anos a 4 anos, tendo por esquema primadrio a aplica¢do da vacina
Coronavac, composto por duas doses (1* dose + 2% dose) e o intervalo minimo recomendado de 4
semanas entre a primeira ¢ segunda doses. Para criangas de 5 a 11 anos de idade, o esquema
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primario recomendado seria, preferencialmente, a aplicacdo da vacina Pfizer (frasco de tampa
laranja) e alternativamente a Coronavac, composto por duas doses da vacina Covid-19 (1* dose + 2*
dose).

58. Neste sentido, a decisdo para aquisicdo da vacina Coronavac para atender o publico-alvo
(criangas de 3 a 11 anos), por intermédio do Termo de Contrato 221/2023 - objeto da presente
representacdo - foi tomada em conformidade com as orientagdes técnicas relativas & vacinagdo
contra Covid-19 em 2023, considerando que a recomendagdo era a aplicacdo da vacina Coronavac
para criangas e adolescentes entre 3 e 11 anos, e o uso da vacina Covid-19 Pfizer bivalente seria
apenas para individuos a partir de 12 anos de idade, contanto que ja tivessem completado o
esquema primario (basico) composto por duas doses de vacina monovalente.

59. Importante ressaltar que, em 12 de setembro de 2023, o Comité Consultivo sobre Praticas de
Imunizagdo (ACIP), que € um comité dos Centros de Controle e Preven¢do de Doengas dos EUA
(CDC), forneceu aconselhamento e orientagdo sobre o gerenciamento eficaz de doengas
preveniveis por vacinagdo na populacdo daquele pais recomendando a utilizagdo de vacina
atualizada contra a Covid-19 para todas as pessoas com idade igual ou superior a 6 meses
(pega 69).

60. Essa instituicdo emitiu orientagdo com o objetivo de ampliar a imunidade induzida pela vacina
e fornecer protecdo contra as variantes da sublinhagem XBB dos SARS-CoV-2, ou seja, vacinas
Covid-19 contendo o componente XBB monovalente atualizado, licenciado ou autorizado pela
Food and Drug Administration (FDA), contemplando as vacinas contra Covid-19 atualizadas da
Moderna, Novavax e Pfizer-BioNtTech (pega 69).

61. Em 28 de setembro de 2023, a Organizacdo Pan-Americana para Saude (OPAS) publicou
informe sobre a atualizag¢do da vacinacao contra Covid-19 e sua pagina remete para o sitio da OMS
sobre as vacinas contra Covid-19, sendo recomendado por esta a utilizagdo de vacinas atualizadas,
sem prejuizo do uso de outras vacinas enquanto ndo fossem disponibilizados os imunizantes
atualizados com as novas variantes (pegas 72-73).

62. No documento Estratégias de vacinagdo contra a Covid-19, primeira edigdo de 2024, o
Ministério da Saude estabeleceu, para o esquema vacinal de criangas de 3 e 4 anos, a vacina
Coronavac, sendo observado logo em seguida que (peca 70, p. 10):

‘E importante destacar que, a medida que forem obtidas novas aprovagdes regulatorias e que
vacinas adaptadas as novas variantes estiverem disponiveis no pais por meio do Programa Nacional
de Imunizagdes (PNI), as recomendacdes e os esquemas de vacinacdo serdo atualizados. Dessa
forma, novos documentos técnicos serdo publicados com o objetivo de orientar a estratégia de
vacinagdo, incluindo as vacinas atualizadas que contemplam a subvariante XBB 1.5. Cabe
ressaltar que as vacinas atualmente em uso pelo PNI continuam a oferecer prote¢do contra as
formas graves da doenca, portanto os grupos aptos a recebé-las ndo devem adiar a vacinacdo.’
(grifou-se)

63. Na Estratégia de vacinacdo do ano seguinte, ndo consta mais a vacina Coronavac entre as
vacinas utilizadas contra a Covid-19 no Brasil, sendo relacionadas as vacinas Spikevax da
Moderna, a Comirnaty da Pfizer e a Zalika da Serum (pega 71, p. 8).

64. O documento Estratégias de vacinacdo contra a Covid-19, primeira edigdo de 2024, evidencia
que o Ministério da Saude entendia que deveria manter a aplicagdo da Vacina Coronavac,
caracterizando que a aquisi¢cdo feita por meio do Contrato 221/2023 vinha ao encontro desta
orientagao.

65. Em relagdo ao emprego de vacinas atualizadas, conforme recomendagdo do CDC, entende-se
que aquela orientagdo tem emprego para os EUA e ¢€ indicativa para outros paises. A orientacao da
OMS, até por reconhecer que nem todos os paises tém acesso equitativo as vacinas contra Covid-
19, especialmente com tecnologias atualizadas ao enfrentamento das novas cepas, fez uma
recomendacao da importancia de se fazer e manter a vacinagdo, destacando (peca 73):

‘Quando vacinas monovalentes XBB ndo estdo disponiveis, qualquer vacina listada para uso
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emergencial pela OMS ou pré-qualificada, vacinas bivalentes que contém variantes ou vacinas
monovalentes do virus indice, podem ser utilizadas, uma vez que continuam a fornecer beneficios
contra doengas severas em grupos de alto risco.’

66. Assim, conclui-se que, quanto a decisdo para aquisi¢do da vacina Coronavac com o objetivo de
dar continuidade ao programa de vacinagdo contra a Covid-19 em 2023 para atendimento a
criancas de 3 a 11 anos, juntamente com a utilizagdo de vacinas Comirnaty da Pfizer, se revelou
aderente as orientagdes estratégicas do Ministério da Saude e¢ da OMS, ressaltando-se que a
estratégia empregada a partir de 2025 consignadas no documento Estratégias de vacinagao contra a
Covid-19, segunda edigdo de 2025, sdo relacionadas as vacinas Spikevax da Moderna, a Comirnaty
da Pfizer e a Zalika da Serum atualizadas com cepa do Coronavirus em circulag¢do no pais (pega 71,

p. 8).
Representacao do processo TC 025.603/2024-8

67. O Deputado Federal Rogério Simonetti Marinho apresentou representacdo nos autos do
processo TC 025.603/2024-8 em razdo de possiveis omissdes relativas a prevengdo, controle e
tratamento da Covid-19 e seus agravamentos, que teria resultado na incineracao, em 2024, de 2,3
milhdes de frascos de vacinas vencidas, ocasionando desperdicio financeiro superior a R$ 260
milhdes (TC 025.603/2024-8, pega 1, p. 2).

68. A representagdo tem por fundamento matérias jornalisticas publicadas na Folha de Sdo Paulo e
Metropoles que noticiam, em resumo, as seguintes irregularidades: a) demora no processo de
aquisi¢do de vacinas Coronavac; b) perda de vacinas por expiracdo de validade nos estoques do
Ministério da Satde e de Estados e Municipios; c) aceitacdo de vacinas Coronavac com validade
curta e sem carta de troca; d) aquisi¢do de vacinas Coronavac em outubro de 2023, quando nao era
mais recomendado seu uso; e) falha do Ministério da Satde na busca de vacinas atualizadas e
inexpressiva testagem de diagnostico; e f) incineragdo de mais de 10,9 milhdes de doses de vacinas
por expiragdo de validade (TC 025.603/2024-8, peca 1, p. 7-11).

a) Demora no processo de aquisicdo de vacinas Coronavac

69. O representante, com base na matéria jornalistica, alegou que o processo de aquisicdo do
imunizante se arrastou de 24 de fevereiro a 28 de setembro de 2023, ao passo que a ideia do
Ministério da Saude seria aplicar as doses da Coronavac a partir de maio de 2023, na campanha de
multivacinagdo e que a vacina s6 chegou aos estoques do governo em 25 de outubro.

70. Para adequada compreensdo da evolucdo do tramite processual para aquisicdo de dez milhdes
de doses da vacina Coronavac do Instituto Butantan, formalizada pelo Contrato 221/2023
(pega 35), elaborou-se a tabela abaixo com a indicagdo da data da assinatura do documento, o
numero ¢ tipo de documento, assunto, nimero do documento SEI e numero da pega nos autos do
presente processo.

Tabela 1 - Resumo do tramite processual para aquisicao da vacina Coronavac por dispensa
de licitacao

Data Documento Assunto N°doc SEI  Peca
MS

24/2/2023 Oficio 56/2023/CGGI/DPNI/SVSA/MS Abertura do processo | 0032012520 9

para aquisic@o da

vacina Coronavac
1/3/2023 E-mail E-mail com o 0032252437 10

levantamento da

situagao
epidemioldgica da
Covid em criangas ¢

adolescentes
13/3/2023 Nota Técnica 7/2023- Solicitagdo para 0032012656 | 11
CGGI/DIMU/SVSA/MS compra de 10 milhdes

de doses da vacina
Coronavac para

13

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 79972403.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 022.237/2024-0

atendimento das
criangas de 3 a 11 anos,
conforme Informe
Técnico Operacional
da vacinagdo contra a
Covid-19 em 2023
Termo de Referéncia | 0032240980 | 12
para aquisicao de
vacina contra Covid-19
por dispensa de
licitagdo, com
fundamento no inciso
XVIdo art. 75 da
Lei 14.133/2021
Justificativa da 0032454535 13
viabilidade para
aquisicao da vacina
Coronavac para
atendimento das
criangas de 3 a 11 anos
Checklist para 0032545090 @ 14
prosseguimento da
instrugdo processual
Comunica o IB que os | 0032652244 = 43
tramites processuais
para aquisicao teriam
se iniciado e
classificada a
contratacdo como
prioritaria pelo
Departamento de
Logistica do MS
(Dlog).
Adequagdo do Termo | 0033305239 | 18
de Referéncia e relato
sobre a auséncia do
Parecer Juridico, do
Documento de
Formalizagdo da
Demanda (DFD) e do
Mapa de Riscos para
permitir dar
prosseguimento a
instrucdo processual

15/3/2023 Termo de Referéncia (1? versdo)

16/3/2023 Estudo Técnico Preliminar 64/2023

21/3/2023 Documento de verificagdo da instrugao

processual

27/3/2023 Oficio 180/2023/DIMU/SVSA/MS

2/5/2023 Despacho

12/5/2023 Oficio

Solicitagdo de proposta | 0033527706 = 29
54/2023/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS comercial para

fornecimento da vacina
contra Covid-19 ao

Instituto Butantan
12/5/2023

Parecer Técnico 477/2023-

Relato sobre a 0033479675 15
COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS necessidade do Parecer

Juridico, do
Documento de
Formalizagdo da
Demanda (DFD) e do
Mapa de Riscos para
dar prosseguimento a
instrug¢do processual

Proposta Comercial 0033737578 | 30
para fornecimento de

15/5/2023 Oficio FB 116/2023 e e-mail
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E-mail

Nota Técnica 147/2023-
COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS

Despacho

Mapa de Gerenciamento de Riscos

Documento de Formaliza¢do da Demanda

Minuta do Contrato

Despacho

Parecer 407/2023/CONJUR-
MS/CGU/AGU

Parecer 490/2023/CONJUR-

MS/CGU/AGU

Despacho

Despacho

Termo de Referéncia (versao final)

Lista de verificacao de contratacdes diretas

Lista de verificac¢do da instrugao

vacina contra Covid-19
apresentada pelo
Instituto Butantan
E-mail com
contraproposta do MS
ao prego apresentado
pelo Instituto Butantan
Negociacao comercial
para aquisicdo da
vacina contra Covid-19
- histoérico da
negociagdo
Relato sobre a auséncia
do DFD e do Mapa de
Riscos
Mapa de
Gerenciamento de
Riscos
Documento de
Formalizagdo da
Demanda (DFD)
Minuta do Termo de
Contrato a ser firmado
entre o MS e o Instituto
Butantan para
contratagdo de vacina -
Covid-19
Relato sobre a auséncia
do Parecer Juridico
Parecer Juridico a
respeito de aspectos
juridicos na formatacao
dos contratos de
aquisi¢@o de insumos
estratégicos para a
saude
Parecer Juridico para
contratacao direta do
Butantan para
aquisi¢do de 10
milhdes de doses de
vacina - Covid-19, a se
realizar por meio de
dispensa de licitagdo
Adequagdes realizadas
pela DLOG em
atendimento ao Parecer
490/2023 da Conjur
Adequagdes realizadas
pela CGGI em
atendimento ao Parecer
490/2023 da Conjur
Termo de Referéncia
(versdo final)

Lista de verificagao de
contratacdes diretas,
tendo como objeto a

vacina-Covid-19

Lista de verifica¢do da

TC 022.237/2024-0

0033745802

0033968789

0034097874

0034176705

0034253661

0034513441

0034571150
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0035485085
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0035575259

0035956122

0036032949

0036183369
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processual instrugdo processual -
ratificagdo da dispensa
de licitacdo
25/9/2023 Contrato 221/2023 Contrato 221/2023 - | 0036197383 = 35
contrata¢do da vacina -
Covid-19
Fonte: instrucao de pega 49, p. 6-8, adaptada.

71. A instrugdo de peca49 propds a realizagdo de diligéncia ao Ministério da Saude para
esclarecimento do atraso na contratagdo, proposta que teve a anuéncia da dire¢do da Unidade
Técnica e autorizagdo do Ministro Relator.

72. Em resposta a diligéncia do Tribunal acerca deste item, o Ministério da Saude, por meio da
Coordenacdo-Geral de Gestdo de Insumos ¢ Rede de Frio, 6rgdo da estrutura da Secretaria de
Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA), justificou o atraso de quase quatro meses para emissao
do parecer acerca dos aspectos juridicos na formatagdo do contrato de aquisi¢do da vacina por
dispensa de licitagdo (Parecer 407/2023/CONJUR e Parecer 490/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU) ¢
de trés meses para elaboracdo do Documento de Formalizacdo de Demanda (DFD) e do Mapa de
Riscos, em decorréncia da transi¢do normativa, que, a partir de 30 de dezembro de 2023, tornou
obrigatoria a aplicagdo da Lei 14.133/2021, que revogou, a partir de entdo, a Lei 8.666/1993
(peca 62, p. 3).

73. A pasta ministerial informou que o processo de aquisicdo da vacina Coronavac, objeto de
analise da presente representacdo, figurou entre os primeiros a serem conduzidos conforme as
disposigoes da nova legislagdo, demandando, assim, maior detalhamento na fase de planejamento ¢
na utilizagdo dos novos instrumentos (peca 62, p. 3).

74. O orgdo acrescentou que entre os 71 novos processos de compras instaurados a época, 12 ja
tramitavam sob a égide da Nova Lei de Licitagdes e Contratos (Lei 14.133/2021), enquanto os
outros 59 ainda seguiam os preceitos da Lei 8.666/1993 e, assim, algumas areas técnicas
demandantes passaram a fundamentar seus processos na nova legislacdo antes do prazo final, o
que, em um primeiro momento, exigiu adaptacdo as novas exigéncias procedimentais (peca 62,
p. 3).

75. Ademais, o Ministério da Saude relatou sobre as dificuldades enfrentadas para elaboracdo do
DFD, registrado em 15/6/2023, data do despacho informando sobre problemas com o sistema
ComprasGov (pega 65), cujo incidente fora solucionado, uma vez que em 20/6/2023 o documento
em questdo ja tinha sido elaborado e anexado aos autos do processo € que ndo houve paralisagdo
dos procedimentos processuais (pega 62, p. 3).

76. Acrescentou que, concluido o saneamento dos autos, as doses do imunizante Coronavac ainda
apresentavam prazos de validade de 10 e 9 meses, contados a partir da data de sua fabricacéo e que
tal condi¢do assegurava tempo habil para sua distribui¢do e administracdo no ambito do Programa
Nacional de Imunizagdes (pega 62, p. 4).

77. Por fim, alegou que em decorréncia de movimento antivacina ainda tinha estoque de
imunizantes e que considera inexistente o nexo casual entre a conducdo do processo de contratagdo
e o0 vencimento das vacinas (pega 62, p. 3).

Analise

78. Em relacdo ao atraso no processo de aquisi¢do da vacina Coronavac, entende-se que a sua
morosidade foi um dos fatores que contribuiram para a perda destes imunizantes por expiracao de
validade.

79. Para tanto, procedeu-se a uma andlise do tramite processual para aquisicdo do imunizante,
desde a data da abertura do processo até o seu recebimento, mediante consulta a sistema eletrénico
do Ministério da Saude (SEI).

80. Conforme verificado na Tabela 1, em 24/2/2023, deu-se a abertura do processo para aquisi¢ao
de 10 milhdes de doses da vacina Coronavac contra a Covid-19 para atender a criangas entre 3 ¢ 11
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anos em 2023 (peca 9).

81. Em 13/3/2023, foi elaborada a Nota Técnica 7/2023-CGGI/DIMU/SVSA/MS (pega 11), em
que foi apresentada a situagdo epidemioldgica da Covid-19 em relagdo ao publico-alvo, ou seja,
criangas e adolescentes entre 3 e 11 anos, para as formas graves e letais da doenga, como a
Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG) e a Sindrome Inflamatoria Multissistémica Pediatrica
(SIM-P), esta ultima concernente a uma condi¢do clinica potencialmente grave que ocorre em
criangas e adolescentes apos o contato com o virus da Covid-19. Tais informagdes subsidiaram a
formulagdo da memoria de célculo para definir o quantitativo necessario de vacinas contra a Covid-
19 a ser adquirida pelo Ministério da Saude.

82. Em 15/3/2023, foi elaborada a primeira versdo do Termo de Referéncia para aquisicdo da
vacina contra Covid-19, por dispensa de licitagdo, com fundamento no inciso XVI, do art. 75 da
Lei 14.133/2021 (pega 12).

83. Em 21/3/2023, a Divisao de Monitoramento ¢ Controle das Aquisi¢des de Insumos Estratégicos
para Satde (Dimec), 6rgdo da estrutura do Dlog, realizou o check list da instru¢do processual,
noticiando a auséncia de DFD (peca 14).

84. Em 2/5/2023, despacho do Coordenador da Coordenagdo de Licitagdes e Analise de Mercado
de Insumos Estratégicos (Colmer), 6rgdo da estrutura da Departamento de Logistica em Saude
(Dlog) ressaltou a auséncia de Parecer Juridico, do Documento de Formalizagdo da Demanda
(DFD) e do Mapa de Riscos, bem como apontou adequagdes no termo de referéncia para dar
prosseguimento a instrucdo processual, encaminhando o processo a Coordenagao-Geral de Gestdo
de Insumos (pega 18).

85. Novamente, a Colmer se manifestou por despacho de 13/6/2023 ressaltando a auséncia do DFD
e do Mapa de Riscos, devolvendo o processo para Coordenacdo-Geral de Gestdo de Insumos

(pega 19).
86. Em 14/6/2023, o Mapa de Gerenciamento de Riscos foi anexado aos autos do processo
(pega 20).
87. Em 20/6/2023, o Documento de Formalizagdo da Demanda foi anexado aos autos do processo
(peca 22).

88. Em 5/7/2023, despacho da Chefe de Divisao de Instrumentos Contratuais verificou a auséncia
de Parecer Juridico sugerindo que o processo fosse encaminhado para Consultoria Juridica
(Conjur), tendo anuéncia do Coordenador-Geral de Aquisicdo de Insumos Estratégicos em Saude e
da Diretora Adjunta do Departamento de Logistica em Saude (pega 24).

89. Em 7/7/2023, o Parecer 407/2023/CONJUR/MS/CGU/AGU, com a andlise acerca de aspectos
juridicos para contratagdo direta do Instituto Butantan, com fulcro no artigo 75, inciso XVI, da
Lei 14.133/2021, foi anexado aos autos do processo (peca 25).

90. Em 17/8/2023, o Parecer 490/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU, com a analise da minuta de
contrato a ser celebrado entre o Ministério da Saude e o Instituto Butantan, para aquisi¢do de 10
milhdes de doses da vacina Coronavac, por dispensa de licitagdo, foi anexado aos autos do
processo (peca 27).

91. Em 22/9/2023, foi realizada a verificagdo formal da documentagdo para assinatura do contrato
pela Divisdo de Monitoramento ¢ Controle das Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude,
orgao da estrutura do Dlog (peca 33).

92. Em 25/9/2023, foi assinado o Termo de Contrato 221/2023, entre o Ministério da Saude e o
Instituto Butantan decorrente da Dispensa de Licitacdo 161/2023, para fornecimento de 10 milhdes
de doses da vacina Coronavac, com valor unitirio de R$ 33,09, totalizando R$ 330.900.000,00

(pega 35).

93. Tomando-se como referéncia a data da elaboracgdo da primeira versdao do Termo de Referéncia,
15/3/2023, passaram-se praticamente trés meses para a entrega do Mapa de Gerenciamento de
Riscos (14/6/2023) e do DFD (20/6/2023) e quase quatro meses para a concep¢do dos pareceres
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juridicos - Parecer Juridico 407/2023/CONJUR (7/7/2023) e Parecer Juridico 490/2023/CONJUR
(17/8/2023).

94. Este prazo se torna ainda maior quando se compara o documento que inaugurou 0 processo €
instaurou a demanda em 24/2/2025 (peca 9) e o termo de referéncia em sua versdo final, de
23/8/2023 (peca 40), levando mais de cinco meses para sua conclusdo, ou, ainda de sete meses para
realizagdo de uma contratagdo direta por dispensa de licitagao.

95. Considerando as informacdes sobre a disponibilizacdo das vacinas pelo Instituto Butantan,
desde marco de 2023, conforme Oficio IB 028/2023, de 6/3/2023 ¢ Oficio IB 091/2023, de
2/5/2023, ratificado pelo proposta comercial para fornecimento da vacina Coronavac comunicada
pelo Oficio IB 116/2023, de 15/5/2023 (peca 30), é plausivel que, ndo fosse a demora para
elaboragdo dos Pareceres Juridico, do DFD e do Mapa de Riscos, até meados de junho/2023, ¢ da
versao final do termo de referéncia (segunda quinzena de agosto), o contrato em questdo pudesse
ter sido assinado, e a entrega do imunizante realizada em conformidade com o prazo de validade
definido no contrato ¢ com o periodo planejado para inicio da campanha de multivacinagdo em
2023 - entre maio e junho de 2023.

96. O Ministério da Saude justificou a morosidade nos procedimentos administrativos de aquisi¢ao
da vacina Coronavac em razdo da transi¢do da Lei 8.666/1993 para a nova lei de licitagdes -
Lei 14.133/2021, cuja aplicagdo se tornou obrigatdria a partir 30 de dezembro de 2023, bem como
da dificuldade na operacionaliza¢do do novo sistema ComprasGov para elabora¢do do DFD.

97. Cabe registrar que a obrigatoriedade de seguir os tramites processuais nas contratagdes segundo
as normas da Lei 14.133/2021 passou a ser a partir de 30 de dezembro de 2023 e a instauragdo do
processo administrativo para compra por dispensa de licitagdo das vacinas Coronavac ocorreu em
24/2/2023 (pe¢a 9), quando a utilizacdo do novo rito ainda era facultativa.

98. O Ministério da Saude informou que, a época dos fatos, tramitavam 71 novos processos de
compras instaurados, dos quais 12 seguiam o rito da Nova Leide Licitagdes e Contratos
(Lei 14.133/2021), enquanto os outros 59 ainda eram regidos pela Lei 8.666/1993, situacdo esta
que demonstra que os servidores envolvidos no processo de aquisicdo tinham conhecimento da
utilizacdo facultativa do novo diploma de contratagido, ndo se justificando a alegagdo da transi¢ao
normativa.

99. Se os orgdos envolvidos ainda ndo estavam adequadamente preparados para utilizar a nova
sistematica ¢ as inconsisténcias de operacionalizagdo do sistema Comprasgov poderiam causar
atrasos nos tramites processuais, a decisdo da Coordenadora da Coordenacdo-Geral de Gestdo
Insumos de utilizag¢ao do rito da Lei 14.133/2021 foi equivocada, principalmente pela materialidade
da aquisi¢do (R$ 330.900.000,00 - peca 35) e da sua relevancia (vacinagdo de criangas na
campanha de multivacinag@o entre margo e junho de 2023 - pegas 9 e 10).

100. Em uma aquisi¢@o no valor superior a R$ 300 milh&es, o gestor deve seguir todos os tramites
processuais ¢ garantir que cada etapa tenha sido adequadamente realizada conforme os requisitos
legais, com prudéncia e seguranca, seja adotando os preceitos da Lei 8.666/1993 ou da
Lei 14.133/2021, situagdo em que era permitido qualquer um dos ritos na contratacdo analisada.

101. Mais que isso, era esperado que o Ministério da Saude tratasse os processos administrativos
dos objetos que pretende contratar de forma diferenciada (a exemplo de estabelecer limite de algada
ou prioridade no trAmite) - e ndo os tratar com a mesma importancia e prioridade, e, ainda, ndo
sendo apresentado nenhum normativo interno com estas e outras recomendacdes para agilizar e
evitar retrabalhos em contrata¢des relevantes.

102. No caso concreto, tem-se uma aquisicdo de mais de R$ 330 milhdes de reais, cujo objeto tinha
prazo de validade e que ocorreram perdas significativas destes imunizantes (mais de 8 milhdes de
doses vencidas ou proximas do vencimento e prejuizo de R$ 260 milhdes).

103. Insta registrar que a demora nos procedimentos administrativos de aquisi¢des tem sido uma
situacdo corriqueira no Ministério da Saude. Esse fato foi motivo de ciéncia por parte do TCU a
pasta, conforme consignado no Acordao 2.878/2021-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Vital
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do Régo, relativo ao sexto ciclo de acompanhamento para avaliar a estrutura e as acdes de
governanca do MS adotadas com vistas ao enfrentamento da pandemia de Covid-19 (TC
015.125/2021-1):

‘9.3. dar ciéncia ao Ministério da Saude, com fundamento no art. 9°, inciso I, da Resolugdo TCU
315/2020, de que:

(..)

9.3.2. que a morosidade na compra centralizada de medicamentos e insumos que integram o kit de
intubacdo orotraqueal, dada a relevancia e a urgéncia das mencionadas aquisi¢des, afronta os
principios constitucionais da eficiéncia (art. 37, caput, CF/1988) e da razoavel dura¢dao do processo
(art. 5°, inciso LXXVIII, da CF/1988);

9.3.3. Na hipotese de utilizagdo do estudo técnico preliminar - ETP, nos processos de aquisi¢des ¢
contratagdes, a inversdo de ordem em relacdo aos termos de referéncia, sem apresentar solucdes
alternativas nem demais elementos para avaliagdo de seu objeto, fere as disposi¢des contidas na
Instrucdo Normativa 40/2020, da Secretaria Especial de Desburocratizacdo, Gestdo e Governo
Digital/Secretaria de Gestdo do Ministério da Economia, e nos arts. 6° inciso XX, da
Lei 14.133/2021 e 7°, § 1°, da Portaria GM/MS 402/2021;’

104. De acordo com o art. 17, incisos Il e IV, do Anexo I do Decreto 11.358, de 1° de janeiro de
2023, que aprovou a estrutura regimental do Ministério da Saude, vigéncia a época dos fatos, o
Departamento de Logistica em Saude (Dlog) tinha a competéncia institucional de planejamento,
coordenagdo, orientagdo ¢ avaliagdo das atividades de compras, bem como de acompanhamento ¢
avaliagdo na elaboracgdo de contratos:

‘Art. 17. Ao Departamento de Logistica em Satide compete:

(..)

IT - planejar, coordenar, orientar e avaliar as atividades de compra de bens e de contratagdo de
servigos relativos a insumos estratégicos para a saude;

IV - acompanhar e avaliar a elaboragao dos contratos ¢ dos aditivos referentes ao fornecimento de
bens e a prestacdo de servigos relativos a insumos estratégicos para a saude;

(..)

105. O Decreto 11.798, de 28 de novembro de 2023, que aprovou a estrutura regimental do
Ministério da Saude, revogando o Decreto 11.358/2023, manteve, no essencial, aquelas
competéncias nos termos do art. 17, inciso I e I, do Anexo I:

‘Art. 17. Ao Departamento de Logistica em Satide compete:

I - planejar, coordenar e executar o processo de logistica integrada de insumos estratégicos para
saude, a partir das demandas recebidas das secretarias finalisticas;

IT - planejar, coordenar, orientar, avaliar e executar as atividades de compra de bens e de
contratacdo de servigos relativos a insumos estratégicos para saude, a partir das demandas
recebidas das secretarias finalisticas;

(...).

106. Diante das competéncias listadas, era razoavel esperar que o Departamento de Logistica em
Satde (Dlog) acompanhasse o tramite da contrata¢do e interviesse para resolucdo e bom andamento
do procedimento, evitando que documentos exigidos por lei (termo de referéncia, DFD, parecer
juridico e mapa de risco), demorassem para ser elaborados e inseridos nos autos do processo.

107. Registre-se, ainda, que por meio do Oficio 180/2023/DIMU/SVSA/MS, de 27/3/2023, o
Diretor do Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis comunicou ao Instituto
Butantan que haviam sido iniciados os tramites para contratacdo e classificada como prioritaria
para o Departamento de Logistica em Saude (peca 43, p. 1).
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108. Ressalte-se que a Colmer e a Dimec, 6rgaos da estrutura do Dlog, atuaram, pelo menos, em
trés oportunidades no processo em mar¢o e junho de 2023 (vide Tabela 1), mas limitaram-se a
indicar e relacionar as falhas processuais (auséncia de DFD, parecer juridico e mapa de risco e
falhas no termo de referéncia), sem que fossem adotadas, e demonstradas, medidas para dar a
devida agilidade naquela contrata¢do, ndo se materializando a informada prioridade indicada no
Oficio 180/2023/DIMU/SVSA/MS, mesmo quando instados das dificuldades operacionais na
inser¢do e extracdo de informagdes do Comprasnet pela Coordenacdo-Geral de Gestdo de Insumos,
em Despacho de 15 de junho de 2023 (pega 65).

109. Da analise da data de entrega de documentos e pareceres necessarios para dar prosseguimento
a instrugdo processual para aquisi¢cdo da vacina contra Covid-19, pode-se concluir que a demora na
elaboragdo dos Pareceres Juridicos, do DFD, do Mapa de Riscos e da versdo final do termo de
referéncia impactaram sobremaneira no atraso para formalizagdo do contrato, resultando na
reducdo do prazo de validade das vacinas Coronavac entregues pelo Instituto Butantan.

110. Diante do exposto, considerando que a problematica de demora nos tramites processuais nas
aquisicOes feitas pelo Ministério da Saude ¢ recorrente; que o 6rgdo ndo coordenou, orientou e
acompanhou a priorizagdo da contratacdo de imunizante Coronavac de que trata o Contrato
221/2023, celebrado entre o Ministério da Satide e¢ o Instituto Butantan, em razdo de sua
materialidade e relevancia para as politicas publicas de satude, levando cerca de sete meses para
finalizar esta contratagdo direta por dispensa de licitacdo; que o Departamento de Logistica em
Saude (Dlog) possui competéncias de planejamento, coordenagdo, orientagdo ¢ avaliagdo das
atividades de compras, bem como de acompanhamento e avaliagdo na elaboragdo de contratos,
estabelecidas pelo art. 17, incisos II e IV, do Anexo I do Decreto 11.358, de 1° de janeiro de 2023,
vigente a época dos fatos; que o Tribunal de Contas da Unido ja deu ciéncia ao Ministério da Satide
acerca de morosidade nos processos de aquisi¢do, nos termos do Acorddo 2.878/2021-TCU-
Plenario, da relatoria do Ministro Vital do Régo, entende-se que se deva ouvir em audiéncia o
Diretor do Departamento de Logistica em Satde, Breno Vilela Costa (periodo de 27/1/2023 a
3/5/2023, e Odilon Borges de Souza, periodo de 3/5/2023 a 31/12/2023, para que apresentem as
razdes de justificativa pela irregularidade apontada:

Irregularidade: morosidade na contratacdo direta para aquisicdo de vacinas Coronavac, de que
trata o Contrato 221/2023, firmado entre o Ministério da Saude ¢ o Instituto Butantan, levando
cerca de sete meses para finalizag@o da contratac@o direta por dispensa de licitacéo.

Conduta: ndo coordenar, orientar e acompanhar a priorizagdo da contratacdo de imunizante
Coronavac de que trata o Contrato 221/2023, celebrado entre o Ministério da Saude e o Instituto
Butantan, em razao de sua materialidade e relevancia para as politicas publicas de saude, levando
cerca de sete meses para finalizar esta contratagdo direta, infringindo o que estabelece o principio
da eficiéncia de que trata o art. 37 caput da Constituicdo da Republica, o art. 17, incisos Il e IV, do
Anexo I do Decreto 11.358, de 1° de janeiro de 2023, que aprovou a estrutura regimental do
Ministério da Saude, vigéncia a época dos fatos, e o Acorddo 2.878/2021-TCU-Plenario, da
relatoria do Ministro Vital do Régo.

b) Perda de vacinas por expiragdo de validade nos estoques do Ministério da Saude e de Estados
e Municipios

111. A representagdo alega com fundamento em matéria jornalistica que, além do vencimento das
oito milhdes de doses de vacinas nos estoques do Ministério da Saude, doses distribuidas aos
estados e municipios também perderam validade, tendo em vista que somente 260 mil unidades da
Coronavac foram aplicadas no pais, ou seja, no pior cendrio, mais de 97% da compra foi
desperdigada.

Analise

112. A ocorréncia de perdas de vacinas por expiracdo de validade foi analisada nos paragrafos 28-
45, onde se noticiou que o Tribunal tratou as perdas de vacinas nos estoques do Ministério da
Satde no TC 038.216/2021-3, fazendo ao final determinagdes para melhorias no planejamento
logistico e nos controles internos ¢ conversao do processo em tomada de contas especial nos termos
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do Acordao 313/2023-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Vital do Régo, sendo instaurado o
processo TC 006.548/2023-7, para apuragdo das responsabilidades pelas perdas, o qual se encontra
no Gabinete do Ministro Relator como proposta meritoria, ¢ o processo de acompanhamento TC
014.946/2023-8, que esta no segundo ciclo de avaliacdo das agdes apresentadas pelo Ministério da
Satde.

113. Ainda, equipe de auditoria procedeu a representacdo por perdas de vacinas por expiracao de
validade nos estoques dos entes subnacionais, que tramitou nos autos do TC 031.627/2022-6. O
Tribunal deliberou sobre a matéria nos termos do Acoérdao 2.123/2023-TCU-Plenario, de relatoria
do Ministro Vital do Régo, determinando ao Ministério da Satde, entre outras medidas, a
elaboragdo de plano de agdo para mitigagdo de perdas de vacina. Com a apresentagdo do plano de
acdo, foi autuado o processo de monitoramento TC 007.329/2024-5, que tramita nesta unidade
técnica para avaliar as agdes desenvolvidas pelo 6rgao para redugdo de perdas de vacinas em seus
estoques e nos Estados e Municipios.

¢) aceitagdo de vacinas Coronavac com validade curta e sem carta de troca

114. A representagdo aponta como irregularidade que a tltima versdo do Termo de Referéncia, que
baliza o contrato, tinha a exigéncia de que as vacinas ndo deveriam ter consumido mais de 35% da
validade ‘entre a data de fabricag@o e a data da entrega do imunobiologico’ - assim, seria preciso
garantir a troca das doses que perdessem a validade. No momento da entrega, as vacinas da
Coronavac tinham entre 38,3% e 43,5% da validade ja consumida. A decisdo de dispensar a carta
de troca das doses com validade curta se deu por e-mail, datado de 11 de outubro, e sem parecer
juridico anexado ao processo.

115. No que se refere a possibilidade de troca de imunizantes com validade curta, o Termo de
Referéncia previa a condicdo de que as vacinas ndo deveriam ter consumido mais de 35% de sua
validade, conforme item 5.5 (pega 40, p. 3), estabelecendo que ‘no caso de produtos pereciveis, o
prazo de validade na data da entrega ndo podera ser inferior a 65% do prazo total recomendado
pelo fabricante’.

116. Para compreensdo da validade dos imunizantes Coronavac, faz-se necessario relatar como se
deu o processo de negociagdo para sua aquisicdo junto ao Instituto Butantan (IB) e a sua
autorizagdo de uso concedida pela Anvisa.

117. Por intermédio do Oficio IB 028/2023, de 6/3/2023, o Instituto Butantan, em resposta a
consulta feita por e-mail de 16/1/2023 pela area de Gestdo de Insumos Estratégicos para a Saude,
orgio integrante da estrutura do Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis do
Ministério da Saude (DEIDT), demonstrou o interesse em efetivar o fornecimento da vacina contra
a Covid-19 (peca 42).

118. Referido documento ressaltou que, em reunido ocorrida no dia 31/1/2023 entre representantes
do Instituto Butantan e da Secretaria de Vigilancia em Satide e Ambiente do Ministério da Saude,
foram apresentados dois cenarios possiveis para inicio das importagdes dos insumos visando o
atendimento aos prazos solicitados (peca 42, p. 1):

e (Cenario 1: entrega de 33,5 milhdes de doses (100% em multidoses (10 doses/frasco)),
sendo 10 milhdes para marg¢o/2023; 14 milhdes em abril/2023 e 9,5 milhdes em maio/2023;

e (Cenario 2: entrega de 33,5 milhdes de doses (30% em multidoses e 70% em bidoses),
sendo 10 milhdes em multidoses e 23,5 milhdes em bidoses, todas para mar¢o/2023.

119. Esse mesmo documento consigna que, em resposta ao pontuado na reunido, o Ministério da
Saude comunicou por e-mail, datado de 6/2/2023, a decisdo pela aquisi¢do de 10 milhdes da vacina
em multidoses (10 doses/frasco) para entrega em marco/2023 (peca 42, p. 1).

120. O documento observou que, no intuito de atender a entrega da Coronavac no quantitativo
solicitado e no prazo fixado, o Instituto Butantan teria iniciado o processo de aquisicdo e
importagdo dos insumos necessarios para produgdo da vacina e, por fim, frisou a importancia da
formalizagdo do pedido, por meio da celebragdo de contrato, até o dia 10/3/2023 (pega 42, p. 2).
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121. Em resposta ao Oficio IB 028/2023, o Ministério da Saude encaminhou o Oficio
180/2023/DIMU/SVSA/MS, de 27/3/2023, para comunicar que os tramites processuais para
aquisi¢d@o teriam se iniciado e classificada como prioritaria pelo Departamento de Logistica do
Ministério da Saude (Dlog). Ademais, solicitou ao Instituto Butantan informagdes a respeito do
andamento do pedido de registro definitivo da vacina Coronavac junto a Anvisa (pega 43).

122. Em resposta ao Oficio 180/2023/DIMU/SVSA/MS, o Instituto Butantan encaminhou o Oficio
IB 091/2023, de 2/5/2023, para comunicar que ja teria disponivel para entrega ao Ministério da
Satude 10 milhoes de doses da Coronavac (peca 44).

123. O Instituto Butantan também esclareceu que o pedido de registro definitivo da vacina
Coronavac junto a Anvisa foi submetido a analise da agéncia reguladora em 8/7/2022, por meio do
Expediente 4402722/22-2, estando em situagdo ‘em analise do cumprimento de exigéncias’ desde o
dia 12/1/2023 (peca 44, p. 2).

124. Além disso, informou que, quanto a utilizagdo dos lotes da Coronavac que estivessem sob a
autorizacdo do uso emergencial (AUE) da Anvisa e dentro do prazo de validade descrito na
embalagem, o assunto estaria em andlise pelas areas técnicas da Anvisa, e tdo logo o instituto
recebesse resposta, daria ci€ncia da situagdo ao Ministério.

125. Por final, frisou estar aguardando a assinatura do contrato até o dia 10/5/2023, haja vista a
disponibilidade de doses produzidas pelo instituto em atendimento ao pedido formulado pelo
Ministério (peca 44, p. 2).

126. O Departamento de Imunizacdo ¢ Doengas Imunopreveniveis (DPNI/SVSA/MS) despachou,
em 3/5/2023, o Oficio IB 091/2023 a Coordenagdo-Geral de Gestao de Insumos (CGGI) para
conhecimento e providéncias (pega 47).

127. Novamente o Instituto Butantan formalizou contato com o Ministério da Saude,
encaminhando o Oficio FB 063/2023, de 1°/9/2023, para comunicar que as vacinas Coronavac,
disponiveis desde marco de 2023, teriam prazo de validade de 18 meses da apresentagdo do frasco

(pega 45).

128. Assim, esclareceu ao Ministério que parte do prazo de validade das vacinas ja tinha sido
consumido, uma vez que as doses da vacina solicitadas pelo 6rgdo foram produzidas e colocadas a
disposicdo desde marco de 2023, ¢ até aquela data o contrato de fornecimento nao havia sido
formalizado e solicitou a conclusdo do procedimento de contratagcdo (peca 45).

129. O Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis (DPNI/SVSA/MS) despachou,
em 26/9/2023, o Oficio FB 063/2023 a Coordenacgao-Geral de Gestdo de Insumos (CGGI) para
conhecimento e providéncias (pega 48).

130. Em resposta ao Oficio FB 063/2023, o Oficio 1516/2023/SVSA/MS, de 2/10/2023, informou
que entre o lapso temporal do envio do Oficio FB 063/2023 e o seu recebimento pela Secretaria de
Vigilancia em Saude ¢ Ambiente (SVSA/MS) ocorreu a assinatura do Contrato 221/2023, em
26/9/2023, cujo extrato foi devidamente publicado no DOU na data de 28/9/2023 (pega 46).

131. Isto posto, apos apresentacdo dos tramites de negociagdo para assinatura do Contrato
221/2023, em 25/9/2023, o Instituto Butantan encaminhou e-mail, em 27/9/2023, para a
Coordenacdo-Geral de Logistica de Insumos Estratégicos da Satde (CGLOG), com vistas a
disponibilizacdo para o dia 29/9/2023 do quantitativo de 1.000.000 de doses da vacina Coronavac
(peca 5, p. 9).

132. Outro e-mail, encaminhado pelo Instituto Butantan para a CGLOG, também no dia 27/9/2023,
solicitou que o Ministério da Saude confirmasse a data mais proxima para dar prosseguimento da
entrega do quantitativo de 10.000.000 de doses da Coronavac (pega 5, p. 3-4).

133. De se ressaltar que, para recebimento das vacinas Coronavac produzidas pelo Instituto
Butantan, a servidora Katiucy Dias, da CGLOG/DLOG/SE/MS, em 9/10/2023, encaminhou e-mail,
para o setor de fiscalizagdo da Coordenaciao-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio (CGGI)
com copia para Liliane Rodrigues Gomes (Consultora Técnica da CGGI), solicitando autorizagdo
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para recebimento da vacina Coronavac do Contrato 221/2023 considerando que o transcurso da
validade estaria acima de 35% (vide Tabela 2 abaixo). Em seguida, Liliane encaminhou e-mail, no
mesmo dia, para Thaissa Neiva da Fonseca Victer, Coordenadora-Geral da CGGI, para analise ¢
manifestagdo quanto ao pedido do Instituto Butantan em entregar os lotes da vacina Coronavac
com prazo de validade transcorrido e sem emissdo da carta de troca, conforme estabelecido em
contrato (pega 5).

134. A Tabela 2 indica os lotes que estavam com prazo de validade acima do previsto em contrato:

Tabela 2 - Relacio dos Lotes de vacinas Coronavac com prazo de validade curta recebidas
sem carta de compromisso de troca objeto do Contrato 221/2023

Vacina Lote Qt Qt doses Data Data Val Data %
frascos Fab Curta Receb

Vacina Sars 230116 33.460 334.600 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230115 32.560 325.600 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230114 33.500 335.000 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230110 33.540 335.400 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230109 33.640 336.400 1/2/2023 31/8/2024 9/10/2023  43,51%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230108 33.200 332.000 1/2/2023 31/8/2024 9/10/2023  43,51%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230102 33.060 330.600 1/2/2023 31/8/2024 9/10/2023  43,51%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230101 33.240 332.400 1/2/2023 31/8/2024 9/10/2023  43,51%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230100 33.640 336.400 1/2/2023 31/8/2024 9/10/2023  43,51%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230099 33.160 331.600 1/2/2023 31/8/2024 9/10/2023  43,51%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230098 33.380 333.800 1/2/2023 31/8/2024 9/10/2023  43,51%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230097 33.240 332.400 1/2/2023 31/8/2024 9/10/2023  43,51%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230096 33.200 332.000 1/2/2023 31/8/2024 9/10/2023  43,51%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230095 33.300 333.000 1/2/2023 31/8/2024 9/10/2023  43,51%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230094 29.240 292.400 1/2/2023 31/8/2024 9/10/2023  43,51%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230127 33.140 331.400 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
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Cov2-10
doses
Vacina Sars 230128 33.280 332.800 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230129 33.320 333.200 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230130 32.500 325.000 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230131 33.300 333.000 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230132 8.340 83.400 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230126 33.220 332.200 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230125 33.240 332.400 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230124 32.340 323.400 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230123 32.720 327.200 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230122 33.060 330.600 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230121 33.380 333.800 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230120 33.160 331.600 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230119 33.020 330.200 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230118 33.240 332.400 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
Vacina Sars 230117 33.380 333.800 1/3/2023 30/9/2024 9/10/2023  38,31%
Cov2-10
doses
1.000.000  10.000.000

Fonte: Ministério da Saude, peca 5 - adaptado

135. No e-mail, datado de 11/11/2023, Thayssa Neiva da Fonseca Victer (Coordenadora-Geral de
Gestdo de Insumos e Rede de Frio - CGGI/DPNI/SVSA/MS) aprovou o recebimento das doses da
vacina com prazo validade curta sem carta de compromisso de troca, ocasido em que fez as
seguintes consideracdes (peca 5, p. 1):

e processo de aquisi¢do foi iniciado em fevereiro de 2023;

e tempo de espera e a urgéncia em receber as doses da vacina que estavam planejadas para
utiliza¢do nas campanhas de multivacinacao a partir de maio e junho de 2023;

e uso, distribui¢do e comercializacdo da vacina Coronavac autorizado sob normativa Anvisa
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RDC 801, de 2 de junho de 2023, ndo havendo possibilidade de troca do produto e as
condig¢des contratuais ndo permitirem o intercdmbio de produtos.

136. Em relagdo a autorizagdo de uso da vacina Coronavac, a RDC Anvisa 801/2023 permitiu o
uso, a distribui¢do e a comercializagdo de medicamentos e vacinas que foram autorizados para uso
emergencial durante a pandemia de Covid-19, desde que tivessem sido fabricados até o dia 21 de
maio de 2023.

137. Esta regulamentagdo da Anvisa veio disciplinar as regras para concessdo ¢ manuten¢do das
Autorizagdes de Uso Emergencial, uma vez que, com o fim da Emergéncia de Saude Publica de
Importancia Nacional (ESPIN), a RDC Anvisa 688/2022, que estabelecia as regras para concessao
e manutencdo das Autorizagdes de Uso Emergencial (AUESs), teve sua vigéncia encerrada.

138. Nesse contexto, em que pese a RDC 801/2023 nao mais autorizar o Instituto Butantan a
produzir a vacina Coronavac a partir de 21 de maio - por possuir apenas autorizacdo para uso
emergencial durante a ESPIN -, ndo constam nos autos do processo SEI 25000.024913/2023-47,
referente ao processo para aquisicdo da vacina Coronavac quaisquer outros documentos que
evidenciem a negociacdo deste fabricante junto ao Ministério da Satide para o recebimento das
vacinas com prazo de validade curta e em desacordo com o estabelecido no Termo de Referéncia,
que estipulava que o imunizante ndo poderia ser aceito caso o prazo de validade na data da entrega
fosse inferior a 65% do prazo total recomendado pelo fabricante.

139. Cabe registrar que foram emitidos alertas pelo Instituto Butantan, como foi o caso do Oficio
IB 091/2023, de 2/5/2023, em que o instituto informou que ja teria as 10 milhdes de doses
disponiveis para pronta entrega (peca 44), bem como o Oficio FB 063/2023, de 1°/9/2023, em que
reiterou a informagdo de que a vacina Coronavac ja estava disponivel desde marco de 2023 -
portanto, fabricados em datas anteriores a fixada na RDC Anvisa 801/2023 -, destacando que o
prazo de validade do imunizante é de 18 meses de sua fabricagdo, e, por conseguinte, parte desse
prazo ja teria sido expirado (pega 45).

140. Além disso, ndo se evidenciou nos autos do processo preocupagdo por parte dos gestores
responsaveis do Ministério da Satde em agilizar o processo de contratagdo para aquisicdo das
vacinas Coronavac em razao dos alertas apresentados pelo Butantan nos oficios supramencionados
(paragrafo 95), apesar da informagdo de que a contratagdo tivera sido classificada como prioritaria
(peca 43), assim como ndo foi apresentada Nota Técnica ou Parecer Juridico para justificar,
tecnicamente e juridicamente, a decisdo de receber lotes da vacina Coronavac com prazo de
validade transcorrido além do prazo definido no Termo de Referéncia e sem a emissdo da carta de
troca estabelecido contratualmente, mas tdo somente a manifestacdo de aceite por e-mail, de autoria
de coordenadora da SVSA (peca 5, p. 1).

141. O Ministério da Saude foi instado por diligéncia pelo TCU a apresentar os documentos que
respaldassem e justificassem, técnica e juridicamente, a decisdo de isentar o Instituto Butantan da
obrigagdo de substituir os lotes de vacina com validade inferior ao prazo definido no Termo de
Referéncia e dispensar a carta de troca das doses da vacina Coronavac com validade curta
(peca 53).

142. Como resposta, o 6rgdo esclareceu que o Termo de Referéncia estabeleceu que, entre a data de
fabricacdo ¢ a data de entrega do imunizante, ndo deveria transcorrer periodo superior a 35% do
seu prazo total de validade. Destacou que este percentual é resultado das analises de dados de
validades no ato de entregas anteriores, leadtime (tempo de producdo do processo) e do tempo
necessario para distribuicdo aos estados, o qual foi posteriormente revisto pelo departamento

(peca 62, p. 4).

143. Argumentou que, dos 30 lotes recebidos pelo Ministério em 9/10/2023, 19 apresentavam um
transcurso de 38,11% e 11 de 43,51%, com prazos de validade para 30/9/2024 e 31/8/2024,
respectivamente. Destacou que, mesmo diante desse cenario, as doses ainda possuiam periodo de
validade de 10 a 9 meses, garantindo tempo habil para sua distribuicdo e administragdo dentro do
cronograma vacinal estabelecido.

144. Asseverou que, para possibilitar a aceitacdo acima do referido percentual, a Administragdo
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Publica ponderou entre o rigor formal do contrato e o principio do interesse publico, especialmente
diante da urgéncia na continuidade da vacinacdo infantil contra a Covid-19 e do baixo estoque
disponivel, ja que a expectativa inicial era de um aumento da procura pelo imunizante (pega 62,

p. 4).

145. Por fim, complementou que, se os lotes das vacinas ndo fossem aceitos, ocorreria risco claro
de desabastecimento, bem como ndo existiria tempo habil para nova contratagdo, sendo que o
parceiro publico ndo poderia ficar prejudicado, considerando, ainda, que o Ministério da Saude
tinha tempo habil para realizar a distribuicdo, cabendo, neste caso, considerar os principios da
Administracao Publica, especialmente, o interesse publico.

Analise

146. Das informagdes coletadas e dos esclarecimentos apresentados pelo Ministério da Saude,
evidencia-se que ndo havia a possibilidade de troca dos lotes da vacina Coronavac, tendo em vista
que, nos termos da RDC Anvisa 801/2023, o Instituto Butantan somente poderia comercializar
doses do imunizante fabricados até a data de 21 de maio de 2023, uma vez que detinha apenas a
autorizagdo emergencial de fabricacdo deste imunizante.

147. A alegagdo de que se as vacinas nao fossem aceitas ndo haveria tempo suficiente para nova
contratagdo e distribuicdo do imunizante sem que ocorresse o risco de desabastecimento,
prejudicando todo o cronograma vacinal, o que poderia repercutir negativamente diante da urgéncia
na continuidade da vacinacdo infantil contra a Covid-19, ndo ¢é aceitavel, pois o proprio Ministério
da Satde, no item da diligéncia sobre perdas destas vacinas, justificou que a perda das vacinas
ocorreu por fatores multicausais, como campanhas de desinformagao da populagdo, baixa demanda
da populacdo por este imunizante, publicagdo da OMS sobre a recomendacdo para utilizacao de
vacinas atualizadas com as cepas circulantes do virus, pesquisa PNUD que indicava baixa adesao
da populagdo ao processo vacinal (pega 62, p. 5-6).

148. Em relagdo a dispensa da exigéncia da carta de troca das vacinas com validade curta, sendo
justificado pelo Ministério da Saude que a aceitacdo decorreu da prevaléncia do principio do
interesse publico sobre o rigor formal do contrato, tendo em vista que o periodo de validade de 10 ¢
9 meses dos lotes das vacinas recebidos, que apresentavam um transcurso, respectivamente, de
38,51% e 43,51%, com prazo de validade para 30/9/2024 e 31/8/2024, seria suficiente para
distribuicdo e administragdo conforme o cronograma vacinal estabelecido, também nao deve
prosperar, uma vez que se observou € que, das 10 milhoes de doses adquiridas da vacina Coronavac
armazenadas no estoque do 6rgdo, cerca de 8 milhdes perderam a validade.

149. O cenario exigia conduta de prudéncia e cautela dos gestores do Ministério da Saude, pois a
vacina Corovac ndo poderia ser trocada e todos os fatores relacionados sugeriam a possibilidade de
se formar um elevado estoque de vacinas e sua perda de validade pela ndo utilizagdo em tempo
habil, mas o 6rgdo adotou postura diversa e assumiu o risco em receber as vacinas Coronavac com
validade curta e sem a carta de troca ou outro documento que desse garantia de ressarcimento no
caso de perdas por expiracdo de validade.

150. Ha de se destacar que, por intermédio de e-mail, datado de 11/11/2023, a servidora Thayssa
Neiva da Fonseca Victer (Coordenadora-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio -
CGGI/DPNI/SVSA/MS) aprovou o recebimento das doses da vacina com prazo validade curta sem
carta de compromisso de troca, em desacordo com o item 5.5 do Termo de Referéncia (peca 40,
p. 3), que estabelecia que ‘no caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega
ndo podera ser inferior a 65% do prazo total recomendado pelo fabricante’.

151. Em que pese o Ministério da Saude tenha justificado a prevaléncia do interesse publico para
dispensa da exigéncia de troca das vacinas com validade curta, a pratica do ato ocorreu de forma,
no minimo, imprudente, haja vista que a decisdo foi feita sem consulta a esfera superior e sem
respaldo técnico, tampouco juridico, para fundamentar a medida adotada. Advoga-se que decisdo
dessa importancia deveria ter, no minimo, o aval do titular da unidade jurisdicionada, o Secretario
da Secretaria de Vigilancia em Satide e Ambiental (SVSA).

152. Cabe mencionar, ainda, que o Ministério, ciente de que o imunizante Coronavac se encontrava
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com parte do percentual com prazo de validade ja vencido, e que o Instituto Butantan ndo mais
poderia comercializar doses do imunizante produzidas apdés 21 de maio de 2023, teria a
possibilidade de ter agido de forma proativa e solicitado junto a Anvisa autorizacdo da amplia¢do
do prazo de validade da vacina Coronavac, a exemplo do que aconteceu com as vacinas Comirnaty
(Pfizer) monovalente e bivalente (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2023/anvisa-autoriza-ampliacao-dos-prazos-de-validade-das-vacinas-comirnaty-pfizer-
monovalente-e-bivalente, acesso em 3/7/2025) e AstraZeneca/Fiocruz e outras vacinas da Pfizer
(https://prefeitura.sp.gov.br/web/saude/w/vigilancia_em_saude/330282, acesso em 3/7/2025), ou
ainda, ter solicitado a apresentagdo de outra garantia do fornecedor para ressarcimento no caso de
perdas por expiragdo de validade.

153. Nos dois exemplos citados, cujas autorizagdes se deram em setembro de 2023 - mesmo
periodo em que foi assinado o Contrato de aquisi¢do da Coronavac entre o Ministério da Saude e o
Instituto Butantan -, a Anvisa autorizou medida de extensdo do prazo de validade para as vacinas
retromencionadas por alguns meses adicionais, baseado nos pareceres técnicos emitidos pelas areas
de registro daquele 6rgdo. Cabe registrar que as vacinas citadas possuem autorizacdo definitiva
para seu uso e a vacina Coronavac possuia autorizacdo emergencial, porém caberia & Anvisa deferir
ou ndo o pedido de extensdo, caso fosse solicitado pelo Ministério da Satde.

154. Assim, diante da aprovacdo do recebimento das doses da vacina com prazo validade curta sem
carta de compromisso de troca apenas por e-mail, sem respaldo técnico e/ou juridico para adogdo
da decisdo e sem conhecimento dos escaldes superiores, entende-se que a Coordenadora-Geral de
Gestdo de Insumos ¢ Rede de Frio - CGGI/DPNI/SVSA/MS, Thayssa Neiva da Fonseca Victer,
deixou de observar o estabelecido no item 5.5 do Termo de Referéncia, qual seja, ‘no caso de
produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega ndo podera ser inferior a 65% do prazo
total recomendado pelo fabricante’, sendo um dos fatores que propiciaram a perda de validade de
aproximadamente 8 milhdes de doses da vacina Coronavac, contrariando os §§ 1° e 3° do art. 140
da Lei 14.133/2021.

155. Além disso, equipe de auditoria do Tribunal, no ambito do acompanhamento, citado
anteriormente, autuado para avaliar as agdes adotadas pelo MS no enfrentamento da Covid-19,
representou sobre perdas de vacinas da Covid-19 nos estoques do Ministério da Satde e nas
unidades da federagdo, que tramitou nos autos do processo TC 031.627/2022-6, que teve
deliberagao inicial por meio do Acordao 2.123/2023-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Vital
do Ré&go, que procedeu um conjunto de medidas em determinagdes e recomendagdes para o
Ministério da Satde com o objetivo de mitigar perdas de vacinas por expiragdo de validade,
citando-se:

‘9.2. determinar ao Ministério da Saude que:

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

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

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

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

9.2.2.4. estabelecimento de diretrizes para corre¢do das inconsisténcias, a fim de identificar o
quantitativo efetivo de perdas de vacinas por expiracdo de validade;

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

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

(..)

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

156. Ante o exposto, propde-se audiéncia da Coordenadora-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de
Frio - CGGI/DPNI/SVSA/MS, Thayssa Neiva da Fonseca Victer, para que apresente as razdes de
justificativa pela irregularidade apontada.

Irregularidade: autorizagdo do recebimento das doses da vacina Coronavac, objeto do Contrato
221/2023 celebrado entre o Ministério da Saude e o Instituto Butantan, com prazo validade curta e
sem carta de compromisso de troca, apenas por e-mail, sem respaldo técnico e/ou juridico para
adogdo da decisdo e sem autorizagdo dos escaldes superiores.

Conduta: autorizar o recebimento de vacinas Coronavac, objeto do Contrato 221/2023, com prazo
de validade curta e sem carta de compromisso de troca, sem respaldo técnico e/ou juridico ou
conhecimento dos escaldes superiores, inobservando o item 5.5 do Termo de Referéncia, qual seja,
‘no caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega nio podera ser inferior a
65% do prazo total recomendado pelo fabricante’, contrariando os §1° e 3° do art. 140 da
Lei 14.133/2021.

d) aquisicdo de vacinas Coronavac em outubro de 2023, quando ndo era mais recomendado seu
uso

157. O representante alega, com fundamento em noticias da imprensa, que em outubro de 2023 ja
ndo era mais recomendado o uso da vacina Coronavac por ndo ser um imunizante atualizado para a
variante omicron e que ndo seria adequado administrar uma vacina baseada na cepa original de
Wuhan, quando ja havia vacinas atualizadas disponiveis, segundo afirma¢do do infectologista e
pesquisador da Fiocruz, Julio Croda.

Anailise

158. A ocorréncia foi analisada nos paragrafos 46-66, entendendo-se que sua utilizagdo no esquema
vacinal estava de acordo com as competéncias do Ministério da Saude, envolvendo as estratégias
de vacinacdo para 2023/2024 e nas diretrizes estabelecidos no Informe Técnico Operacional da
Vacinagdo contra Covid-19 e na Nota Técnica 213/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, ratificado pelo
documento Estratégias de vacinagao contra a Covid-19, primeira edicdo de 2024.

e) falha do Ministério da Saude na busca de vacinas atualizadas e inexpressiva testagem de
diagndstico
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159. O representante, com fundamento na matéria jornalistica, informou que o Ministério Publico
Federal realizou investigacdo na contratacdo das vacinas Coronavac e o 6rgdo avaliou que o
Ministério da Satde falhou na busca por vacinas atualizadas, deixou vencer milhdes de imunizantes
e realizou um numero ‘inexpressivo’ de testes de diagndstico.

160. Acrescentou que a apuracao teve como objetivo evitar novas perdas de doses das vacinas, bem
como de robustecer os controles, a fim de que ndo ocorressem futuras perdas de imunizantes.

Analise

161. Em relacdo a falha do Ministério da Satide em buscar vacinas atualizadas, a questao foi tratada
nestes autos em relagdo a contratacdo da vacina Coronavac, em setembro de 2023, conforme
paragrafos 46-66, entendendo-se que sua utilizagdo no esquema vacinal estava de acordo com as
competéncias do Ministério da Saude, envolvendo as estratégias de vacinagdo para 2023/2024.

162. A questdo de perda de vacinas por expiracdo de validade foi abordada no paragrafos 28-45,
sendo relatado que equipe de auditoria procedeu a representagdo por perdas de vacinas por
expiracdo de validade, que tramitou nos autos do TC 031.627/2022-6 e o Tribunal deliberou sobre
a matéria nos termos do Acoérdio 2.123/2023-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Vital do
Ré&go, determinando ao Ministério da Saude, entre outras medidas a elaboragdo de plano de agado
para mitigacdo de perdas de vacina.

163. Com a apresentacdo do plano de agdo, foi autuado o processo de monitoramento TC
007.329/2024-5, que tramita nesta unidade técnica para avaliar as acdes desenvolvidas pelo 6rgdo
para reducdo de perdas de vacinas em seus estoques e nos Estados e Municipios.

164. Quanto ao inexpressivo nimero de testes, o Tribunal acompanhou as agdes executadas pelo
Ministério da Saude no enfrentamento da pandemia, incluindo a estratégia de testagem da
populacédo (TC 014.575/2020-5 ¢ TC 015.125/2021-1).

165. No segundo ciclo do acompanhamento (entre maio e julho de 2020), a equipe de auditoria
verificou carecia de explicagdo a definicdo da estratégia de aquisi¢cdes para ao combate a Covid-19
desde o inicio da pandemia em margo de 2020, incluindo a compra e distribuicdo de testes para
detecgdo da Covid-19 (pega 86, p. 20 do TC 014.575/2020-5), resultando na determinagdo do item
2.2 do Acordao 1.888/2020-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Benjamin Zymler, para que o
Ministério da Saude, no prazo de quinze dias:

9.2.2. informe como se deu a definicdo da estratégia de aquisigdes para o combate a Covid 19
desde o inicio da pandemia em margo de 2020 e se houve mudanga nessa estratégia; e

9.2.3. apresente documentos que demonstrem a formalizagdo da estratégia suscitadas no item
anterior, tais como planos, identificacdo de necessidades, cronogramas e planos de logistica e
distribuicdo de equipamentos e insumos (item 130 do relatorio);’

166. No terceiro ciclo do acompanhamento (entre julho e outubro de 2020), a equipe de auditoria
constatou deficiéncia na definicdo de quantitativos, distribui¢do, ptblico-alvo e estratégias com a
utilizacdo da testagem como instrumento de combate a disseminagdo do Coronavirus, ao que foi
proposto o estabelecimento de uma politica de testagem, com defini¢do clara de sua execugdo,
resultando na determinacdo do item 9.1.3 do Acoérdao 2.817/2020-TCU-Plenario, para que o
Ministério da Saude:

‘9.1.3. nos termos do art. 16, inciso VI, da Lei 8.080/1990, elabore politica de testagem da Covid-
19, estabelecendo, em especial, a quantidade de testes a serem adquiridos, o publico alvo, o prazo
para o atendimento, a frequéncia dos testes a serem aplicados aos integrantes do publico alvo e os
critérios para distribuigdo de testes entre os entes subnacionais;’

167. No quarto ciclo de acompanhamento (outubro a dezembro de 2020), a equipe de auditoria
noticiou a irregularidade na aquisicdo de que trata o Contrato 250/2020 celebrado com a empresa
Life Technologies Brasil Comércio e Industria de Produtos para Biotecnologia Ltda, ¢ que o 6rgdo
havia instaurado procedimento disciplinar para apurar as responsabilidades; morosidade na
aquisi¢do de insumos para realizagdo de testes de Covid-1; e representagdo sobre perdas de testes
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objeto do TC 044.541/2020-1, de autoria do Subprocurador Lucas Rocha Furtado, do Ministério
Publico junto TCU, e o TC 044.349/2020-3, de autoria do Senador da Republica Fabiano Contarato
(peca 279, p.45, Relatorio do Acorddo 4.049/2020-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro
Benjamin Zymler).

168. No quinto ciclo do acompanhamento (entre janeiro a abril de 2021), a equipe analisou as
respostas do Ministério da Saude sobre os procedimentos de testagem, considerando ndo cumprida
a determinagdo do item 9.1.3 do Acorddo 2.817/2020-TCU-Plenario, ¢ sugeriu a elaboragdo e
implantacdo da politica de testagem, exemplificando itens que poderiam constar, sendo a proposta
materializada pelas determinacdes dos itens 9.1.1.3 e 9.1.1.4 do Acérdao 1.873/2021-TCU-
Plenario, de relatoria do Ministro Benjamin Zymler, sendo ainda determinado pelo relator a
audiéncia dos responsaveis pelo descumprimento do citado acérdao e autuagdo de processo
apartado para apuracdo de responsabilidade dos gestores do Ministério da Satde pela omissdo na
implementacdo da politica de testagem (itens 9.3 ¢ 9.4.3):

9.1.1.3. elabore e implemente politica nacional de testagem da Covid-19, estabelecendo, por
exemplo, quantidade de testes e insumos para testes a serem adquiridos, publico-alvo, prazo para o
atendimento, frequéncia dos testes a serem aplicados aos integrantes do publico-alvo, formas de
divulgagdo dos resultados para a populagdo, periodicidade da revisio do plano ou o
estabelecimento de gatilhos, vinculados a evolu¢do da pandemia, que justifiquem a revisdo das
metas, vinculacdo do plano a uma estratégia nacional de rastreamento de contatos e/ou
identificacdo e protecdo de categorias de trabalhadores mais sujeitos a exposi¢do e transmissdo do
Sars-CoV-2;

9.1.1.4. estabelecer que a men¢do ao contedo das politicas de comunicagdo, assisténcia
farmacologica e testagem de que tratam os subitens 9.1.1.1, 9.1.1.2 e 9.1.1.3 deste acérdao se deu
meramente a titulo exemplificativo, cabendo ao 6rgdo, dentro de seu poder discricionario, adotar as
medidas que entender convenientes e justificar a eventual ndo adogdo das medidas mencionadas
nos referidos subitens, nos termos do art. 50 da Lei 9.784/1999;

(..)

9.3. nos termos dos arts. 58, inciso 1V, da Lei 8.443/1992 e 268, inciso 1V, do Regimento Interno
do TCU, determinar a realizacao de audiéncias dos seguintes responsaveis, fixando-lhes o prazo de
quinze dias para que se manifestem a contar da respectiva notificagio:

9.3.1. srs. Antdnio Elcio Franco Filho e Eduardo Pazuello em razio do descumprimento das
determinagdes dos itens 9.1.2 do € 9.1.3 do Acdrdao 2.817/2020-TCU-Plenario;

(..)

9.3.3. sr. Arnaldo Correia de Medeiros, em razdo do descumprimento da determinacdo do item
9.1.3 do Acdrddo 2.817/2020-TCU-Plenario;

9.4. constituir processo apartado especifico para apuracdo da responsabilidade dos gestores em
razdo da:

(..)

9.4.3. omissao na implementagdo de politica nacional de testagem da Covid-19, em desacordo com
o disposto no art. 16, inciso III e paragrafo unico, da Lei 8.080/1990, ¢ no art. 10, § 1°, incisos | e
II, do Decreto 7.616/2011 ¢ art. 35, inciso III, do Anexo I, do Decreto 9.795/2019;’

169. Foi autuado o processo TC 037.480/2021-9 em cumprimento ao item 9.4, onde também estdo
sendo tratadas as audiéncias do item 9.3 acima transcrito, encontrando-se em instru¢do nesta
unidade técnica.

170. No sexto ciclo do acompanhamento (maio a novembro de 2021), ja sob a relatoria do Ministro
Vital do Régo, houve monitoramento do item 9.1.1.3 do Acérdao 1.873/2021-TCU-Plenério, sendo
considerado em cumprimento, conforme item 9.9. do Acoérddo 2.878/2021-TCU-Plenario
(peca 204, TC 015.125/2021-1).
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171. No sétimo ciclo do acompanhamento (novembro/2021 a junho/2022), na continuagdo do
monitoramento do item 9.1.1.3 do Acordao 1.873/2021-TCU-Plenario (elaborar e implementar
politica de testagem), o Tribunal considerou o seu cumprimento, conforme item 9.5 do 2.369/2022-
TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Vital do Régo, em razdo da constatacao (pegas 737 ¢ 739,
p. 103, TC 015.125/2021-1):

¢795. No sexto ciclo, o Ministério da Saude apresentou, em setembro de 2021, o programa de
testagem nacional ‘Diagnosticar para Cuidar’, com as a¢des de Confirma Covid e Testa Brasil. A
equipe verificou que, na acao Testa Brasil, foi inserido o Plano Nacional de Expansdo da Testagem
para Covid-19 (PNE-Teste), que atualizou o programa original de testagem, incluindo o teste de
antigeno como elemento de testagem.

796. Além disso, constatou também que o programa de testagem estabelece publico-alvo, tipos de
testes, frequéncia, estratégia de abordagem, tempo de resposta dos testes, inter-relacionamento com
os entes subnacionais, com as atribui¢ées de cada um, rastreamento de contatos e interacdo com a
assisténcia e a vigildncia em saude e considerou em cumprimento a determinagdo restando ser
executado em termos de implantagdo, disseminacao e estabelecimento de rotinas.

797. Neste ciclo, o Ministério da Saude informou que foi publicada, em 28 de janeiro de 2022, a
segunda versdo do Plano Nacional de Expansdo da Testagem para Covid-19 (PNE-Teste) com
enfoque na inclusdo das orientagdes sobre a autotestagem (AT-Ag), por meio do uso de teste rapido
de antigeno (TR-Ag) para deteccao do Sars-CoV-2, e recomendagdes acerca da conduta pessoal
frente ao resultado, necessidade de realizagdo de novo teste e aspectos regulatdrios (peca 352,

p. 13).

798. Acrescentou que tais orientagdes subsidiaram a Anvisa para deliberacdo acerca da aprovacao
do uso de autoteste para Sars-CoV-2 no Brasil e ainda que, desde a criagdo do PNE-Teste em 17 de
setembro de 2021, foram elaboradas oito pautas de distribuicdo de TR-Ag aos estados e ao Distrito
Federal, totalizando 48.813.780 TR-Ag at¢ 8 de fevereiro de 2022.

799. Em pesquisa no sitio do LocalizaSus, em 8/5/2022, acerca dos testes adquiridos e distribuidos
pelo Ministério da Satde para os estados, verifica-se que foram adquiridos 103.127.555 testes (RT
PCR, teste de antigeno e teste imunoldgico), importando em cerca de RS 2,95 bilhdes.

800. Verifica-se que o Ministério da Satde criou um plano de testagem, estabelecendo orientacdes
para estados e municipios e adquiriu testes para apoiar a atuagdo dos entes subnacionais e realizou
a distribui¢do.’

172. No oitavo ciclo do acompanhamento (julho/2022 a maio/2023), o Tribunal recomendou ao
Ministério da Saude, por meio do item 9.1.3 do Acoérdado 1.967/2023-TCU-Plenério, de relatoria do
Ministro Vital do Régo que (pega 1012 do TC 015.125/2021-1):

‘9.1.3. promova, se ndo o fez, um estudo abrangente de revisdo e aprendizado acerca da experiéncia
vivenciada ao longo da pandemia da covid-19, com vistas a entender o que funcionou, o que ndo
funcionou e como melhorar a resposta no futuro, na hipétese de novas crises pandémicas, criando
protocolos a partir da elaboragdo de planos de contingéncia para que possam rapidamente ser
ativados em caso de eventuais novos surtos;’

173. No ambito do TC 038.216/2021-3, foi identificada a perda de dois milhdes de teste RT-qPCR
para diagnoéstico da Covid-19, em razdo de deficiéncias no planejamento logistico e de fragilidades
nos controles internos, levando a determinagdo ao Ministério da Satde para que promovesse
melhorias nos seus procedimentos para evitar ou mitigar as perdas (item 9.3 do Acordao 313/2023-
TCU-Plenario), sendo instaurado o processo de acompanhamento TC 014.946/2023-8, que se
encontra no segundo ciclo de avaliagdo das a¢des apresentadas pelo Ministério da Saude.

174. Por fim, o TC 044.541/2020-1 versa sobre representacdo ofertada pelo Ministério Publico
junto ao TCU sobre possivel prejuizo ao erario, no valor de R$ 290 milhdes decorrente de
vencimento do prazo de validade de milhdes de testes para deteccdo de Covid-19 adquiridos pelo
Ministério da Satde. Apds diversas diligéncias realizadas, os autos estdo em instrugdo nesta
unidade técnica com o fim de apurar as responsabiliza¢des de gestores do MS.
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175. Diante do exposto, o Tribunal entendeu que o Ministério da Satde elaborou e implementou
politica de testagem, atendendo ao disposto no item 9.1.1.3 do Acordao 1.873/2021-TCU-Plenario,
conforme deliberagdo adotada no item 9.5 do Acédrddo 2.369/2022-TCU-Plenario, de relatoria do
Ministro Vital do Régo (peca 737, TC 015.125/2021-1).

P incineracdo de mais de 10,9 milhées de doses de vacinas por expiragdo de validade

176. A representacdo apresenta a reportagem do site Metropoles noticiando que em 2024 o
Ministério da Saude incinerou 10,9 milhdes de vacinas com prazo de validade expirado, sendo que
a maior perda se referia a imunizantes da Covid-19 - outros seriam para febre amarela, tétano,
gripe, entre outras doengas. Além disso, a quantidade de vacinas desperdigadas seria ainda maior,
pois o estoque do orgdo teria outras 12 milhdes de doses que j& venceram, incluindo 9 milhdes da
Janssen contra a Covid-19.

Analise

177. A perda de vacinas Coronavac por expiracdo de validade objeto do Contrato 221/2023, bem
como de perda de outras vacinas contra Covid-19 foram abordadas nos paragrafos 28-45, onde se
noticiou que equipe de auditoria procedeu a representacdo por perdas de vacinas por expiracao de
validade, que tramitou nos autos do TC 031.627/2022-6, tendo o Tribunal deliberado sobre a
matéria nos termos do Acdrddo 2.123/2023-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Vital do Régo,
determinando ao Ministério da Saude, entre outras medidas, a elaboragdo de plano de agdo para
mitigagdo de perdas de vacina. Com a apresentacdo do plano de acgdo, foi autuado o processo de
monitoramento TC 007.329/2024-5, que avalia as acdes desenvolvidas pelo 6rgdo para redugdo de
perdas de vacinas em seus estoques e nos Estados e Municipios.

178. As perdas de vacinas e de outros medicamentos e insumos que levaram a sua incineragao foi
tratada no TC 038.216/2021-3, que envolveram deficiéncias no planejamento logistico e
fragilidades nos controles internos, resultando, dentre outras medidas, em determinagdes para o
Ministério da Satide adotar medidas para evitar ou mitigar estas perdas e a conversdo do processo
em tomada de contas especial por perdas de vacinas da Astrazeneca, recebidas em doagdo, sendo
instaurado o processo TC 006.548/2023-7 para apuracdo das responsabilidades (paragrafos 28-45).

Solicitacao do Congresso Nacional no processo TC 028.518/2024-1

179. O Deputado Federal Joseildo Ramos, Presidente da Comissdo de Fiscalizagcdo Financeira e
Controle da Camara dos Deputados (CFFC/CD), encaminhou o Requerimento 226/2024-CFFC, de
autoria do Deputado Evair Vieira de Melo, aprovado naquela comissdo, tramitando neste Tribunal
como Solicitacdo do Congresso Nacional autuada nos autos do TC 028.518/2024-1.

180. O requerimento solicitou informagdes sobre indicios de crimes e infragdes administrativas
relacionadas ao atraso na aquisi¢do de vacinas pelo Ministério da Satde, resultando no vencimento
de doses da Coronavac em estoque e causando um prejuizo de R$ 260 milhdes ao governo federal.

181. Consoante informado no inicio desta instrucdo (paragrafo 23), o Tribunal informou ao
presidente da CFFC que a SCN seria atendida por meio da apuragdo em andamento nesta
representacdo, dado o objeto comum e o fato de haver diligéncia ao MS, a época, nestes autos.

182. Passa-se a examinar e responder os questionamentos feitos pela SCN (paragrafo 17).

a) Ha indicios de que o atraso na aquisi¢cdo das vacinas Coronavac, que resultou na entrega de
doses ja proximas do vencimento, foi causado por negligéncia ou mad-fé por parte dos gestores
responsdveis pelo processo?

183. O atraso na aquisi¢@o das vacinas Coronavac foi tratado nos paragrafos 69-110, concluindo-se
que a problematica de demora nos tramites processuais nas aquisi¢oes feitas pelo Ministério da
Saude ¢ recorrente; que o orgdo nao coordenou, orientou e acompanhou a priorizacao da
contratagdo de imunizante Coronavac de que trata o Contrato 221/2023, celebrado entre o
Ministério da Saude e o Instituto Butantan, em razdo de sua materialidade e relevancia para as
politicas publicas de saude, levando cerca de sete meses para finalizar esta contratagdo direta; que o
Departamento de Logistica em Satde (Dlog) possui competéncias de planejamento, coordenagao,
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orientagdo e avaliacdo das atividades de compras, bem como de acompanhamento e avaliagdo na
elaboragdo de contratos, estabelecidas pelo art. 17, incisos II e IV, do Anexo I do Decreto 11.358,
de 1° de janeiro de 2023, vigente a época dos fatos; que o Tribunal de Contas da Unido ja deu
ciéncia a0 Ministério da Satde acerca de morosidade nos processos de aquisi¢do, nos termos do
Acoérdao 2.878/2021-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro Vital do Régo.

184. Diante dos fatos, foi procedida proposta de se ouvir em audiéncia o Diretor do Departamento
de Logistica em Satde, Breno Vilela Costa (periodo de 27/1/2023 a 3/5/2023, e Odilon Borges de
Souza, periodo de 3/5/2023 a 31/12/2023, para que apresentem as razdes de justificativa pela
ilegalidade de morosidade na contratacdo direta para aquisicdo de vacinas Coronavac, de que trata
o Contrato 221/2023, firmado entre o Ministério da Saude e o Instituto Butantan, levando cerca de
sete meses para finalizagdo da contratagdo.

185. Respondendo o questionamento da SCN se ha indicios de que o atraso na aquisi¢do das
vacinas Coronavac, que resultou na entrega de doses ja proéximas do vencimento, foi causado por
negligéncia ou ma-fé por parte dos gestores responsaveis pelo processo, nao existem evidéncias nos
autos de que o atraso na aquisi¢do dos imunizantes decorreu de dolo dos gestores envolvidos no
processo.

186. Em relacdo a negligéncia, considerando esta como omissdo no dever de cuidado no tramite
processual de aquisicdo de vacinas da Coronavac, de que trata o Contrato 221/2023, entende-se que
Breno Vilela Costa e Odilon Borges de Souza, diretores no periodo de 27/1/2023 a 3/5/2023 e
3/5/2023 a 31/12/2023, respectivamente, do Departamento de Logistica em Satude (Dlog), orgdo
que tem atribuicdo de planejamento, coordenagdo, orientacdo e avaliagdo das atividades de
compras, bem como de acompanhamento e avaliagdo na elaboragdo de contratos, nos termos do
art. 17, incisos II e IV, do Anexo I do Decreto 11.358, de 1° de janeiro de 2023, que aprovou a
estrutura regimental do Ministério da Saude, vigente a época dos fatos, tém responsabilidade pelo
atraso sistémico ocorrido nesta contratagdo, uma vez que nao adotaram providéncias para dar
celeridade ao processo de contratagdo direta, que levou mais de sete meses entre a sua autuacgdo ¢ a
contratagdo, mesmo diante de sua materialidade e relevancia, com o agravante de que a pasta
ministerial ja tinha tomado ciéncia de morosidade em contratagdo nos termos do Acorddo
2.878/2021-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro Vital do Régo, sendo proposta a audiéncia para
que apresentem razoes de justificativa sobre a ocorréncia.

b) O atraso no processo de compra e a dispensa da exigéncia de troca das vacinas com validade
curta foram realizados sem o devido parecer juridico. Isso pode configurar crime de
improbidade administrativa por violacdo dos procedimentos legais e contratuais?

187. A ocorréncia de recebimento de vacinas com validade curta, sem a carta de troca e sem
parecer juridico foi tratada nos pardgrafos 114-156, cuja analise resultou em proposta de audiéncia
da Coordenadora-Geral de Gestao de Insumos ¢ Rede de Frio - CGGI/DPNI/SVSA/MS, Thayssa
Neiva da Fonseca Victer, para que apresente as razdes de justificativa pela irregularidade de
autorizacdo do recebimento das doses da vacina Coronavac, objeto do Contrato 221/2023
celebrando entre o Ministério da Satide e o Instituto Butantan, com prazo validade curta e sem carta
de troca apenas por e-mail, sem respaldo técnico e/ou juridico para adogdo da decisdo.

188. Respondendo ao questionamento da SCN, o processo de aquisi¢do de vacinas Coronavac foi
respaldado no Parecer 407/2023/CONJUR e no Parecer 490/2023/CONJUR-MS/CGU/AGU),
elaborados cerca de quatro meses apds a instauragdo do processo de contratagdo (paragrafos 89-
90).

189. Nao consta parecer juridico sobre o recebimento de vacina Coronavac com validade curta e
sem carta de troca (pardgrafo 154). Se ‘Isso pode configurar crime de improbidade administrativa
por violagdo dos procedimentos legais e contratuais’, a apuragdo dos atos de improbidade
administrativa de que trata a Lei 8.429/1992 compete ao Ministério Publico, cabendo ao Tribunal
de Contas da Unido, em razdo das competéncias estabelecidas no artigo 71 da Constituigdo da
Republica e de sua Lei Organica (Lei 8.443/1992), a apuragdo de eventual desfalque, desperdicio
ou mau uso dos recursos publicos destinados a aquisi¢ao dos imunizantes, sem prejuizo de remessa
da decisdo e copia do processo para aquele 6rgdo diante de ocorréncias que possam se configurar

33

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 79972403.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 022.237/2024-0

na espécie (paragrafos 20-21).

¢) O prejuizo de RS 260 milhées causado ao erdrio pode configurar crime contra a
administracdo publica, como improbidade administrativa ou dano ao patrimonio publico, em
funcdo do desperdicio de recursos destinados a saude publica?

190. Acerca do prejuizo de R$ 260 milhdes decorrente de perda de vacinas por expiracdo de
validade, a ocorréncia foi abordada nos paragrafos 28-45, onde se noticiou que equipe de auditoria
procedeu a representagdo por perdas de vacinas por expiragdo de validade, que tramitou nos autos
do TC 031.627/2022-6.

191. O Tribunal deliberou sobre a matéria nos termos do Acdrdao 2.123/2023-TCU-Plenario, de
relatoria do Ministro Vital do Régo, determinando ao Ministério da Satde, entre outras medidas, a
elaboragdo de plano de acdo para mitigacdo de perdas de vacina.

192. Diante da apresentagdo do plano de agdo pelo Ministério da Saude, foi autuado o processo de
monitoramento TC 007.329/2024-5, que tramita nesta unidade técnica para avaliar as agdes
desenvolvidas pelo orgdo para reducdo de perdas de vacinas em seus estoques ¢ nos Estados e
Municipios.

193. Respondendo ao questionamento da SCN se o dano pode configurar crime contra a
administra¢do publica ou ato de improbidade administrativa, a avalicdo da matéria perpassa pelas
competéncias constitucionais e legais do Ministério Publico, cabendo ao Tribunal de Contas da
Unido, em razdo das competéncias estabelecidas no artigo 71 da Constituicdo da Republica e de sua
Lei Organica (Lei 8.443/1992), a apuracdo de eventual desfalque, desperdicio ou mau uso dos
recursos publicos destinados a aquisicdo dos imunizantes, sem prejuizo de remessa da decisdo e
copia do processo para aquele orgdo diante de ocorréncias que possam se configurar na espécie
(paragrafos 20-21).

d) Por que o Ministério da Saude optou por dispensar a exigéncia de troca das vacinas com
validade curta, especialmente quando tal exigéncia estava originalmente prevista no contrato?
Houve andlise técnica ou juridica que respaldasse essa decisdo?

194. A ocorréncia de recebimento de vacinas Coronavac com validade curta e sem a carta de troca
foi objeto foi tratada nos paragrafos 114-156, sendo proposta a audiéncia de responsavel pela
autorizagdo do recebimento em desacordo do que estabelecia o termo de referéncia, de que trata o
Contrato 221/2023, celebrado entre o Ministério da Saude e o Instituto Butantan.

195. Respondendo ao questionamento da SCN acerca dos motivos que levaram o Ministério da
Saude a optar por dispensar a exigéncia de troca das vacinas com validade curta, especialmente
quando tal exigéncia estava originalmente prevista no contrato, Thayssa Neiva da Fonseca Victer
(Coordenadora-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio - CGGI/DPNI/SVSA/MS), tomou esta
decisdo aprovando o recebimento de doses de vacinas Coronavac com prazo de validade curto e
sem carta de troca, no corpo do e-mail, datado de 11/11/2023, com as seguintes consideragoes

(peca 5, p. 1):
». processo de aquisicao foi iniciado em fevereiro de 2023;

. tempo de espera e a urgéncia em receber as doses da vacina que estavam planejadas para
utilizagdo nas campanhas de multivacinacgdo a partir de maio e junho de 2023;

*. uso, distribui¢do e comercializacdo da vacina Coronavac autorizado sob normativa Anvisa RDC
801, de 2 de junho de 2023, ndo havendo possibilidade de troca do produto e as condi¢des
contratuais nao permitirem o intercaimbio de produtos.

196. Quando instado pelo Tribunal, o Ministério da Satde alegou que a dispensa da carta de troca
ocorreu em razdo do interesse publico, uma vez que se as vacinas nao fossem recebidas poderia
ocorrer o desabastecimento da rede de vacinagdo. Todavia, o que se verificou foi justamente o
contrario, as vacinas vieram a se perder por expiragdo de validade resultando em prejuizo de
R$ 261.733.958,40.

197. Nao houve analise técnica ou juridica que respaldasse essa decisao da Coordenadora-Geral de
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Gestao de Insumos e Rede de Frio - CGGI/DPNI/SVSA/MS de dispensar a carta de troca para a
vacinas Coronavac, objeto do Contrato 21/2023 com validade curta, razdo pela qual estad sendo
proposta a audiéncia da referida gestora.

e) O processo de aquisi¢ao das vacinas foi conduzido de forma transparente e em conformidade
com as normas estabelecidas pela Lei 14.133/2021 (Nova Leide Licitacoes e Contratos
Administrativos)? Caso contrdrio, quais irregularidades foram identificadas?

198. Quanto a questdo envolvendo a conformidade do processo de aquisi¢do das vacinas
Coronavac com a Lei 14.133/2021, trata-se de processo de compra direta, por dispensa de licitagao,
com fundamento no inciso XVI do art. 75 da Lei 14.133/2021, para aquisi¢do de 10 milhdes de
doses da vacina Coronavac, fabricada pelo Instituto Butantan, para a continuidade do atendimento
das criancas de 3 a 11 anos de idade, em acordo com o Informe Técnico Operacional da Vacinagio
contra a Covid-19 em 2023 (pega 41).

199. Verificou-se que foi elaborado o Documento de Formaliza¢do da Demanda (DFD) e o Estudo
Técnico Preliminar, em que foi levantada a situagdo epidemioldgica da Covid-19 em criangas ¢
adolescentes para permitir descrever a necessidade da contratacdo, seus requisitos, estimativas das
quantidades para contratacdo e respectivo valor da contratacdo, levantamento de mercado,
descrig@o da solugdo como um todo, entre outras informag¢des. A memoria de calculo para atender
criangas de 3 a 11 anos de idade em 2023 ¢ apresentada no Quadro 4 a seguir, que estimou um
quantitativo de 10 milhdes de doses da vacina Coronavac (peca 13, p. 4).

Quadro 4 - Memoria de calculo para atender criancas de 3 a 11 anos de idade com a vacina

Coronavac
Vacina Publico Populacio Complementacdo Total de Estoque A receber Total necessario
para iniciar do esquema com 2* doses para (5° termo | de aquisi¢cdo pelo
0 esquema de dose atender aditivo Ministério da
vacinac¢ao criancas de 50/2022) Saude
(1* dose + 2° 3 all anos
dose)
34
Anos 4.448.708 705.568 9.602.984
Coronavac 511 11.937.826 1639508 1,639 508 768.040 349.767 10.000.000
anos (D

Fonte: Ministério da Satude (pega 13, p. 4) adaptado
Nota: (1) esquema a ser iniciado com Pfizer tampa laranja

200. Ademais, do exame da peca 33, referente a verificacdo da instrugcdo processual (checklist), é
possivel concluir que foram observados procedimentos processuais em consonancia com a
Lei 14.133/2021, como elaboragdo de termo de referéncia, matriz de risco e parecer juridico
(Tabela 1 e paragrafos 80 a 92), em que se apresenta um resumo do tramite processual para
aquisicdo da vacina Coronavac por dispensa de licitagao.

201. Como ja observado no item sobre atraso na contratagdo (paragrafos 69-110), ocorreu demora
na emissdo de parecer juridico, na elaboracdo do termo de referéncia final e auséncias iniciais do
DFC e mapa de risco.

202. Respondendo ao questionamento da SCN (O processo de aquisi¢do das vacinas foi conduzido
de forma transparente e em conformidade com as normas estabelecidas pela Lei 14.133/2021
(Nova Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos)? Caso contrario, quais irregularidades foram
identificadas?), ndo foram evidenciadas desconformidades com a Lei 14.133/2021 no processo de
aquisi¢do das vacinas Coronavac, que resultou no Termo de Contrato 221/2023, firmado entre o
Ministério da Saude e o Instituto Butantan pela Dispensa de Licitagdo 161/2023, para fornecimento
de 10 milhodes de doses deste imunizante.

) Como o Ministério da Saude justificou o prolongamento do processo de compra, que durou de
fevereiro a setembro de 2023, e o atraso na entrega das vacinas, que so6 chegaram aos estoques
em outubro, proximas do vencimento? Quais foram as falhas no planejamento que levaram a
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essa situacdo?

203. A ocorréncia de atraso na contratacdo das vacinas Coronavac, objeto do Contrato 221/2023,
foi tratada nos paragrafos 68-110, sendo propostas audiéncias dos diretores do Departamento de
Logistica em Saude, Breno Vilela Costa (periodo de 27/1/2023 a 3/5/2023, e Odilon Borges de
Souza, periodo de 3/5/2023 a 31/12/2023, para que apresentem as razdes de justificativa pela
irregularidade de morosidade na contratacdo direta por dispensa de licitacdo para aquisi¢do de
vacinas Coronavac, de que trata o Contrato 221/2023, firmado entre o Ministério da Satude e o
Instituto Butantan, levando cerca de sete meses para finalizagdo da contratagdo, uma vez que o
Tribunal ja havia dado ciéncia ao o6rgdo acerca de ocorréncia dessa natureza, nos termos do
Acordao 2.878/2021-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro Vital do Régo.

204. Respondendo ao questionamento da SCN sobre as justificativas do Ministério da Saude pelo
prolongamento do processo de compra e pelo atraso na entrega das vacinas, o 6rgdo alegou
dificuldades na conducdo do processo de contrata¢do utilizando a Lei 14.133/2021, de problemas
operacionais na plataforma Comprasgov, para inserir o documento DFC, mas que ndo houve
paralisacdo da contratacdo (paragrafos 96 a 110).

205. Acerca do recebimento das vacinas, o Instituto Butantan encaminhou expedientes para o
Ministério da Satude informando a disponibilizagdo das vacinas desde margo de 2023, e que estava
no aguardo da assinatura do contrato para efetivar a entrega.

206. Ressalte-se que a validade das vacinas comegou a contar a partir de sua fabricagdo em margo
de 2023 e quando ocorreu o seu recebimento, apds a assinatura do contrato, ja havia sido expirado
parte de sua validade, que inicialmente era de 18 meses.

207. O Contrato 221/2023 foi assinado em 25/9/2023. O Instituto Butantan entrou em contato com
0 Ministério da Satude por e-mail, em 27/9/2023, destinado & Coordenacao-Geral de Logistica de
Insumos Estratégicos da Saude (CGLOG), com vistas a disponibilizagdo para o dia 29/9/2023 do
quantitativo de 1.000.000 de doses da vacina Coronavac. No mesmo dia, foi enviado outro e-mail,
sendo solicitado que a pasta ministerial confirmasse a data mais préxima para dar prosseguimento
da entrega do quantitativo de 10.000.000 de doses da Coronavac (pega 5, p. 3-4 ¢ 9) (paragrafos
131-132).

208. Em relagdo a questdo se houve falha no planejamento da aquisi¢ao, diante da justificativa do
Ministério da Satde da dificuldade na condugdo do processo de contratacdo pelas mudangas
exigidas pela Lei 14.133/2021 e problemas operacionais de utilizagdo da plataforma Comprasgov, a
escolha da contratacao de elevada materialidade e relevante para seguir o rito do novo diploma de
Licitagdes e Compras publicas se mostrou inadequada, uma vez que a Lei 8.666/1996, vigente até
31 de dezembro de 2023, apresentava procedimentos mais comuns ¢ de pleno uso pelos servidores
envolvidos.

209. Adicionalmente, ndo se verificou a adog¢ao de agdes por parte do Departamento de Logistica
em Saude, responsavel pelas aquisicdes do Ministério da Satde, de priorizar a contratagdo e mitigar
as falhas operacionais que demandaram tempo excessivo para formalizagdo do contrato, a exemplo
de mais de seis meses para elaboracdo do termo de referéncia final, de cinco meses para elaboragdo
de parecer juridico e inser¢do do DFC na plataforma Comprasgov. Toda essa séria de eventos levou
a demora de sete meses para se realizar uma contratacdo direta, por dispensa de licitagdo
(paragrafos 69-110).

g) Existem evidéncias de falhas na gestio de estoques de vacinas por parte do Ministério da
Saude, o que poderia configurar ma gestio ou negligéncia administrativa?

210. Em linhas gerais, as aquisi¢des de vacinas pelo Ministério da Saude decorrem de estudos
iniciais de quantitativo a ser utilizado nas campanhas de vacinac¢ao, de acordo com as metas que se
pretende alcancar.

211. Adquiridas as vacinas, realiza-se processo de negociacdo na Comissdo Intergestores Tripartite
(CIT) para defini¢do das estratégias a serem seguidas pelos entres publicos e dos quantitativos e
calenddrios a serem observados.

36

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 79972403.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 022.237/2024-0

212. As entregas de vacinas, quando ja disponiveis, depende da demanda de Estados e Municipios
e do que foi pactuado na CIT. No caso de a demanda ser menor do que o previsto, as vacinas
ficardo nos estoques do Ministério da Saide e podem se perder por expiragdo de seu prazo de
validade. Se a demanda for maior que o pactuado, provavelmente havera falta de imunizante em
algum ente subnacional.

213. Em se tratando de vacinas recebidas com prazo de validade curto, a baixa demanda pode
provocar a perda de vacinas por expiragdo de validade em quantidade maiores que se tivesse o seu
prazo regular, uma vez que, neste caso, haveria mais tempo para sua utiliza¢ao.

214. Assim, a perda de vacina com validade curta pode ocorrer tanto nos estoques do Ministério da
Satade, como nos estoques dos entes subnacionais. Dai a necessidade da carta de troca, para
recebimento de vacinas com validade curta, exigida no termo de referéncia da contratagdo das
vacinas Coronavac (Contrato 221/2023).

215. Respondendo ao questionamento da SCN sobre evidéncias de falhas na gestdo de estoques de
vacinas por parte do Ministério da Saude, o Tribunal vem tratando da matéria de perdas de vacinas
nos estoques do Ministério da Satde no processo TC 038.216/2021-3, onde foram feitas
determinagdes para melhorias no planejamento logistico € nos controles internos e conversao do
processo em tomada de contas especial para apuragdo de responsabilidades por perdas de vacinas
recebidas em doagdo, sendo instaurado o processo TC 006.548/2023-7 para apuracdo das
responsabilidades e o processo de acompanhamento TC 104.946/2023-8, que se encontra no
segundo ciclo de avaliacdo das agdes apresentadas pelo Ministério da Satude (paragrafos 28-45).

216. Ainda, acerca de perdas de vacina, que ndo sejam para enfrentamento da Covid-19, o Tribunal
realizou auditoria operacional coordenada no Programa Nacional de Imunizagdes (PNI)
formalizada no processo TC 030.721/2022-9 com objetivo de avaliar aspectos estruturantes da
politica publica de vacina¢do no Brasil, notadamente a adesdo de estados e municipios aos sistemas
de informacao, a conservacgdo, a gestdo de estoques, a distribui¢do e o acompanhamento das agdes
de imunizacdo, recomendando ao Ministério da Satude, dentre outra medidas, nos termos do
Acorddo 622/2025-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Bruno Dantas, que:

‘9.4.2. avalie as causas das perdas de doses de vacinas por vencimento de prazo e adote
providéncias para mitiga-las, a exemplo do aperfeicoamento do processo de programacdo da
aquisi¢do e da distribuicdo de vacinas e o escalonamento da entrega de novos lotes em substituigdo
a lotes vencidos, considerando o prazo de validade dos lotes em estoque ou com entregas proximas;

9.4.3. construa paulatinamente e divulgue séries historicas de perdas de vacinas para viabilizar a
busca continua por aperfeigoamento e a construcdo de base de dados para a definicdo de
parametros de perdas aceitaveis;

9.4.4. publique orientagdes e/ou normativos sobre gestdo de estoques e de perdas de vacinas,
inclusive sobre os casos e requisitos minimos para autuagdo de processos administrativos de
ressarcimento;’

h) O valor perdido, equivalente a aproximadamente RS 260 milhoes, estd sendo considerado na
gestdao or¢amentdria e financeira do Ministério da Saude? Quais medidas estio sendo adotadas
para prevenir prejuizos semelhantes em futuras aquisicoes de vacinas ou outros insumos de
saude publica?

217. O prejuizo decorrente da perda do prazo de validade das vacinas Coronavac adquiridas foi
ajustada contabilmente, por meio de uma conta redutora de ativo, de saldo devedor, com o
correspondente débito de uma conta de variagdo patrimonial diminutiva, indicando os langamentos
contabeis efetuados em relagdo a vacina Coronavac, com as respectivas notas explicativas (peca 67,

p.5).

218. No caso concreto vacina Coronavac, a perda estimada foi registrada mediante o documento
contabil 2024PA001676 - 2024NS008395, com situacdo classificada como ETQ089 - Efetivacao
de Perda Estimada com Estoques - Curto Prazo.

219. A escrituragdo seguiu o seguinte lancamento contabil:
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- Débito na conta redutora de ativo: AJUSTE DE PERDAS DE ESTOQUES;
- Crédito no respectivo subitem de estoque vinculado as doses vencidas;
- Reconhecimento da variagdo patrimonial diminutiva no resultado contabil do exercicio.

220. A contabiliza¢do foi ainda evidenciada na Nota Explicativa 21 - Varia¢cdes Patrimoniais
Diminutivas (VPD), integrante das demonstragdes contabeis do 4° trimestre de 2024, a qual
apontou reducao de 50,39% no grupo contabil ‘Desvalorizagdo e Perdas de Ativos e Incorporacgao
de Passivos’, em relacdo ao exercicio anterior, refletindo a menor incidéncia de perdas
reconhecidas no periodo:

Destaca-se ainda que o grupo Desvalorizacdo e Perdas de Ativos e Incorporagdo de Passivos teve
um decréscimo na ordem de 50,39%. Este saldo se explica pela atualizagdo do Ajustes de Perdas de
Estoque realizadas pelo Departamento de Logistica em Saude, no 6rgdo Ministério da Saude, que
representa insumos em estoque que, por alguma razao, ndo foram autorizados pelos programas de
saide a destinacdo final dos mesmos e assim foram incinerados ou foram trocados pelos
fornecedores, no montante de 2,206 bilhdes, em 2023. Porém em 2024, esse procedimento contabil
ndo se manteve tdo acentuado (terminou com saldo de R$ 328 milhdes) e, por isso, a consideravel
retracao.

221. Acerca de medidas para prevenir prejuizos semelhantes em aquisi¢des de vacinas e outros
insumos semelhantes, a matéria foi tratada no ambito do TC 038.216/2021-3, onde o Tribunal
determinou ao Ministério da Saude a elaboracao de plano de a¢do para mitigar as deficiéncias no
planejamento logistico e as fragilidades nos controles internos na gestdo de seus estoques, 0O
acompanhamento das agdes apresentadas, conforme Acdrdao 313/2023-TCU-Plenario, de relatoria
do Ministro Vital do Régo, sendo instaurado o processo de acompanhamento TC 014.946/2023-8,
que se encontra no segundo ciclo de avaliacdo das acdes apresentadas pelo Ministério da Saude.

222. Ainda, equipe de auditoria procedeu a representacdo por perdas de vacinas por expiragdo de
validade nos estoques dos entes subnacionais, que tramitou nos autos do TC 031.627/2022-6
(paragrafos 28 a 45). O Tribunal deliberou sobre a matéria nos termos do Acordao 2.123/2023-
TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Vital do Régo, determinando ao Ministério da Saude, entre
outras medidas, a elaborac@o de plano de ag@o para mitigacdo de perdas de vacina.

223. Diante da apresentag¢ao do plano de agdo pelo Ministério da Saude, foi autuado o processo de
monitoramento TC 007.329/2024-5, que tramita nesta unidade técnica para avaliar as agdes
desenvolvidas pelo o6rgdo para reducdo de perdas de vacinas em seus estoques ¢ nos Estados e
Municipios.

224. Respondendo o questionamento da SCN sobre o tratamento contabil or¢amentario das perdas
das vacinas, o valor perdido foi contabilizado com perda conforme documento contabil
2024PA001676 - 2024NS008395, com situagdo classificada como ETQ089 - Efetivacao de Perda
Estimada com Estoques - Curto Prazo.

225. A escrituragdo seguiu o seguinte langamento contabil:

- Débito na conta redutora de ativo: AJUSTE DE PERDAS DE ESTOQUES;

- Crédito no respectivo subitem de estoque vinculado as doses vencidas;

- Reconhecimento da variagdo patrimonial diminutiva no resultado contabil do exercicio.

226. A Nota Explicativa 21 - Variagdes Patrimoniais Diminutivas (VPD), integrante das
demonstragdes contabeis do 4° trimestre de 2024, evidenciou a perda e apontou redugdo de 50,39%
no grupo contabil ‘Desvalorizacao e Perdas de Ativos e Incorporagdo de Passivos’.

227. Acerca de medidas para prevenir prejuizos semelhantes em futuras aquisi¢des, o Ministério da
Saude elaborou plano de agdo para mitigacdo de perdas de vacinas, em cumprimento ao
Acordao 2.123/2023-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Vital do Régo.

228. Com a apresentagdo do plano de agdo, foi autuado o processo de monitoramento TC
007.329/2024-5, que tramita nesta unidade técnica para avaliar as agdes desenvolvidas pelo orgéo
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para reducdo de perdas de vacinas em seus estoques e nos Estados e Municipios.

229. Sobre as medidas para prevenir perdas em seus estoques, a matéria foi tratada no TC
038.216/2021-3, onde o Tribunal determinou ao Ministério da Satide que elaborasse plano de agdo
com medidas para melhorar o planejamento logistico e os controles internos, havendo ainda
determinacdo de acompanhamento das medidas a serem adotadas pelo orgdo, conforme
Acérdao 313/2023-TCU-Plenério, de relatoria do Ministro Vital do R&go, que estd sendo feita no
processo de acompanhamento TC 014.946/2023-8, que se encontra no segundo ciclo de avaliagdo
das acdes apresentadas pelo Ministério da Saude.

i) Ha indicios de acordos informais entre o Ministério da Saude e o Instituto Butantan para a
compra das doses que ja haviam sido fabricadas? Esses acordos estio documentados e de acordo
com as normas legais?

230. A contratacao das vacinas Coronavac pelo Ministério da Saude junto ao Instituto Butantan,
inclusive os documentos de negociagdo, estdo registrados no processo de aquisi¢do SEI
25000.024913/2023-47.

231. Importante frisar que o Estudo Técnico Preliminar 64/2023 (peca 13) apresenta a descricao da
compra de 10 milhdes de doses da vacina Coronavac, que se deu pela necessidade do imunizante
nas agdes de vacinacdo contra Covid-19 em 2023, dando continuidade ao atendimento de criancas
de 3 a 11 anos, conforme apontamento do Informe Técnico Operacional da Vacinagdo contra a
Covid-19 em 2023 (pega 41), os quais respaldam o acordo de negociagdo entre o Ministério da
Saude e o Instituto Butantan para compra das vacinas Coronavac.

232. Os e-mails emitidos por 6rgdos internos do Ministério da Satide e pelo Instituto Butantan, que
integram o processo de compra, assumem a natureza formal, evidenciando os conteudos neles
tratados, a exemplo de autorizagdo de recebimento de vacinas com prazo de validade curta, sem
carta de troca.

233. O Tribunal ndo dispde de competéncias para utilizagdo de interceptacdo de comunicacdo
telefonica ou de outros meios que possibilitem evidenciar a existéncia de acordos, ajustes ou
negociacdo informal entre servidores do Ministério da Saude e do Instituto Butantan ou de
quaisquer outros agentes sobre a tematica de contratagdo das vacinas Coronavac, objeto do
Contrato 221/2023, instrumentos estes utilizados por outros 6rgdos (Ministério Publico e Policia
Federal, com autorizacdo judicial).

234. Respondendo ao questionamento da SCN sobre indicios de acordos informais entre o
Ministério da Satde e o Instituto Butantan para a compra das doses que ja haviam sido fabricadas,
o Tribunal ndo possui competéncias para utilizacdo de instrumentos para verificacdo de acordos
informais, a exemplo de interceptagdo de comunicagdo telefonica ou de outros meios, para afirmar
ou ndo se houve acordo, ajuste ou negociacdo informal para compra de 10 mil doses de vacina
Coronavac, objeto do Contrato 221/2023, celebrado entre o Ministério da Saude e o Instituto
Butantan, restringindo sua avalia¢do aos elementos acostados nos autos de contratacdo - processo
administrativo SEI 25000.024913/2023-47.

235. O que se verificou nos autos ¢ que o Instituto Butantan negociou com o Ministério da Satude a
venda de 10 mil doses de vacinas Coronavac, ¢ que informou ao 6rgdo a disponibiliza¢do dos
imunizantes desde marco de 2023, ficando na dependéncia de assinatura de contrato para entrega
dos imunizantes. O Contrato 221/2023 foi celebrado em 25/9/2025, sendo juntada aos autos a
documentagdo formal para contratagdo, a exemplo de termo de referéncia, mapa de gerenciamento
de risco, DFC, pareceres juridicos (Vide Tabela 1).

236. A contratagdo ocorreu segundo as diretrizes estabelecidas pelo Ministério da Satde de acordo
com o Informe Técnico Operacional da Vacinagao contra a Covid-19 em 2023 e a Nota Técnica
213/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, ratificado pelo documento Estratégias de vacinagdo contra a
Covid-19, primeira edi¢ao de 2024, e com a OMS, com o objetivo de dar continuidade ao programa
de vacinacao contra a Covid-19 em 2023 para atendimento a criancas de 3 a 11 anos, juntamente
com a utilizacdo de vacinas Comirnaty da Pfizer.

39

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 79972403.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 022.237/2024-0

j) O Tribunal de Contas da Unido identificou falhas no controle e monitoramento da validade
das vacinas adquiridas? Houve algum relatério ou alerta interno do Ministério da Saude que
destacasse o risco de vencimento das vacinas antes de sua distribuicdo?

237. O Ministério da Saude recebeu vacinas Coronavac, decorrentes do Contrato 221/2023, com
prazo de valide curta e sem carta de troca, sendo informado pela responsavel pelo recebimento da
existéncia de doses de vacina, com consumo de mais de 35% de sua validade. A Coordenadora-
Geral de Gestdo de Insumos e¢ Rede de Frio autorizou o recebimento sem carta de troca, sem
parecer juridico e sem anuéncia de superior instancia hierdrquica (paragrafos 114-156).

238. Instado pelo Tribunal (peca 53), o Ministério da Satude apresentou seus esclarecimentos sobre
possiveis falhas no controle e monitoramento da validade das vacinas adquiridas (pega 62, p. 5 ¢ 6).

239. De acordo com o Ministério, a dificuldade na distribui¢do da Coronavac decorreu, em grande
medida, da campanha massiva contraria ao referido imunizante, intensificada apds nova orientagao
da OMS emitida no final de outubro de 2023, na qual se recomendava a utilizagdo de vacinas com
cepas atualizadas, caso disponiveis. Este posicionamento gerou ampla desinformacdo, levando ao
equivocado estigma da Coronavac como um imunizante obsoleto, o que contribuiu para o aumento
da hesitacdo vacinal.

240. Em razdo disso, o 6rgdo informou que houve uma baixissima demanda por parte dos estados,
pois passaram a demandar, preferencialmente, a distribui¢do de vacinas com outras tecnologias de
fabricacdao, mesmo diante das orientagcdes do Ministério da Satde sobre a seguranca da vacina e
ndo havia qualquer restricdo normativa para a descontinuidade do uso da Coronavac.

241. Além disso, a vacinagdo infantil contra a Covid-19 foi alvo de um ataque sistémico
caracterizado pela disseminacdo de desinformacdo, questionamentos infundados sobre sua
seguranca ¢ eficicia, bem como pela omissdo ou resisténcia de autoridades e agentes publicos na
promogao e implementagéo da estratégia vacinal.

242. Ainda, o Ministério da Saude cita que, em pesquisa realizada pelo Conselho Nacional do
Ministério Publico (CNMP) no ano de 2024, acerca da consciéncia vacinal no Brasil, apurou-se que
27% das pessoas entrevistadas declararam ja ter sentido medo de se vacinar ou de levar uma
crianga ou adolescente para vacinacao.

243. O 6rgdo noticiou também a Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios Continua (PNAD)
sobre Covid-19, segmentados por grupos de idade, destacando que ‘a falta de confiang¢a ou
descrenga na vacina’ aparece como o segundo motivo mais comum, com 26,3% no total ¢ uma
parcela significativa de 36,0% entre os adultos de 18 anos ou mais. Outros motivos, como nao
achar necessaria a vacinagdo devido a crenca em imunidade natural ou por ja ter tido Covid-19,
somam 21,7% no geral.

244. Desta maneira, frise-se, a disseminagdo de desinformacdo acerca da eficacia e seguranga das
vacinas contra a Covid-19 teve um papel determinante no agravamento da hesita¢do vacinal e na
consequente reducdo das coberturas, notadamente entre o publico infantil. A referida pesquisa do
CNMP também apresenta que 41% das pessoas avaliam que, nos ultimos 10 anos, os brasileiros
passaram a se vacinar menos e levar menos os filhos para se vacinar.

245. O orgdo acrescenta que, diante desse cenario, desde 2023, foram intensificadas as ag¢des de
enfrentamento a desinformacdo por meio do projeto Saide com Ciéncia, iniciativa de carater
interministerial voltada a identificacdo, refutacdo e esclarecimento de contetidos enganosos
relacionados as vacinas disponibilizadas no pais. No ambito dessa estratégia, foram publicados
mais de 60 artigos técnicos sobre o tema, reforcando o compromisso estatal com a transparéncia e a
defesa da saude publica.

246. O MS ressalta que no ano de 2023 o Brasil registrou avangos significativos na imunizagdo
infantil, logrando éxito em sua retirada da lista das vinte nagdes com o maior nimero de criangas
ndo imunizadas, conforme dados da OMS e do Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia (Unicef).
No entanto, tais avancos ndo abrangeram a vacinacao contra a Covid-19, cuja adesdo permaneceu
abaixo do esperado.
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247. No mesmo periodo, a referida vacinacao foi formalmente incorporada a rotina dos servigos de
imunizagdo, com diretrizes especificas estabelecidas segundo faixas etarias e grupos prioritarios. Ja
em 2024, a cobertura vacinal referente ao esquema primario de duas doses alcangou o patamar de
86% da populagdo-alvo; contudo, apenas 31% das criangas menores de cinco anos completaram o
esquema vacinal no mesmo intervalo. Tais indicadores demonstram que, apesar da ampla
disponibilidade das vacinas contra a Covid-19 no SUS, sua adesdo permaneceu limitada, em que
pese a persisténcia do risco de complicagdes e da morbimortalidade associada a doenca.

248. Diante do exposto, o0 MS esclareceu que a perda de vacinas contra a Covid-19, em qualquer
periodo, estd diretamente relacionada a multiplos fatores, tais como a adesdo da populacdo as
campanhas de imunizagdo, a disseminacdo de noticias falsas e desinformacgdo, além de aspectos
logisticos e operacionais e enfatizou que esse fenOmeno nio se restringiu ao Brasil, sendo
amplamente verificado em diversos paises, onde se estima que aproximadamente 1 bilhdo de doses
tenham sido descartadas em escala global (https://healthpolicy-watch.news/some-1-1-billion-covid-
19-vaccine-doses-likely-wasted-since-rollout-began/), com taxas de perda que chegam de 30% em
determinadas localidades (https://gh.bmj.com/content/7/4/€009010).

249. Os esclarecimentos apresentados pelo Ministério da Saude acerca da dificuldade de
distribuicdo das vacinas Coronavac devem ser considerados, retificando-se que a orientagdo acerca
do uso de vacinas com tecnologias atualizadas foi feita pelo CDC (e nio pela OMS), em setembro
de 2023, tendo a OMS reconhecido a importancia de se manter o processo de vacina¢do contra
Covid-19, com a utilizagdo de novas tecnologias e para que ainda ndo tivessem acesso, do uso das
vacinas ja autorizadas (paragrafos 46-66).

250. Todavia, como ja citado antes, o recebimento de vacinas com validade curta, contribuiu, em
dada medida, para as perdas, uma vez que o prazo para sua distribuicdo e utilizagdo se tornou
reduzido.

251. Destaque-se, ainda, que o Tribunal cuidou de perdas de vacinas por expiragdo de validade nos
estoques de entes subnacionais ¢ do Ministério da Saude, resultando em determinagdo para
elaboragdo de plano de acdo para melhorias do planejamento logistico € dos controles internos, nos
termos do Acordao 2.123/2023-TCU-Plenario e Acoérdao 313/2023 -TCU-Plenario, ambos de
relatoria do Ministro Vital do Régo (paragrafos 28-45).

252. Ainda, a Matriz de Gerenciamento de Riscos, de 14/6/2023, indica a possibilidade de perda de
vacinas, mas ndo motivada por recebimento de imunizante com validade curta (pega 20). Neste
ponto, valer mais uma vez esclarecer que o recebimento de vacinas com validade curta era
possivel, desde que fosse apresentada carta de troca pelo fornecedor. Como o Instituto Butantan
ndo poderia mais fabricar a vacina Coronavac, a partir de 21 de maio de 2023, ndo teria como
apresentar este documento. Todavia, o Ministério da Satide deveria ter aditivado o contrato para
exigir outro tipo de garantia para mitigar as perdas de vacinas por expira¢do de validade, que
acabaram por ocorrer.

253. Nao se verificou no processo de contratacdo relatorio ou alerta interno do Ministério da Saude
que destacasse o risco de vencimento das vacinas antes de sua distribuicdo, salvo a identificagdo
pela responsavel pelo recebimento de doses de vacinas com validade curta, sendo pedido
autorizag@o para seu recebimento.

254. Respondendo ao questionamento da SCN acerca de identificacdo de falhas no controle e
monitoramento da validade das vacinas adquiridas, o Tribunal determinou ao Ministério da Saude a
elaboragdo de plano de acdo para melhoria do planejamento logistico e tratamento das fragilidades
de controles internos nos termos do Acorddo 313/2023 -TCU-Plenario, de relatoria do Ministro
Vital do Régo, bem como o seu acompanhamento, que estd sendo realizado nos autos do processo
TC 014.946/2023-8, que se encontra no segundo ciclo de avaliagdo das agdes apresentadas pelo
Ministério da Satde.

255. Por fim, no processo de aquisicdo de trata o Contrato 221/2023, nao se identificou relatério ou
documento interno que alertasse sobre o risco de vencimento das vacinas antes de sua distribuicao.

l) A gestio inadequada de estoques, que resultou no vencimento de milhées de doses, pode ser
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enquadrada como crime de responsabilidade fiscal ou outra infracdo administrativa, dada a
obrigacdo legal de evitar desperdicio de recursos publicos?

256. O Tribunal tratou de perdas de vacinas por expiragdo de validade nos estoques de entes
subnacionais ¢ do Ministério da Saude, resultando em determinacdo para elaboragdo de plano de
acdo para melhorias do planejamento logistico e dos controles internos, nos termos do
Acordao 2.123/2023-TCU-Plenario ¢ Acordao 313/2023 -TCU-Plenario, ambos de relatoria do
Ministro Vital do Régo, com determinacdes para melhorias no planejamento logistico e nos
controles internos (paragrafos 28-45).

257. No caso presente, além de se considerar que as perdas decorreram de baixa adesdo da
populagdo as campanhas de imunizacdo de criangas, disseminagdo de noticias falsas e
desinformacao como citado pelo Ministério da Saude (peca 62, p. 5 e 6), ndo se pode olvidar que o
recebimento de vacinas com validade curta, sem carta de troca ou outra garantia que mitigasse os
prejuizos, foi outro fator que contribuiu para este desfecho (paragrafos 114-156).

258. Neste sentido, as perdas ocorreram, em parte, por deficiéncias nos controles internos, que
possibilitaram receber vacinas Coronavac com prazo de validade curto, sem carta de troca ou outra
garantia ¢ sem a decisdo passar por outras instdncias de controle por decisdo unilateral da
Coordenadora-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio, razdo pela foi proposta a sua audiéncia
(pardgrafo 156).

259. Respondendo ao questionamento da SCN sobre a gestdo inadequada de estoques, que resultou
no vencimento de milhdes de doses, os elementos trazidos aos autos indicam que ocorreram falhas
nos controles internos na aceitagdo de vacinas Coronavac com prazo de validade curto e sem carta
de troca ou outra garantia por decis@o unilateral da Coordenadora-Geral de Gestdo de Insumos e
Rede de Frio, razdo pela foi proposta a sua audiéncia para que apresente razdes de justificativa
sobre a ocorréncia.

260. Acerca da indagacdo se o fato pode ser enquadrado como crime de responsabilidade fiscal ou
outra infracdo administrativa, dada a obrigagdo legal de evitar desperdicio de recursos publicos, a
avaliagdo da ocorréncia de crime perpassa pelas competéncias constitucionais e legais do
Ministério Publico, cabendo ao Tribunal de Contas da Unido, em razdo das competéncias
estabelecidas no artigo 71 da Constituicdo da Republica e de sua Lei Organica (Lei 8.443/1992), a
apura¢do de eventual desfalque, desperdicio ou mau uso dos recursos publicos destinados a
aquisicdo dos imunizantes, sem prejuizo de remessa da decisdo e copia do processo para aquele
orgao diante de ocorréncias que possam se configurar na espécie, nos termos dos paragrafo 249.

Apuracdes do Ministério Publico Federal

261. Em decorréncia das representagdes reportarem matérias jornalisticas que noticiam apuragio
pelo Ministério Publico Federal das ocorréncias tratadas nestes autos, solicitou-se do Parquet
informagdes de eventuais procedimentos instaurados.

262. Em resposta, o orgdo apresentou os seguintes documentos: Despacho 7862, de 7/3/2025,
Memorando 358/2025/NUCIVE/PRDF, de 10/3/2025, Despacho 9246/2025, de 20/3/2025,
Despacho 2127/2025-AHCL/GAB-PR/DF, de 25/1/2025, PR-DF-00097379/2024, de 5/12/2024,
PR-DF-00012781/2025, de 11/2/2025 (pegas 74-79).

263. O Despacho 7862, de 7/3/2025, e o Memorando 358/2025/NUCIVE/PRDF, de 10/3/2025,
informam sobre arquivamento de procedimentos realizado pela Promocdo de Arquivamento
1947/2024 GABPR30-MCA/PR-DF-00077652/2024, no bojo do IC 1.16.000.001954/2021-57
sobre as seguintes noticias de fato (pecas 74-75):

a) acompanhar os processos TC 031.627/2022-6 e TC 007.329/2024-5 do Tribunal de Contas da
Unido, a fim de apurar eventual responsabilidade dos agentes do Ministério da Satde em razao da
perda de milhdes de doses de vacinas de Covid-19 adquiridas e/ou recebidas pela Unido entre 2020
e 2022, por expiracdo do prazo de validade;

b) acompanhar os processos TC 031.627/2022-6 e TC 007.329/2024-5 do Tribunal de Contas da
Unido, a fim de apurar eventual responsabilidade dos agentes do Ministério da Satde em razdo da
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perda de milhdes de doses de vacinas de Covid-19 adquiridas e/ou recebidas pela Unido em 2023 e
2024, por expiragdo do prazo de validade;

¢) acompanhar a tomada de contas especial derivada do Acorddo 313/2023-TCU-Plenario (TC
038.216/2021-3), a fim de apurar a responsabilidade de Rosana Leite de Melo (ex-Secretaria
Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19), Danilo de Souza Vasconcelos (ex-Diretor de
Programa da Secovid) e de Ridauto Lucio Fernandes (ex-Diretor do Departamento de Logistica em
Saude - DLOG), pelo prejuizo de R$ 993.034,16 aos cofres publicos, causado pela aceitagdo da
doagdo de 2 milhdes de vacinas contra SARS-COV-2 do tipo AstraZeneca, com data de validade
proxima, sem que houvesse tempo habil para sua utilizagao;

d) apurar possiveis omissdes ou insuficiéncia/ineficiéncia do Ministério da Saude na adogdo de
medidas para o combate a Covid-19 e prevengdo de seus agravos, dentre as quais a aquisi¢ao e
distribuicao de vacinas atualizadas, politica de testagem, medidas de mitigagdo, comunicacao a
populagdo e profissionais de saude, tratamento e prevencdo da Covid Longa, combate a hesitagdo
vacinal etc, inclusive verificar a possibilidade de se evitar a eventual perda de milhdes de doses de
imunizantes de Covid-19 do tipo Spikevax-XBB (Moderna), por expira¢do do prazo de validade
(prevista para entre 18/09 e 18/10/2024).

264. O expediente PR-DF-00097379/2024, de 5/12/2024, trata da Noticia de Fato
1.16.000.002690/2024-00 para acompanhar a tomada de contas especial derivada do Acorddo
313/2023-TCU-Plenéario (TC 038.216/2021-3), com vistas a apurar a responsabilidade de Rosana
Leite de Melo (ex-Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid- 9), Danilo de Souza
Vasconcelos (ex-Diretor de Programa da Secovid) e de Ridauto Lucio Fernandes (ex-Diretor do
Departamento de Logistica em Saude - DLOG), pelo prejuizo de R$ 993.034,16 aos cofres
publicos, causado pela aceitagdo da doacdo de 2 milhdes de vacinas contra SARS-COV-2 do tipo
AstraZeneca, com data de validade proxima, sem que houvesse tempo habil para sua utilizagdo, e
apresenta o desfecho pela Promocao de Arquivamento Gab-MCA 2426/2024 (peca 76).

265. O PR-DF-00012781/2025, de 11/2/2025, trata da Noticia de Fato 1.16.000.002696/2024-79, e
ao final promove o arquivamento do Inquérito Civil 1.16.000.001954/2021-57, que tinha por objeto
apurar as responsabilidades de agentes publicos do Ministério da Satude pelos fatos objeto do TC
014.575/2020-5, a época em curso no Tribunal de Contas da Unido, relativo a apurar possiveis
omissdes ou insuficiéncia/ineficiéncia do Ministério da Saiude na adogdo de medidas para o
combate a Covid-19 e prevencdo de seus agravos, dentre as quais a aquisicao e distribui¢do de
vacinas atualizadas, politica de testagem, medidas de mitigacdo, comunicagdo a populacido e
profissionais de saude, tratamento e prevencao da Covid Longa, combate & hesitagdo vacinal etc,
inclusive verificar a possibilidade de se evitar a eventual perda de milhdes de doses de imunizantes
de Covid-19 do tipo Spikevax-XBB (Moderna), por expirag¢do do prazo de validade (peca 77).

266. O Despacho 9246/2025, de 20/3/2025 e Despacho 2127/2025-AHCL/GAB-PR/DF, de
25/1/2025, referem-se a apuracdo da Noticia de Fato 1.16.000.002689/2024-77, que acompanha a
representacdo constante do processo TC 007.329/2024-5 (pegas 78-79).

267. Considerando que ainda estd em curso no Ministério Publico Federal o acompanhamento do
TC 007.329/2024-5, decorrente da Noticia de Fato 1.16.000.002689/2024-77, ¢ que o objeto desta
representacdo teve por fundamento noticias veiculadas na imprensa acerca de investigagdes
realizadas por aquele 6rgdo nos procedimentos IC 1.16.000.001954/2021-57, Noticia de Fato
1.16.000.002690/2024-00, Noticia de Fato 1.16.000.002696/2024-79 e Noticia de Fato
1.16.000.002689/2024-77, propde-se o envio da deliberagdo destes autos e da presente instru¢dao ao
Ministério Publico Federal.

Analise do dolo ou erro grosseiro

268. A Lei 13.655/2018, que alterou o Decreto-Lei 4.657/1942 (Lei de Introdugdo as Normas do
Direito Brasileiro - LINDB), em seu artigo 28 assevera que ‘o agente publico respondera
pessoalmente por suas decisdes ou opinides técnicas em caso de dolo ou erro grosseiro’.

269. O citado diploma legal, em seu artigo 22, define que na interpretacdo de normas sobre gestao
publica, serdo considerados os obstaculos e as dificuldades reais do gestor e as exigé€ncias das
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politicas publicas a seu cargo, sem prejuizo dos direitos dos administrados. Além disso, em decisdo
sobre regularidade de conduta ou validade de ato, contrato, ajuste, processo ou norma
administrativa, serdo consideradas as circunstancias praticas que houverem imposto, limitado ou
condicionado a agdo do agente. E quanto a aplicacdo de sangdes, serdo consideradas a natureza e a
gravidade da infracdo cometida, os danos que dela provierem para a administragdo publica, as
circunstancias agravantes ou atenuantes e os antecedentes do agente.

270. Nesta representagdo, foram constatadas duas irregularidades objeto de proposta de audiéncia
dos responsaveis: a) morosidade na contratagdo direta para aquisi¢do de vacinas Coronavac, de que
trata o Contrato 221/2023, firmado entre o Ministério da Saude e o Instituto Butantan, levando
cerca de sete meses para finalizagdo da contratagdo direta por dispensa de licitagdo; e b)
autorizac¢ao do recebimento das doses da vacina Coronavac, objeto do Contrato 221/2023 celebrado
entre o Ministério da Saude e o Instituto Butantan, com prazo validade curta e sem carta de
compromisso de troca, apenas por e-mail, sem respaldo técnico e/ou juridico para adogdo da
decisdo e sem autorizagdo dos escaldes superiores.

271. Em relacdo a morosidade na contratagdo de vacinas Coronavac objeto do Contrato 221/2023,
apesar de ter sido informado pelo Ministério da Satude ao Instituto Butantan que a aquisi¢do era
prioritaria, ndo se verificou por parte do Dlog qualquer procedimento para agilizar o processo, seja
na elaboragdo do termo de referéncia, dos pareceres juridicos ou na insercdo de dados no
Comprasgov, levando a contratagdo direta por dispensa de licitagdo ter sido concluida em mais de
sete meses.

272. Ressalta-se que o Dlog possui competéncias de planejamento, coordenagdo, orientacdo e
avaliagdo das atividades de compras, bem como de acompanhamento e avaliagdo na elaboracao de
contratos, estabelecidas pelo art. 17, incisos Il e IV, do Anexo I do Decreto 11.358, de 1° de janeiro
de 2023, vigente a época dos fatos; e que o Tribunal de Contas da Unido ja dera ciéncia ao
Ministério da Saude acerca de morosidade nos processos de aquisi¢do, nos termos do Acordio
2.878/2021-TCU-Plenario, da relatoria do Ministro Vital do Régo, contudo, na pratica ndo se
verificou a intengdo ou adogdo de medidas para mitigar os percalgos que levaram a este longo
prazo para se efetivar uma contratagdo direta por dispensa de licitacao.

273. Acerca da segunda irregularidade, o que se verificou foi que os controles internos foram
desconsiderados, uma vez que a Coordenadora-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio -
CGGI/DPNI/SVSA/MS autorizou o recebimento de vacinas da Coronavac, objeto do Contrato
221/2023, com validade curta e sem carta de troca, violando o que estabelecia o termo de
referéncia.

274. Além disso, a decisdo nao foi respaldada em nenhum parecer técnico ou juridico, sendo um
ato praticado de forma unilateral pela coordenadora, inclusive sem anuéncia dos escaldes
superiores.

275. Diante de tais ocorréncias, as condutas dos responsaveis apontadas para cada irregularidade
listada demonstram que houve pelo menos erro grosseiro, dadas a relevancia/prioridade sinalizada
pelo proprio MS para a contratacdo do objeto e a materialidade associada, razdo pela qual se
entende devam ser ouvidos em audiéncia na forma proposta.

CONCLUSAO

276. O documento constante da peca 1 deve ser conhecido como representagdo, por preencher os
requisitos previstos nos arts. 235 e 237, inciso III, do Regimento Interno/TCU, e no art. 103, § 1°,
da Resolugdo - TCU 259/2014 (alterada pela Resolugdo-TCU 323/2020).

277. A representagdo requer a adogdo de providéncias no sentido de apurar possiveis
irregularidades em razdo da perda do prazo de validade de oito milhdes de doses da vacina
Coronavac, fabricada pelo Instituto Butantd, ocasionando um prejuizo de R$ 260 milhdes para a
Unido e de avaliag@o de improbidade administrativa de gestores do Ministério da Saude.

278. Considerando que se observou que o objeto da presente representacao ¢ idéntico ao do TC
025.603/2024-8 (Representacdo) e do TC 028.518/2024-1 (SCN), motivo pelo qual ambos os
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processos foram tratados neste processo.

279. Acerca da avaliagdio de improbidade administrativa de gestores da pasta de saude, a
competéncia para apuracdo de atos de improbidade administrativa compete ao Ministério Publico,
sendo atribuicdo constitucional e legal deste Tribunal a verificagdo da boa e regular aplicagdo dos
recursos publicos, sem prejuizo de envio do apurado ao Parquet Federal (paragrafos 19, 20 e 267).

280. A questao das perdas de vacinas por expiragdo de validade foi analisada nos paragrafos 28-45,
onde se noticiou que o Tribunal tratou as perdas de vacinas nos estoques do Ministério da Satde no
TC 038.216/2021-3, fazendo ao final determinagdes para melhorias no planejamento logistico e nos
controles internos e conversdo do processo em tomada de contas especial nos termos do
Acordao 313/2023-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Vital do Régo e, sendo autuado o
processo TC 006.548/2023-7 para apuragdo das responsabilidades, com proposta meritoria no
Gabinete do Ministro Relator, e o processo de acompanhamento TC 014.946/2023-8, que se
encontra no segundo ciclo de avaliag@o das a¢Ges apresentadas pelo Ministério da Saude.

281. Ainda, equipe de auditoria procedeu a representacdo por perdas de vacinas por expiragdo de
validade nos estoques dos entes subnacionais, que tramitou nos autos do TC 031.627/2022-6. O
Tribunal deliberou sobre a matéria nos termos do Acordao 2.123/2023-TCU-Plenario, de relatoria
do Ministro Vital do Régo, determinando ao Ministério da Saude, entre outras medidas a
elaboragdo de plano de agdo para mitigagdo de perdas de vacina. Com a apresentagdo do plano de
acdo, foi autuado o processo de monitoramento TC 007.329/2024-5, que tramita nesta unidade
técnica para avaliar as agdes desenvolvidas pelo 6rgdo para redugdo de perdas de vacinas em seus
estoques e nos Estados e Municipios.

282. Nesta representacdo, foram constatadas duas irregularidades objeto de proposta de audiéncia
dos responsaveis: a) morosidade na contratagdo direta para aquisi¢do de vacinas Coronavac, de que
trata o Contrato 221/2023, firmado entre o Ministério da Saude ¢ o Instituto Butantan, levando
cerca de sete meses para finalizacdo da contratagdo direta por dispensa de licitagdo; e b)
autorizagdo do recebimento das doses da vacina Coronavac, objeto do Contrato 221/2023 celebrado
entre o Ministério da Saude e o Instituto Butantan, com prazo validade curta e sem carta de
compromisso de troca, apenas por e-mail, sem respaldo técnico e/ou juridico para adogdo da
decisdo e sem autorizacdo dos escaldes superiores, sendo proposta audiéncia dos responsaveis
(paragrafos 110 e 156).

283. Nao se vislumbrou a instauragdo de tomada de contas especial, neste momento, em razdo das
perdas de vacinas contra Covid-19 serem decorrentes de aspectos multicausais, citadas nos
processos TC 038.216/2021-3, TC 031.627/2022-6 ¢ nestes autos, a exemplo de rejeicdo da vacina
pelos usuarios, campanhas de desinformagdo, preferéncias por outras vacinas, baixa demanda. O
Tribunal determinou que o Ministério da Saude estabeleca plano de agdo para mitigar estas perdas
e vem acompanhando as medidas adotadas pelo 6rgdo.

284. Os questionamentos elaborados pela Solicitagdo do Congresso Nacional, objeto do TC
028.518/2024-1, foram respondidos ao final de cada item (paragrafos 179-260).

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO
285. Ante o exposto, submetem-se 0s autos para apreciacdo superior, propondo:

a) Realizar, com fundamento no art. 250, inciso IV, c/c o art. 237, paragrafo tnico, do RI/TCU, a
audiéncia dos responsaveis a seguir indicados, para que no prazo de quinze dias, apresentem razoes
de justificativa pela ilegalidade apontada:

I) Sr. Breno Vilela Costa, CPF 987.465.455-49, Diretor do Departamento de Logistica em Saude
do Ministério da Saude no periodo de 27/1/2023 a 3/5/2023;

IT) Sr. Odilon Borges de Souza, CPF 247.849.311-04, Diretor do Departamento de Logistica em
Satde do Ministério da Satde no periodo de 3/5/2023 a 31/12/2023.

Irregularidade: morosidade na contratagdo direta para aquisi¢do de vacinas Coronavac, de que trata
o Contrato 221/2023, firmado entre o Ministério da Saude e o Instituto Butantan, levando cerca de
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sete meses para finalizagdo da contratacdo direta por dispensa de licitagao.

Conduta: ndo coordenar, orientar ¢ acompanhar a priorizacdo da contratacdo de imunizante
Coronavac de que trata o Contrato 221/2023, celebrado entre o Ministério da Satde e o Instituto
Butantan, em razao de sua materialidade e relevancia para as politicas publicas de saude, levando
cerca de sete meses para finalizar esta contratagdo direta, infringindo o que estabelece o principio
da eficiéncia de que trata o art. 37 caput da Constituicdo da Republica, o art. 17, incisos Il e IV, do
Anexo I do Decreto 11.358, de 1° de janeiro de 2023, que aprovou a estrutura regimental do
Ministério da Saude, vigéncia a época dos fatos, e o Acorddo 2.878/2021-TCU-Plenario, da
relatoria do Ministro Vital do Régo.

IIT) Sra. Thayssa Neiva da Fonseca Victer, CPF 023.342.191-26, Coordenadora-Geral de Gestdo de
Insumos e Rede de Frio - CGGI/DPNI/SVSA/MS, no periodo desde fevereiro de 2023.

Irregularidade: autorizacdo do recebimento das doses da vacina Coronavac, objeto do Contrato
221/2023 celebrado entre o Ministério da Satde e o Instituto Butantan, com prazo validade curta e
sem carta de compromisso de troca, apenas por e-mail, sem respaldo técnico e/ou juridico para
adogdo da decisdo e sem autorizagdo dos escaldes superiores.

Conduta: autorizar o recebimento de vacinas Coronavac, objeto do Contrato 221/2023, com prazo
de validade curta e sem carta de compromisso de troca, sem respaldo técnico e/ou juridico,
inobservando o item 5.5 do Termo de Referéncia, qual seja, ‘no caso de produtos pereciveis, o
prazo de validade na data da entrega nao podera ser inferior a 65% do prazo total recomendado
pelo fabricante’, contrariando os §1° e 3° do art. 140 da Lei 14.133/2021;

b) Encaminhar aos representantes, Deputado Federal Ubiratan Sanderson e Deputado Federal
Rogério Simonetti Marinho, a decisdo que vier a ser adotada por este Tribunal e copia da presente
instrugao;

¢) Encaminhar ao Presidente da Comissdo de Fiscalizagdo Financeira e Controle da Camara dos
Deputados (CFFC/CD), que enviou o Requerimento 226/2024-CFFC, de autoria do Deputado
Evair Vieira de Melo), a decisdo que vier a ser adotada por este Tribunal e copia da presente
instrucdo;

d) em complemento ao Acordao 960/2025-TCU-Plenario, de relatoria do Ministro Bruno Dantas,
considerar integralmente atendida a SCN objeto do TC 028.518/2024-1, nos termos do art. 17 da
Resolugdo TCU 215/2008, alterada pela Resolugdo TCU 248, de 25/4/2012; ¢

e) Encaminhar ao Ministério Publico Federal a decisdo que vier a ser adotada por este Tribunal e
copia da presente instrucdo, em atengdo aos procedimentos decorrentes da Noticia de Fato
1.16.000.002689/2024-77, IC 1.16.000.001954/2021-57, Noticia de Fato 1.16.000.002690/2024-
00, Noticia de Fato 1.16.000.002696/2024-79 e Noticia de Fato 1.16.000.002689/2024-77.”

2. O titular da unidade instrutora, em pronunciamento a peca 82, acolhe, na esséncia, a
proposta do auditor, divergindo tdo somente quanto a audiéncia da entdo Coordenadora-Geral de
Gestao de Insumos e Rede de Frio, Thayssa Neiva da Fonseca Victer, nos termos a seguir transcritos,
com 0s ajustes necessarios:

“Manifesto-me, no geral, de acordo com a proposta formulada pelo AUFC, a qual contou com a
anuéncia do titular da AudSaude/D2. Todavia, com as vénias de praxe, divirjo quanto a proposta de
audiéncia de Thayssa Neiva da Fonseca Victer, consoante passarei a expor.

A instrugdo trouxe a proposta de ouvir a responsavel em audi€ncia, nos seguintes termos:

IIT) Sra. Thayssa Neiva da Fonseca Victer, CPF 023.342.191-26, Coordenadora-Geral de Gestao de
Insumos e Rede de Frio - CGGI/DPNI/SVSA/MS, no periodo desde fevereiro de 2023.

Irregularidade: autorizagdo do recebimento das doses da vacina Coronavac, objeto do Contrato
221/2023 celebrado entre o Ministério da Saude e o Instituto Butantan, com prazo validade curta e
sem carta de compromisso de troca, apenas por e-mail, sem respaldo técnico e/ou juridico para
adogdo da decisdo e sem autorizagdo dos escaldes superiores.
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Conduta: autorizar o recebimento de vacinas Coronavac, objeto do Contrato 221/2023, com prazo
de validade curta e sem carta de compromisso de troca, sem respaldo técnico e/ou juridico,
inobservando o item 5.5 do Termo de Referéncia, qual seja, ‘no caso de produtos pereciveis, o
prazo de validade na data da entrega ndo podera ser inferior a 65% do prazo total recomendado
pelo fabricante’, contrariando os §1° e 3° do art. 140 da Lei 14.133/2021;

De inicio, o0 MS ja tinha conhecimento de que o Butantan ndo poderia produzir as vacinas apds
21/5/2023, haja vista o disposto na RDC 801/2023 (paragrafos 42 e 138 da instrugdo). Portanto, de
forma fatica, para que pudesse haver a exigéncia de carta de compromisso de troca, o contrato
precisaria ter sido assinado antes dessa data.

Todavia, a assinatura do Contrato 221/2023 somente ocorreu no dia 26/9/2023 (pega 35, p. 8), de
modo que ndo havia mais a possibilidade de exigéncia dessa carta. Uma vez assinado em um
momento em que inexistia a possibilidade de exigéncia da carta de troca, ndo se mostra razoavel
que se exija da Sra Thayssa a conduta de negar o recebimento das vacinas em razdo desse motivo.

De modo similar, no momento da assinatura do contrato, considerando a validade de 18 meses das
vacinas (peca 45), ja se tinha conhecimento da impossibilidade de observancia do item 5.5 do TR
(pega 26. p. 3), o qual estabelecia que ‘o prazo de validade na data da entrega ndo podera ser
inferior a 65% do prazo total recomendado pelo fabricante’. Assim, a decisdo poderia ter sido a de
ndo assinatura do ajuste. Também nesse caso, como se decidiu pela assinatura do contrato, nio se
mostra razoavel exigir da Sra Thayssa a conduta de negar o recebimento das vacinas tendo essa
razdo como justificativa.

Cabe reforgar que, consoante descrito no paragrafo 95 da instrugdo, se ndo fosse a demora para
elaboragdo dos pareceres juridicos, do DFD e do Mapa de Riscos, até meados de junho/2023, seria
plausivel a entrega dos imunizantes com o prazo de validade definido no contrato. Portanto, a
excessiva demora para a contratagdo consistiu na principal causa para a perda dos imunizantes.

Além disso, conforme peca 42, o Oficio IB 028/2023, de 6 de margo de 2023, informou que, em
reunido ocorrida em 31/1/2023 entre o Instituto e a SVSA, teriam sido apresentados dois cenarios
para entrega dos imunizantes. Ainda segundo o oficio, em resposta a reunido, o MS teria enviado e-
mail com data de 6/2/2023, mediante o qual informara a decisdo de que fossem entregues dez
milhdes de vacinas em margo de 2023. O Instituto informou, ainda, que, para atender a entrega da
demanda no quantitativo e na data definida pelo Ministério, teria iniciado o processo de aquisi¢ado e
importagdo dos insumos e, nesse sentido, frisou a importancia da formalizagdo do pedido, por meio
da celebragdo de contrato, até o dia 10/3/2023.

Assim, o Ministério da Saude tinha conhecimento de que o Instituto ja vinha adquirindo os insumos
para a producdo dos imunizantes, com o intuito de atender a data de entrega escolhida pela propria
Pasta. Isso deveria ter dado ainda mais senso de urgéncia quanto a finalizagdo da contratagao.

Ademais, caso o MS deixasse de comprar as vacinas, haveria uma grande chance de que ocorresse
a perda do prazo de validade nos estoques do Instituto Butantan. Cabe destacar que o referido
Instituto, consoante consulta ao cadastro da Receita Federal, consiste em um ‘6rgdo Publico do
Poder Executivo Estadual’, a quem a Lei 14.196/2021 outorgou o titulo de ‘Patrim6nio Nacional da
Saade Publica’. Portanto, a eventual perda dos insumos nos estoques do instituto deixaria de ser um
dano aos cofres federais, mas continuaria representando um dano para o SUS.

Consoante muito bem descrito na instrucao (paragrafo 127), o Instituto Butantan formalizou novo
contato com o Ministério da Saude mediante o Oficio FB 063/2023, de 1°/9/2023. Na ocasiao,
comunicou que as vacinas Coronavac, disponiveis desde margo de 2023, teriam prazo de validade
de 18 meses da apresentagdo do frasco (peca 45). Ademais, esclareceu que parte do prazo de
validade das vacinas ja teria sido consumido, haja vista que, apesar da ja mencionada data de
disponibilizagdo das vacinas, até aquela data o contrato de fornecimento ndo havia sido
formalizado. Assim, quando da assinatura do contrato, o Ministério tinha pleno conhecimento
acerca das condi¢cdes dos imunizantes, de maneira que, assinado o contrato, ndo caberia
responsabilizar Thayssa por autorizar o recebimento dos insumos.

No que se refere a autorizacdo para o recebimento das doses da vacina, mediante e-mail, sem
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autorizacdo da instancia superior (paragrafo 151 da instrucao), de fato a Sra Thayssa, por meio de
e-mail de 11/10/2023 (pega 5), aprovou o recebimento das doses sem carta de compromisso de
troca. Ocorre que, mediante o Oficio 1516/2023/SVSA/MS, de 2 de outubro de 2023, dirigido ao
Diretor Executivo do Butantan (peca 46), Ethel Maciel, Secretario de Vigilancia em Satde e
Ambiente, comunicou a assinatura do contrato e que o ‘Ministério da Saude estd no aguardo do
recebimento das 10 milhdes de doses da referida vacina, conforme cronograma apresentado no
contrato’. Desse modo, o titular da SVSA, unidade a qual se subordinava a responsavel, ja havia
autorizado a entrega dos imunizantes.

Em relacdo a nao apresentacdo de Nota Técnica ou Parecer Juridico para justificar, técnica e
juridicamente, a decisdo de receber lotes da vacina Coronavac com prazo de validade transcorrido
além do prazo definido no Termo de Referéncia e sem a emissdo da carta de compromisso de troca
estabelecida contratualmente (paragrafo 140 da instrugdo), conforme ja descrito neste
pronunciamento, tinha-se conhecimento dessas condigdes, quando da assinatura do contrato, o
titular da SVSA ja havia autorizado o recebimento, bem como no se mostrava mais possivel exigir
carta de compromisso de troca. Ademais, caso a responsavel, naquele momento, decidisse elaborar
nota técnica ou submeter a consultoria juridica, haveria ainda mais demora e, nesse sentido, o risco
de desperdicio de uma quantidade maior de imunizantes, ainda que, consoante ja descrito nesta
peca, isso ocorresse dentro dos estoques do Butantan.

Diante de tudo isso, inexistia conduta alternativa a ser adotada pela responséavel, haja vista as
condi¢des que a cercavam, motivo pelo qual cabera propor a exclusdo dela do rol de responsaveis a
serem ouvidos em audiéncia.

Além da divergéncia acerca da audiéncia de Thayssa Neiva da Fonseca Victer, considerando que o
processo ndo se encontra em fase de exame de mérito, ndo cabe, neste momento, propor o
atendimento integral da SCN de que trata o TC 028.518/2024-1, assim como o envio de copia do
acorddo que vier a ser prolatado aos representantes e ao Ministério Piblico Federal. Nesse sentido,
cabera fazer singelos ajustes na proposta de encaminhamento.

Por fim, declaro que foi verificado, no que se mostrou aplicavel, o atendimento ao disposto na
Resolugao - TCU 315/2020.

Consoante a delegagdo de competéncia concedida pelo Senhor Auditor-Chefe da AudSatde, por
meio da Portaria-AudSatde 3/2025, art. 1°, submeto os autos a consideracdo do Relator, o
Excelentissimo Senhor Ministro Bruno Dantas, com a seguinte proposta:

a) Realizar, com fundamento no art. 250, inciso IV, c/c o art. 237, paragrafo tinico, do RI/TCU, a
audiéncia dos responsaveis a seguir indicados, para que, no prazo de quinze dias, apresentem
razoes de justificativa pela ilegalidade apontada:

I) Sr. Breno Vilela Costa, CPF 987.465.455-49, Diretor do Departamento de Logistica em Saude
do Ministério da Saude no periodo de 27/1/2023 a 3/5/2023;

1) Sr. Odilon Borges de Souza, CPF 247.849.311-04, Diretor do Departamento de Logistica em
Saude do Ministério da Satude no periodo de 3/5/2023 a 31/12/2023.

Irregularidade: morosidade na contratacdo direta para aquisi¢do de vacinas Coronavac, de que trata
o Contrato 221/2023, firmado entre o Ministério da Saude e o Instituto Butantan, levando cerca de
sete meses para finalizagdo da contratagdo direta por dispensa de licitagao.

Conduta: ndo coordenar, orientar e acompanhar a priorizagdo da contratagdo de imunizante
Coronavac de que trata o Contrato 221/2023, celebrado entre o Ministério da Saude e o Instituto
Butantan, em razdo de sua materialidade e relevancia para as politicas publicas de saude, levando
cerca de sete meses para finalizar esta contratagdo direta, infringindo o que estabelece o principio
da eficiéncia de que trata o art. 37 caput da Constitui¢do da Republica, o art. 17, incisos II e IV, do
Anexo I do Decreto 11.358, de 1° de janeiro de 2023, que aprovou a estrutura regimental do
Ministério da Saude, vigéncia a época dos fatos, ¢ o Acorddo 2.878/2021-TCU-Plenario, da
relatoria do Ministro Vital do Régo.

b) Com fundamento na Resolucdo-TCU 215/2008, art. 18, paragrafo unico, encaminhar ao
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Presidente da Comissdo de Fiscalizacdo Financeira ¢ Controle da Camara dos Deputados
(CFFC/CD), que enviou o Requerimento 226/2024-CFFC, de autoria do Deputado Evair Vieira de
Melo, a decisdo que vier a ser adotada por este Tribunal, acompanhada dos respectivos relatorio e
voto, a fim de se informar o andamento do presente processo, cujo julgamento de mérito se mostra
necessario para o atendimento integral da SCN objeto do TC 028.518/2024-1;”

E o relatorio.
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VOTO

Cuidam os autos de representacdo formulada pelo Deputado Federal Ubiratan Sanderson,
com pedido de apuracdo de responsabilidade da entdo Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade
Lima, em razdo do vencimento de aproximadamente oito milhdes de doses da vacina CoronaVac, fato
que teria ocasionado prejuizo estimado em cerca de R$ 260 milhdes aos cofres publicos.

2. A representagdo foi instruida com noticias jornalisticas e documentos que apontavam, em
sintese, possivel atraso na aquisi¢ao dos imunizantes, recebimento de vacinas com prazo de validade
reduzido e falhas na gestdo dos estoques.

3. Em analise preliminar, a Unidade de Auditoria Especializada em Saude (AudSaude)
consignou que os elementos entdo disponiveis ainda ndo permitiam reconstituir, com o grau de
precisao necessario, a sequéncia administrativa da contratacdo, nem delimitar com seguranca a
participagdo das diferentes unidades envolvidas na aquisicdo, no recebimento e na gestdo dos
imunizantes. Diante disso, entendeu necessaria a ampliagdo da base informacional do processo antes
de qualquer avanco instrutdrio voltado a individualizacdo de condutas.

4. Acolhi, entdo, proposta da unidade para a realizacao de diligéncia ao Ministério da Saude,
com o objetivo de obter elementos adicionais acerca: (i) da dindmica da contratagdo das vacinas
CoronaVac junto ao Instituto Butantan; (ii) dos marcos temporais da negociagdo e da formalizacdo
contratual; (ii1) das condi¢des de validade dos imunizantes no momento da entrega; (iv) das decisdes
administrativas relacionadas a dispensa de mecanismos de substitui¢do de lotes; e (v) dos fatores
associados a perda de doses e a baixa utilizagdo dos estoques.

5. O Ministério da Saude apresentou resposta a diligéncia, juntando ao processo documentos
e manifestacdes constantes das pecas 59 a 67.

6. No curso da instru¢ao, identificou-se a existéncia de feitos relacionados a mesma matéria,
com destaque para o TC 025.603/2024-8, posteriormente apensado a estes autos, e para a Solicitacao
do Congresso Nacional objeto do TC 028.518/2024-1, cujo sobrestamento foi determinado pelo
Acordao 960/2025-TCU-Plenario, com extensdo a este processo dos atributos de urgéncia e tramitagao
preferencial previstos na Resolu¢ao-TCU 215/2008. Houve, ademais, unificagdo da relatoria por
prevencao, em razao da identidade material entre os processos.

7. Em plano mais amplo, a tematica relativa a perda, ao vencimento ¢ ao descarte de vacinas
e demais insumos estratégicos em saude ja vem sendo objeto de atuacdo reiterada desta Corte,
inclusive nos TCs 031.627/2022-6 e 000.434/2025-6.

8. Ap0s a juntada das respostas ministeriais, a AudSaude promoveu nova rodada instrutoria,
que resultou nas manifestagdes constantes das pecas 80, 81 e 82.

skskok
9. Inicialmente, a controvérsia se apresentava sobretudo a partir da noticia de que milhdes de

doses da vacina CoronaVac haviam vencido sem aproveitamento, com correspondente impacto
financeiro para a Administragdo Publica. Embora esse dado bastasse para justificar a atuagao do
controle externo, ele ainda ndo permitia identificar com precisdo os atos administrativos relevantes
para a formacao do resultado examinado.

10. Com a diligéncia realizada e a resposta do Ministério da Satde, tornou-se possivel
reconstruir, com maior detalhamento, o percurso administrativo da contratagdo celebrada com o
Instituto Butantan, o que permitiu ao auditor responsavel pela instrucdo, na pega 80, organizar a
analise a partir de dois grandes eixos: a tramitagdo da contratacdo e as decisdes relacionadas ao
recebimento das vacinas.
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11. Ao final dessa analise, o auditor instrutor identificou duas frentes especificas de possivel
irregularidade. A primeira diz respeito a morosidade da contratagdo direta das vacinas CoronaVac
junto ao Instituto Butantan, que, segundo a instruc¢ao, levou mais de sete meses entre a autuagdo do
processo ¢ a formalizacdo do ajuste, a despeito da relevancia do objeto e da prioridade atribuida a
aquisicdo pela propria Pasta, em razdo do cenario sanitario entdo vigente. A segunda refere-se ao
recebimento das doses com prazo de validade reduzido e sem carta de compromisso de troca, em
condigdes reputadas incompativeis com as exigéncias do termo de referéncia e sem formalizagcdo
técnico-juridica adequada.

12. Em relagdo ao primeiro eixo, o auditor prop0s a realizacdo de audiéncia dos entdo
Diretores do Departamento de Logistica em Saude (Dlog), Breno Vilela Costa e Odilon Borges de
Souza, por considerar que, no exercicio das atribui¢des de impulso, coordenagdo e acompanhamento
das contratagdes da Pasta, ndo teriam assegurado a aquisicdo da vacina CoronaVac a prioridade ¢ a
celeridade exigidas pelo contexto sanitario entdo vigente. Segundo essa linha de analise, a demora
contratual teria contribuido para a compressdo do espago util de aproveitamento das doses
posteriormente recebidas.

13. Ja em relagdo ao segundo eixo, propds a audiéncia de Thayssa Neiva da Fonseca Victer,
entdo Coordenadora-Geral de Gestao de Insumos e¢ Rede de Frio, ao fundamento de que teria
autorizado, por mensagem eletronica, o recebimento das doses da vacina CoronaVac em condigdes
distintas daquelas previstas no ajuste € no termo de referéncia, isto ¢, com prazo de validade ja
significativamente consumido e sem carta de compromisso de troca ou garantia equivalente.

14. Ao apreciar essa proposta, contudo, o titular da unidade, na peca 82, embora tenha
concordado com a maior parte da andlise, divergiu expressamente quanto a audiéncia da entdo
Coordenadora-Geral. Consignou, em sintese, que, a altura do recebimento, as condigdes criticas de
validade e a inviabilidade pratica de exigéncia da carta de troca ja se encontravam substancialmente
dadas no plano antecedente da contratacdo, ndo se revelando razoavel deslocar para a referida agente o
nucleo decisorio central da controvérsia. Assinalou, ademais, que o contexto j& indicava ciéncia prévia
da situacdo e autorizacao superior para a entrega dos imunizantes.

15. Assim, a proposta final da unidade instrutora concentrou-se na apura¢do da morosidade
contratual atribuida aos entdo dirigentes do Dlog, sem prejuizo do registro técnico, nos autos, das
questdes suscitadas quanto a etapa de recebimento dos imunizantes.

ks

16. Registro que a representacdo que deu origem aos presentes autos postulava a apuragdo de
responsabilidade da entdo Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima.

17. Nao obstante, os elementos até aqui coligidos ndo evidenciam a existéncia de ato decisorio
especifico, direta e individualmente imputavel a referida autoridade, relacionado a condugdao da
contratagdo ou as condi¢des de recebimento dos imunizantes.

18. Ao contrario, a cadeia fatica delineada nos autos revela que as questdes potencialmente
relevantes para fins de responsabilizagdo concentram-se na esfera técnico-operacional da
Administragdo, notadamente na conducdo do processo de contratagdo e no acompanhamento de sua
tramitacdo, atividades atribuidas a unidades administrativas especificas e a agentes com competéncia
direta sobre o fluxo procedimental examinado.

19. Trata-se, portanto, de matéria que ndo se projeta automaticamente ao nivel estratégico da
Pasta, nem se vincula, de forma imediata, ao exercicio das atribuigdes tipicas da autoridade ministerial,
ausente demonstracdo de participagdo direta, de determinacdo especifica ou de ciéncia inequivoca
acompanhada de inércia juridicamente relevante.
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20. Nesse contexto, ndo se identificou nexo funcional e causal suficiente entre a atuacao da
entdo Ministra e os fatos examinados, razao pela qual ndo se mostra adequada a sua inclusdo no polo
passivo desta apuragao.

21. A responsabilizacdo pessoal, em sede de controle externo, ndo se presume a partir da
posicao hierarquica ocupada, exigindo demonstragao concreta de vinculo entre conduta e resultado, o
que ndo se verifica no presente caso.

seskok
22. Feito esse necessario relato, passo ao exame do mérito.
23. A questdo posta nos autos nao se resolve pela simples constatacdo de que houve perda

expressiva de doses da vacina CoronaVac. Embora esse resultado seja grave e institucionalmente
sensivel, ele ndo autoriza, por si sO, a transposicdo automatica para estabelecer o nexo causal entre
impropriedade administrativa, dano e responsabilidade pessoal sancionavel.

24, Em matéria de responsabilizacdo de agentes publicos, o que importa identificar nao ¢
apenas se houve falha, mas qual delas foi juridicamente relevante, em que momento se produziu, quem
efetivamente a protagonizou e se a conduta pode, em tese, ser pessoalmente censuravel, a luz da
moldura normativa aplicavel, notadamente sob a régua do dolo ou do erro grosseiro.

25. No caso concreto, a perda das doses representa o desfecho de uma cadeia administrativa
mais ampla, que vai desde a formaliza¢do da demanda e a tramitacdo da contratacdo até o recebimento
do objeto e sua posterior incorporacao a politica publica de imunizagdo. A questdo central, portanto,
estd em identificar em que ponto desse iter o espaco util de aproveitamento do objeto foi comprimido
de forma juridicamente relevante.

26. Essa observagdo assume relevo particular neste feito porque a propria proposta final da
unidade instrutora ja desloca o foco da etapa terminal do problema para momento anterior da cadeia
administrativa, ao concentrar a apura¢ao na alegada morosidade da contratacdo e em sua possivel
repercussao sobre a utilidade pratica do objeto contratado.

217. E a partir dessa chave metodologica — e ndo de uma logica retrospectiva fundada apenas no
insucesso final da politica publica — que se deve examinar a cadeia decisoria revelada nos autos e, ao
final, a plausibilidade juridica da proposta de audiéncia formulada em relagdo aos entdo dirigentes do
Departamento de Logistica em Saude.

ok

28. Delimitada, nesses termos, a moldura juridica de exame do caso, cumpre reconstituir a
cadeia decisoria subjacente a contratagdo direta das vacinas CoronaVac junto ao Instituto Butantan.

29. Conforme consignado na instru¢do, a contratacdo em exame levou mais de sete meses
entre a autuagdo do processo administrativo e a formalizagdo do ajuste. Esse lapso temporal, por si s0,
ndo autoriza conclusdo automatica quanto a existéncia de irregularidade, mas tampouco pode ser
tratado como juridicamente irrelevante quando se esta diante da aquisicao de insumo sanitario sensivel,
com vida util limitada e destinagao diretamente vinculada a dinamica operacional de uma politica
publica de imunizag@o no contexto da pandemia de covid-19.

30. Em contratagdes dessa natureza, o tempo interfere diretamente na utilidade pratica do
objeto e, por consequéncia, em seu efetivo aproveitamento pela Administracdo. Nao se trata,
evidentemente, de exigir instantaneidade procedimental nem de presumir irregularidade a partir da
mera duracdo do processo administrativo. O ponto juridicamente relevante estd em verificar se, no
caso concreto, o fluxo contratual transcorreu com o grau de diligéncia institucional objetivamente
exigivel diante das caracteristicas do objeto e das condicionantes ja conhecidas a época.
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31. E justamente nesse ponto que a instrugdo desloca o foco para o Departamento de Logistica
em Saude (Dlog), unidade que exercia papel central na condu¢do administrativa das aquisi¢des e
contratagdes da Pasta, inclusive quanto ao impulso, a coordenagdo e ao acompanhamento do percurso
procedimental necessario a formalizacao do ajuste.

32. A hipédtese instrutdria, portanto, ndo se funda em censura abstrata ao tempo total de
tramitacdo, tampouco em imputacdo decorrente de posi¢do hierdrquica, mas na premissa de que a
demora pode ter refletido deficiéncia relevante na condugao do fluxo contratual sob a esfera de direcao
dos entdo dirigentes do Dlog.

skoksk

33. Os autos revelam que as doses da vacina CoronaVac foram recebidas em contexto ja
marcado por prazo remanescente de validade significativamente reduzido, sem que houvesse,
paralelamente, instrumento formal de recomposi¢do futura do objeto, notadamente por meio de carta
de compromisso de troca ou mecanismo equivalente.

34. O dado ¢ relevante. Em se tratando de insumo estratégico de natureza sanitéria, a utilidade
do objeto nao se esgota no simples ingresso fisico das doses no patrimonio publico, mas depende de
sua aptiddo concreta para percorrer, em tempo habil, as etapas subsequentes de liberagdo, distribuicao
e aplicacao no ambito da politica publica de imunizagao.

35. Nao se afirma, com isso, que qualquer reducao do prazo remanescente de validade tornaria
automaticamente ilegitimo o recebimento do insumo. O ponto relevante € outro: verificar se, no
momento da decisdo administrativa, ainda havia base técnica, logistica e institucional minimamente
consistente para sustentar expectativa razoavel de aproveitamento util das doses nas condigdes entdo
existentes.

36. Foi sob essa dtica que a andlise inicial do auditor responsavel pela instrugdo propds a
audiéncia da entdo Coordenadora-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio, Thayssa Neiva da
Fonseca Victer, ao fundamento de que teria autorizado o recebimento das doses em condigdes
substancialmente distintas daquelas esperadas para a execugdo contratual, sem formalizagdo técnico-
juridica adequada e sem suporte documental suficiente a justificar, de modo consistente, a op¢ao
administrativa adotada.

37. Ao amadurecer a analise, contudo, a propria unidade instrutora passou a relativizar o peso
causal efetivamente atribuivel a esse momento decisorio. Conforme registrado na manifestacdo final, o
recebimento ocorreu em contexto ja fortemente condicionado por fatores antecedentes, notadamente
pela propria trajetoria da contratacdo, pela reducdo prévia do tempo util e pelas condigdes logisticas e
contratuais ja existentes quando da chegada do objeto, circunstdncias que nao se encontravam, em
esséncia, sob a esfera de gestdo da Coordenadora-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio.

38. Nessas circunstancias, a decisao de recebimento nao pode ser examinada de forma isolada,
como se representasse, por si s6, o nucleo autdbnomo de producgdo do resultado. Sua valoracdo depende
da adequada articulagao causal entre a demora contratual, o recebimento tardio e a perda de utilidade
do objeto.

ks
39. Superada a reconstrucdo da cadeia fatica relevante, cumpre examinar a proposta de
audiéncia formulada pela unidade instrutora.
40. Embora constitua medida de carater instrutorio e ndo implique, por si s6, juizo definitivo

de responsabilizagdo, a audiéncia decorre da existéncia de hipotese individualizada de irregularidade,
fundada em elementos objetivos que permitem identificar, em tese, conduta funcionalmente atribuivel,
juridicamente relevante e potencialmente censuravel.
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41. No caso dos autos, a proposta final da unidade instrutora concentrou-se na atuacdo dos
entdo Diretores do Departamento de Logistica em Satde (Dlog), Breno Vilela Costa e Odilon Borges
de Souza, quanto a condugdo da cadeia contratual. A formulacao originaria de chamamento de Thayssa
Neiva da Fonseca Victer nao foi mantida pela chefia da auditoria especializada, ao fundamento de que
o momento do recebimento, embora sensivel, ndo concentraria, por si s0, o nucleo decisorio central da
controvérsia.

42. Essa distingdo merece ser acolhida. Os elementos até aqui reunidos nao permitem afirmar,
com o grau minimo de precisdo exigivel para a instauracdo de audiéncia, que a atuacdo da
Coordenadora-Geral, considerada em si mesma, tenha representado ponto autdbnomo, originario e
juridicamente central de producgdo da irregularidade em apuracao.

43. Ainda que se reconhegca a relevancia administrativa da etapa de recebimento e a
necessidade de que decisOes dessa natureza sejam adequadamente formalizadas e suportadas por
avaliacdo técnica consistente, o que os autos indicam, em linha de principio, ¢ que, a altura desse
momento, parcela significativa das condigdes criticas do caso ja se encontrava materialmente posta: o
prazo tutil estava comprimido, a utilidade operacional do objeto ja se mostrava tensionada e a margem
decisoéria entdo disponivel parecia substancialmente condicionada por atos antecedentes.

44, Em tal contexto, atribuir centralidade sancionatéria a decisdo de recebimento, sem
demonstragdo consistente de que dela ainda dependia, de forma juridicamente relevante, a preservacao
util do objeto ou a reversao concreta do quadro ja instalado, implicaria deslocamento indevido do eixo
causal da controvérsia para a etapa final da cadeia administrativa. Por essa razdo, ndo reputo
suficientemente caracterizada, no atual estagio processual, hipotese apta a justificar a audiéncia da
gestora.
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45, Diversa, contudo, ¢ a situacdo dos entdo Diretores do Dlog, Breno Vilela Costa e Odilon
Borges de Souza, cuja atuagdo funcional se situava em momento da cadeia administrativa ainda
potencialmente apto a influenciar a utilidade final do objeto contratado.

46. Conforme registrado pelo auditor, os referidos gestores exerciam atribuigdes funcionais de
planejamento, coordenacdo, orienta¢do e avaliagdo das atividades de compra de bens e de contratagao
de servigos relativos a insumos estratégicos para a saude, bem como de acompanhamento e avaliagdo
na elaboragdo de contratos, nos termos do art. 17, incisos II e IV, do Anexo I do Decreto 11.358, de
1/1/2023, que aprovou a estrutura regimental do Ministério da Saude a época dos fatos (competéncias
estas mantidas, no essencial, pelo superveniente Decreto 11.798/2023, art. 17, incisos I e II).

47. Nessa condi¢ao, cumpria-lhes assegurar o impulso administrativo necessario a tramitacao
célere de processos de aquisi¢do de objetos pereciveis e de elevada materialidade, especialmente
quando a prioridade da contratagdo ja havia sido reconhecida pela propria Pasta e comunicada
formalmente ao fornecedor, conforme Oficio 180/2023/DIMU/SVSA/MS, de 27/3/2023 (pega 43).

48. Segundo os elementos dos autos, a tramitacdo da contratagdo apresentou marcos de
morosidade concreta e individualizavel, em relagdo aos quais ndo se evidencia a adoc¢do, pela direcdo
do Departamento, de medida corretiva para sanar as pendéncias identificadas por seus proprios érgaos
subordinados e conferir ao processo a celeridade que sua prioridade institucional demandava:

(1) ja em 21/3/2023, a Divisao de Monitoramento e Controle das Aquisi¢des (Dimec), 6érgao
da estrutura do Dlog, verificou a auséncia do Documento de Formalizacdo da Demanda (DFD) (pega
14);

(i1) em 2/5/2023, despacho da Coordenagdo de Licitagdes (Colmer), também vinculada ao
Dlog, apontou a auséncia simultanea de Parecer Juridico, DFD e Mapa de Riscos; em 13/6/2023, novo
despacho da Colmer reiterou as mesmas pendéncias (pecas 18 e 19);
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(i11) somente em 14/6/2023 o Mapa de Riscos foi juntado e em 20/6/2023 foi apresentado o
DFD, isto ¢, cerca de trés meses ap6s a primeira versao do Termo de Referéncia (pegas 20 e 22);
(iv) os Pareceres Juridicos 407/2023 e 490/2023 somente foram emitidos em 7/7/2023 e

17/8/2023, respectivamente (pecas 25 e 27); e

V) a versao final do Termo de Referéncia (peca 40) somente foi concluida em 23/8/2023, mais
de cinco meses apds a versao inicial.

49. Esses dados, conjugados com o contexto de pandemia — que impunha & Administracao
dever qualificado de tempestividade na aquisicdo de insumos sanitarios —, evidenciam, em juizo
preliminar, distanciamento relevante entre o padrao de atuacdo institucionalmente exigivel dos
dirigentes do Dlog e a condugdo efetivamente observada no caso.

50. Registro, ademais, que o Instituto Butantan alertou formalmente o Ministério da Saude, por
meio dos Oficios IB 091/2023, de 2/5/2023 (pecas 44 e 47), e FB 063/2023, de 1°/9/2023 (peca 45), de
que as doses ja estavam disponiveis desde mar¢o de 2023 e de que a demora na formalizagao
contratual vinha consumindo o prazo de validade do imunizante.

51. O proprio Tribunal ja havia dado ciéncia ao Ministério sobre morosidade em contratagdes
centralizadas, nos termos do item 9.3.2 do Acoérdao 2.878/2021-TCU-Plenario, o que reforga a
exigibilidade de conduta diversa.

52. Nao se afirma, com isso, que a demora verificada decorreu necessariamente de omissao
censuravel dos referidos agentes, tampouco que ja se encontre demonstrado, desde logo, o nexo
definitivo entre sua atuagdo funcional e o resultado posteriormente verificado. O que se atesta, em
rigor, € que os elementos reunidos até aqui permitem sustentar que a atuacao dos entdo dirigentes do
Dlog pode ter integrado, de modo juridicamente relevante, o conjunto de fatores que contribuiram para
a reducdo do prazo util de aproveitamento do objeto contratado.

53. O aprofundamento dessas questdes — inclusive quanto a existéncia de eventual justificativa
legitima para a cadéncia procedimental verificada — poderd ser promovido no ambito do proprio
contraditdrio, em face das razdes de justificativa a serem apresentadas pelos responsaveis.

54. Por esse motivo, considero adequada e necessaria a proposta da unidade instrutora, no
sentido de se promover a audiéncia dos Diretores do Dlog, Breno Vilela Costa e Odilon Borges de
Souza. Assim, incorporo seus fundamentos as minhas razdes de decidir, acrescidos dos fundamentos
deste Voto.

Ante o exposto, voto para que o Tribunal adote o acorddo que ora submeto a deliberagdo
deste Colegiado.

TCU, Sala das Sessoes, em 22 de abril de 2026.

Ministro BRUNO DANTAS
Relator
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ACORDAO N° 1006/2026 — TCU — Plenério

1. Processo n® TC 022.237/2024-0.

1.1. Apenso: 025.603/2024-8

2. Grupo I — Classe de Assunto: VII — Representagdo

3. Interessados/Responsaveis:

3.1. Responsaveis: Breno Vilela Costa (987.465.455-49); Odilon Borges de Souza (247.849.311-04).
3.2. Interessada: Thayssa Neiva da Fonseca Victer (023.342.191-26).

4. Unidade Jurisdicionada: Ministério da Saude.

5. Relator: Ministro Bruno Dantas.

6. Representante do Ministério Publico: ndo atuou.

7. Unidade Técnica: Unidade de Auditoria Especializada em Saude (AudSaude).
8. Representacgdo legal: ndo ha

9. Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de representacdo acerca de possiveis
irregularidades relacionadas a contratacdo e ao recebimento de vacinas CoronaVac pelo Ministério da
Satde, com potencial repercussao sobre o aproveitamento 1util do objeto contratado,

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

9.1. conhecer da presente representagdo, por preencher os requisitos de admissibilidade
previstos nos arts. 235 e 237, inciso III, do Regimento Interno do TCU, e no art. 103, § 1°, da
Resolu¢ao-TCU 259/2014;

9.2. realizar, com fundamento no art. 250, inciso IV, c/c o art. 237, paragrafo tnico, do
Regimento Interno do TCU, a audiéncia de Breno Vilela Costa (987.465.455-49) e Odilon Borges de
Souza (247.849.311-04), para que, no prazo de quinze dias, apresentem razdes de justificativa acerca
da seguinte irregularidade/conduta:

9.2.1. irregularidade: morosidade na contratacdo direta para aquisi¢do de vacinas
CoronaVac, de que trata o Contrato 221/2023, firmado entre o Ministério da Saude e o Instituto
Butantan, levando cerca de sete meses para a formalizacdo do ajuste, em contexto que demandava
celeridade reforgada;

9.2.2. conduta: ndo coordenar, orientar ¢ acompanhar, de forma tempestiva e compativel
com a prioridade institucional da demanda para as politicas publicas de saiude, a contratagdo do
imunizante CoronaVac, de que trata o Contrato 221/2023, celebrado entre o Ministério da Saude e o
Instituto Butantan, contribuindo para a demora de cerca de sete meses na formalizacdo do ajuste, em
afronta ao principio da eficiéncia (art. 37, caput, da Constituicao da Republica), ao art. 17, incisos II e
IV, do Anexo I do Decreto 11.358/2023, e a orientacdo firmada no Acoérdao 2.878/2021-TCU-
Plenario;

9.3. encaminhar ao Presidente da Comissdao de Fiscalizagdo Financeira ¢ Controle da
Camara dos Deputados, com fundamento no art. 18, paragrafo unico, da Resolugdo-TCU 215/2008,
copia desta deliberagdo, bem como do relatéorio e do voto que a fundamentam, em aten¢do ao
Requerimento 226/2024-CFFC, de autoria do Deputado Federal Evair Vieira de Melo;

9.4. dar ciéncia desta deliberagdo ao representante, bem como ao Ministério da Satude, aos
responsaveis € a interessada; e

9.5. juntar copia desta deliberacdo ao TC 028.518/2024-1, para fins de acompanhamento.

10. Ata n® 13/2026 — Plenario.

11. Data da Sessao: 22/4/2026 — Ordinaria.
12. Cddigo eletronico para localizagdo na pagina do TCU na Internet: AC-1006-13/26-P.

TCU Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade e informe o cédigo 79972405.



m‘b TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO TC 022.237/2024-0

13. Especifica¢do do quoérum:

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

13.2. Ministros-Substitutos convocados: Marcos Bemquerer Costa ¢ Weder de Oliveira.

13.3. Ministro-Substituto presente: Augusto Sherman Cavalcanti.

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

Fui presente:

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