Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

OFICIO N° 2090/2020/SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 11 de dezembro de 2020.

Ao Senhor

FRANCISCO EMERSON MAXMINIANO
Presidente da Precisa Medicamentos
Av. Portugal, 1100 - Rua 5 Parte A 14 A
06.696-060 - Itapevi/SP

C/c:

Dr. V KRISHNA MOHAN

Executive Director

Bharat Biotech

Genome Valley, Turkapally, Shamirpet
Hyderabad, Telangana 500078

Assunto: Memorando de entendimento, nao-vinculante, tendo como objeto
o fornecimento de vacina para o plano nacional para vacinacao contra a
Covid-19.

Senhor Presidente,

1. Em continuidade as tratativas havidas em reunido realizada em 20
de novembro de 2020, manifesta-se a intencao de este Ministério da Saude
adquirir doses da Vacina Covaxin / BBV152 contra a Covid-19.

2. Registra-se que a presente manifestacido ndo possui carater
vinculante, uma vez que somente cumprido o requisito abaixo elencado sera
possivel dar prosseguimento a eventual negociacdo para aquisicao de doses, a
depender do calendario de disponibilizagao.

3. Nesse sentido, esta possivel aquisicdo de doses fundamenta-se na
busca pelo acesso a uma vacina comprovadamente segura e eficaz, devendo-se
observar os seguintes requisitos técnicos, cientificos e regulatoérios:

I- Devido registro ou autorizacdo temporaria de uso
emergencial junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), comprovando-se a seguranca, a eficacia e a qualidade
da vacina, em consonancia com a legislacao vigente.

4, Oportunamente, a fim de que se possa dar acesso tempestivo desta
vacina a populagdo, solicita-se o cronograma de submissao do dossié de



qualidade e dos estudos de eficacia e seguranca que serao submetidos a
Anvisa, para fins de acompanhamento deste Ministério. Cumpre destacar que a
ANVISA adotou procedimentos de submissdo continua para dar celeridade na
analise de registros de vacinas, bem como adotou procedimentos minimos para
solicitacao de autorizacao temporaria de uso emergencial.

5. Por fim, solicita-se o valor proposto por dose e demais questdes
logisticas relacionadas as caracteristicas tecnoldgicas da vacina e o calendario
de disponibilizacao de doses a serem produzidas, para fins de planejamento e
possivel insercao no plano nacional para vacinagao contra a Covid-19, caso este
Ministério opte pela compra de doses da vacina.

6. Coloco-me a disposicao para quaisquer esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO
Secretario-Executivo

Documento assinado eletronicamente por Antonio Elcio Franco Filho,
Secretario(a)-Executivo, em 11/12/2020, as 15:28, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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E-mail - 0018096924

Data de Envio:
11/12/2020 19:46:59

De:
MS/GABINETE - SE <expedicao.se@saude.gov.br>

Para:
emanuela.medrades @precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br

Assunto:
Memorando de entendimento, ndo-vinculante, tendo como objeto o fornecimento de vacina para o plano nacional para
vacinagao contra a Covid-19

Mensagem:

Ao Senhor

FRANCISCO EMERSON MAXMINIANO
Presidente da Precisa Medicamentos

Encaminho OFICIO N° 2090/2020/SE/GAB/SE/MS - Memorando de entendimento, ndo-vinculante, tendo como objeto
o fornecimento de vacina para o plano nacional para vacinagao contra a Covid-19 (SEI 25000.175250/2020-85)

Fabiano de Sousa Silva

Apoio da Secretaria Executiva do Ministério da Saude
Telefone: (61) 3315 3589

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Sede, 3° Andar
70058-900

Anexos:
Oficio_0018086938.html
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Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br> 14 de dezemt
Para: Executiva Saude <msaude.executiva@gmail.com>
Cc: Maximiano <maximiano@precisamedicamentos.com.br>

Prezados, bom dia,

Confirmamos o recebimento do oficio e solicitamos a gentileza de retificarem o sobrenome do Francisco para Maximiano.

Atenciosamente,

Av Portugal, 1100 - Itaqui- Itapevi- SP
55113080-5140- 11 9 3257-4642
www.precisamedicamentos.com.br

Emanuela Medrades
Diretora Executiva
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Documento Oficial do Ministério da Saude — Gabinete da Secretaria
Executiva.

Encaminho os seguintes documentos para postagem Internacional.

*OFiCIO N2 2090/2020/SE/GAB/SE/MS - Dr. V KRISHNA MOHAN

Executive Director

Bharat Biotech

Genome Valley, Turkapally, Shamirpet
Hyderabad, Telangana 500078

*OFICIO N2 2095/2020/SE/GAB/SE/MS - Ao Senhor
PATRICK BERGSTEDT

Vice-Presidente Senior da Moderna Therapeutics
200 Technology Square
Cambridge, MA 02139

*OFiCIO N2 2098/2020/SE/GAB/SE/MS - TAGIR SITDEKOV

CEO do Fundo de Investimentos Diretos da Russia
123112, Moscou, Presnenskaya nab., 8, ed. 1 MFK "Gorod Stolits ",

Torre Sul, 7, 82 andar
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To

Mr. Elcio Franco
Executive Secretary
Ministry of Health, Brazil

Sub: COVAXIN™ Supplies for the Ministry of Health Brazil
Respected Sir,
Greetings from Bharat Biotech, wishing you a health and safe 2021!

In response to the global COVID-19 pandemic, BBIL has developed a vaccine candidate against the SARS-
COV-2 virus; COVAXIN™. COVAXIN™ is a whole virion inactivated vaccine which is being developed in collaboration
with the Indian Council of Medical Research (ICMR) and the National Institute of Virology (NIV). As of today BBIL
have also received an Emergency Use License (EUL) for COVAXIN™ from the Central Drugs Standard Control
Organization India.

We are writing to you today to provide a letter of intent for the initiation of supplies of COVAXIN™ to
esteemed government. Bharat Biotech is tentatively willing to commit 12 million doses of COVAXIN™ to the Ministry
of Health, Brazil at a price of USD 15.00 per dose (INCOTERMS: FCA, Hyderabad). The total quantity shall be provided
to the Ministry of Health, Brazil in three shipments highlighted in the supply schedule below;

1. The First shipment of 2 million doses of COVAXIN™ will be shipped by the 31 of January 2021
2. The Second shipment of 4 million doses of COVAXIN™ will be shipped by the 28" of February 2021
3. The Last shipment of 6 million doses of COVAXIN™ will be shipped by the end of 31 March 2021

Supplies of COVAXIN™ shall be subject to the terms and conditions detailed in Annexure I. The following
commitment shall be formalized upon receipt of a Letter of acceptance from the Ministry of Health of Brazil by the
15" of January 2021, along with the Purchase order addressed to Bharat Biotech.

We also humbly request for a formal letter from the esteemed Government of Brazil to be addressed to the
Government of India and the Ministry of Health and Family Welfare regarding the above mentioned supplies of
COVAXIN™.

The evaluation of COVAXIN™ has resulted in several unigue product characteristics including long term
persistence of immune responses to multiple viral proteins, as opposed to only the spike protein, and has
demonstrated broad spectrum neutralizing capability with heterologous SARS-CoV-2 strains, thus potentially
reducing or eliminating escape mutants.

It has also shown to generate memory T cell responses, for its multiple epitopes, indicating longevity and a
rapid antibody response to future infections. Its most critical characteristic is the demonstrated safety profile, which
is significantly lower than several other vaccines with published data. COVAXIN™ is presented in multi dose vials
along with a VVM-7 (Vaccine Vial Monitor-7) and can be stored at 2-8 °C. The multi dose presentations of COVAXIN™
are formulated with a preservative which makes it one of the only COVID-19 vaccine to be compliant with the WHO
28-day open vial policy, which has been specially formulated to reduce wastage of doses from open vials.

BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL LIMITED

Genome Valley, Shameerpet, Hyderabad - 500 078, Telangana, India
T.+91 40 2348 0567 / 4645 4545 M:+91 99480 80567 F:+91 40 2348 0560 Typbar TCV/
email: info@bharatbiotech.com www.bharatbiotech.com

CIN: U24230TG1996PLC023232
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We would like to also take this opportunity to mention that the product development and clinical trial data
thus far has generated 5 publications, which have been submitted to international peer reviewed journals, 4 of
which have been accepted and will be published soon. Please view the list of publications that we have submitted to

peer-reviewed Journals in Annexure Il.

Thanking you for your consideration and looking forward to your response in this regard!

Sincerely,

sl

Dr. V. Krishna Mohan
Executive Director

BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL LIMITED

Genome Valley, Shameerpet, Hyderabad - 500 078, Telangana, India

T:+91 40 2348 0567 / 4645 4545 M:+91 99480 80567 F:+91 40 2348 0560
email: info@bharatbiotech.com www.bharatbiotech.com
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Annexure |: Terms and Conditions for supply of COVAXIN™

1. All regulatory clearances from the Central Drugs Laboratory, Kasauli have been procured for each batch
being shipped to the Ministry of Health, Brazil.

2. Clearance from the Government of India and The Ministry of Health and Family Welfare, India to export the
above suggest quantity have been procured through a formal lette

3. Supplies of COVAXIN™ are accepted by the Ministry of Health, Brazi based on the existing Emergency Use
License provided to Bharat Biotech by the Central Drugs Standard Control Organization, and no requirement
of Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) approval or approval from a World Health Organization
(WHO) identified Stringent Regulatory Authority.

4. Supplies of COVAXIN™ are accepted by the Ministry of Health, Brazil based on the existing Emergency Use

License provided to Bharat Biotech by the Central Drugs Standard Control Organization, India and no WHO
Emergency Use Licensure or Pre-Qualification is requested by the Ministry of Health, Brazil.

5. Based upon availability of Raw materials and packing materials,
6. Based upon no production failures, and force Majeure clauses, that is outside our scope

Annexure lI: Clinical Development of COVAXIN™

1. Title: Remarkable immunogenicity and protective efficacy of BBV152, an inactivated SARS-CoV-2 vaccine in
rhesus macaques. https://www.researchsquare.com/article/rs-65715/v1

]

Title: Immunogenicity and protective efficacy of BBV152: a whole virion inactivated SARS CoV-2 vaccine in
the Syrian hamster model. https://doi.org/10.1016/j.is¢i.2021.102054

3. Title: Evaluation of Safety and Immunogenicity of an Adjuvanted, TH-1 Skewed, Whole Virion
InactivatedSARS-CoV-2 Vaccine - BBV152.
https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2020.09.09.285445v2. full

4. APhase 1: Safety and Immunogenicity Trial of an Inactivated SARS-CoV-2 Vaccine-BBV152.
htips. ivww. medrxiv.org/content/F0.1101/2020.12.11.2021041 90 [ full pdf

5. Safety and immunogenicity clinical trial of an inactivated SARS-CoV-2 vaccine, BBV152 (a phase 2, double-
blind, randomised controlled trial) and the persistence of immune responses from a phase 1 follow-up report.
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.12.21.20248643v1 full. Pdf

BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL LIMITED

Genome Valley, Shameerpet, Hyderabad - 500 078, Telangana, India

T:+91 40 2348 0567 / 4645 4545 M:+91 99480 80567 F:+91 40 2348 0560
email: info@bharatbiotech.com www.bharatbiotech.com

CIN: U24230TG1996PLC0O23232




Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

OFICIO N° 154/2021/SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 18 de janeiro de 2021.

Ao Senhor

Dr. V KRISHNA MOHAN

Executive Director

Bharat Biotech

Genome Valley, Shamirpet, Hyderabad, 500078
Telangana, India

e-mail: info@bharatbiotech.com

C/c:

FRANCISCO EMERSON MAXMINIANO

Presidente da Precisa Medicamentos

Av. Portugal, 1100 - Rua 5 Parte A 14 A

06.696-060 - Itapevi/SP

e-mail: contato@precisamedicamentos.com.br
maxminiano@precisamedicamentos.com.br

Assunto: Vacina Covaxin empresa Bharat Biotech.

Senhor Diretor-Executivo,

1. Agradeco a carta, datada de 12 de janeiro de 2021 (0018614163),
que ofereceu 12 milhdes de doses da vacina COVAXIN a este Ministério da
Saude, ao preco de US$ 15 por dose. Agradeco igualmente as informacoes
adicionais sobre a resposta imune persistente a multiplas proteinas virais da
vacina, assim como sobre a apresentacao e as condicdoes de conservagao dos
frascos multidoses.

2. Aproveito a oportunidade para reiterar o grande interesse deste
Ministério da Saude em dar continuidade aos dialogos proveitosos com a Bharat
Biotech, no sentido de eventualmente integrar o Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinacao contra Covid-19 no Brasil. Ressalto que, para
tanto, é necessario que a vacina COVAXIN apresente dados de eficacia geral
maiores do que 50%, tal como determinado pela Organizagao Mundial da Saude
(OMS) e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) do Brasil.



3. Tenho a satisfacao de informar, nesse contexto, que, caso a Bharat
Biotech confirme as autorizagdes da Conep e da Anvisa, assim confirme o inicio
da realizacdo de estudo clinico de fase 3 no Brasil. Iniciada a fase 3 e
comprovada a submissdao a Anvisa do pedido registro para uso emergencial e
temporario da vacina, este Ministério estd disposto a iniciar tratativas
comerciais com essa empresa para a eventual aquisicao de lotes do imunizante,

de forma a aumentar o mais brevemente possivel a oferta de imunizantes a
populacao brasileira.

Atenciosamente,

ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO
Secretario-Executivo

Documento assinado eletronicamente por Antonio Elcio Franco Filho,
Secretario(a)-Executivo, em 18/01/2021, as 22:59, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Data de Envio:
18/01/2021 23:18:55

De:
MS/GABINETE - SE <expedicao.se@saude.gov.br>

Para:
info@bharatbiotech.com

contato@precisamedicamentos.com.br
maxminiano@precisamedicamentos.com.br

Assunto:
Vacina Covaxin empresa Bharat Biotech.

Mensagem:
Prezados,

Encaminho o Oficio n° 154/2021/SE/GAB/SE/MS, de 18/01/2021 , juntamente com os documentos relativos ao
processo

Processo SEI n°® 25000.175250/2020-85

Solicito confirmagao de recebimento, por meio do enderego eletrdnico: expedicao.se@saude.gov.br.

Tendo em vista a importancia do pleito, solicito que essa confirmagéo seja feita o quanto antes, para que o processo
possa continuar a sua tramitar com a maior celeridade possivel.

Equipe Expedicao do Apoio GAB/SE/MS
Ministério da Saude - Ed Sede 3° andar
Brasilia/DF - CEP: 70.058-900

Telefone: (61) 3315-3589

expedicao.se@saude.gov.br.

Anexos:
Oficio_0018647501.html
Carta_0018614163_COVAXN_commitment_letter __ Brazil.pdf



Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

OFICIO N° 302/2021/SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 03 de fevereiro de 2021.

Ao Senhor

Dr. V KRISHNA MOHAN

Executive Director

Bharat Biotech

Genome Valley, Shamirpet, Hyderabad, 500078
Telangana, India

e-mail: info@bharatbiotech.com

C/c:

FRANCISCO EMERSON MAXMINIANO

Presidente da Precisa Medicamentos

Av. Portugal, 1100 - Rua 5 Parte A 14 A

06.696-060 - Itapevi/SP

e-mail: contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br

Assunto: Fornecimento de vacina para o Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinagao contra Covid-19 no Brasil.

Senhor Diretor-Executivo,

1. Em continuidade as tratativas anteriores e em complemento ao
Oficio n© 154/2021/SE/GAB/SE/MS, de 18 de janeiro de 2021
(0018647501), reitero a intencao de este Ministério da Saude em adquirir doses
da vacina Covaxin / BBV152 contra a Covid-19, desenvolvida pela Bharat
Biotech, a fim de que aludida vacina integre o Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinacao contra Covid-19 no Brasil.

2. Nesse sentido, solicito o envio de minuta de contrato de compra e
venda, para que possamos proceder a anadlise juridica, registrando-se a
imprescindivel necessidade de que sejam informados o valor unitario, o
cronograma mensal de disponibilizacdo das doses da vacina ao Ministério da
Saude, as informacOes referentes a eficacia da vacina em relacdo as novas
variantes circulantes de Sars-CoV-2, bem como as informacdes mais atuais
relativas ao andamento dos ensaios clinicos.


mailto:info@bharatbiotech.com
mailto:contato@precisamedicamentos.com.br
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Atenciosamente,

ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO
Secretario-Executivo

assinaiur .Il lj
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Elcio Franco Filho,
Secretario(a)-Executivo, em 03/02/2021, as 21:24, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

4t’ EI A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

..5- http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

FM acao=documento conferir@id orgao acesso externo=0, informando o
codigo verificador 0018912471 e o cdédigo CRC 14CADA34.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n© 0018912471

Gabinete da Secretaria Executiva - GAB/SE
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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E-mail - 0018912814

Data de Envio:
03/02/2021 21:38:05

De:
MS/GABINETE - SE <apoio.se@saude.gov.br>

Para:
info@bharatbiotech.com

contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br

Assupto:
OFICIO N° 302/2021/SE/GAB/SE/MS

Mensagem:
Prezados,

Encaminho Oficio 302 (0018912471) que trata do Fornecimento de vacina para o Plano Nacional de Operacionalizagéo
da Vacinagao contra Covid-19 no Brasil..

Referente ao processo: 25000.175250/2020-85.

Por gentileza confirmar o recebimento deste e-mail.

Secretaria-Executiva
Ministério da Saude

Anexos:
Oficio_0018912471.html



Leticia Campos Guedes

De: Luana Goncalves Gehres

Enviado em: quinta-feira, 11 de fevereiro de 2021 12:15
Para: APOIO DA SECRETARIA-EXECUTIVA
Assunto: ENC: *URGENT* PRECISA/COVAXIN
Anexos: Oficio MS 102 - Precisa Covaxin.pdf
Prioridade: Alta

De: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Enviada em: quinta-feira, 11 de fevereiro de 2021 11:18

Para: Luana Gongalves Gehres <luana.gehres@saude.gov.br>; GABINETE DA SECRETARIA EXECUTIVA
<gabinete.se@saude.gov.br>

Cc: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Assunto: Re: *URGENT* PRECISA/COVAXIN

Prioridade: Alta

Caros, bom dia.
Segue Oficio n® 102 destinado a Secretaria Executiva do Ministério da Saude.
Aguardamos retorno e nos colocamos a disposicao,
Atenciosamente,
Av Portugal, 1100 - ltaqui- ltapevi- 5P

Emanuela Medrades | ., 3050.5140- 119 32574612

Yratoras Fxrar -
Diretora Executiva www.precisamedicamentos.com.br

CUERECI

Esta mensagem pode conter material confidencial, privilegiado e para uso exclusivo do destinataric
autorizagdo expressa, é estritamente proibido. Se vocé nio for o destinatirio desta mensagem, por

This message may contain stuff that is confidential, privileged and for exclusive use of the Intended
permission is strictly prohibited. If you are not the intended recipiente of this message, please noti

',.Antes de imprimir, pense no Planeta! (Before printing, please think about cur environment!)



De: Luana Gongalves Gehres <luana.gehres@saude.gov.br>

Data: quarta-feira, 10 de fevereiro de 2021 18:24

Para: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>, Tulio Silveira
<tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Cc: Max Nébrega de Menezes Costa <max.costa@saude.gov.br>, Camile Giaretta Sachetti
<camile.sachetti@saude.gov.br>, Flavio Werneck Noce Dos Santos <flavio.werneck@saude.gov.br>
Assunto: RES: *URGENT* PRECISA/COVAXIN

Prezada Sra Emanuela,

Encaminho OFICIO N2 302/2021/SE/GAB/SE/MS, em anexo, encaminhado aos e-mails info@bharatbiotech.com,
contato@precisamedicamentos.com.br e maximiano@precisamedicamentos.com.br, em 03/02/2021.

Atenciosamente,

Luana Gehres

Assessora

Gabinete da Secretaria Executiva - SE
Ministério da Saude

Contato: (61) 3315-2131

e PATRIA AMADA
B | o BRASIL

--.tt-phh

De: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Enviada em: quarta-feira, 10 de fevereiro de 2021 13:04

Para: Anténio Elcio Franco Filho <elcio.franco@saude.gov.br>; Luana Gongalves Gehres
<luana.gehres@saude.gov.br>; Camile Giaretta Sachetti <camile.sachetti@saude.gov.br>; Max Nébrega de Menezes
Costa <max.costa@saude.gov.br>; Flavio Werneck Noce Dos Santos <flavio.werneck@saude.gov.br>

Assunto: Re: *URGENT* PRECISA/COVAXIN

Prioridade: Alta

Caro Secretdrio Elcio, bom dia.
Gostaria de compartilhar com o senhor as ultimas tratativas com a BBIL.

Apds nossa reunido na sexta-feira, tivemos varios avangos como reunides com a ANVISA, com a ARO, e algumas
defini¢des junto a CONEP.

Entretanto, tivemos reunides todas as noites desde sexta-feira com a BBIL e eles estdao me solicitando um prazo de
confirmacéo, pois estdo sendo procurados por muitos outros paises e obviamente sofrendo grande pressdo do
governo para que tais doses sejam liberadas. Enquanto ndo houver um firme do Ministério, estamos
consideravelmente vulneraveis.

Peco que compreendam tal pedido, devido a atual situagdo mundial.
Gostariamos muito de permanecer com esse quantitativo e prazos reservados ao Brasil, e contamos com sua
celeridade para que possamos confirmar o quanto antes esse pedido garantindo que ndo ocorrerd nenhum impacto

nos volumes e prazos.

Atenciosamente,



Av Portugal, 1100 - [taqui- Itapevi- SP
5511 3080-5140- 11 9 32574642

www.precisamedicamentos.com.br

Emanuela Medrades

Diretora Executiva

( PRECISA

S “Medicamentos

Esta mensagem pode conter material confidencial, privilegiado e para uso exclusivo do destinataric
autorizagdo expressa, é estritamente proibido. Se vocé nio for o destinatirio desta mensagem, por

This message may contain stuff that is confidential, privileged and for exclusive use of the Intended
permission is strictly prohibited. If you are not the intended recipiente of this message, please noti

',.Antes de imprimir, pense no Planeta! (Before printing, please think about cur environment!)

De: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Data: segunda-feira, 8 de fevereiro de 2021 12:23

Para: "elcio.franco@saude.gov.br" <elcio.franco@saude.gov.br>, Luana Gongalves Gehres
<luana.gehres@saude.gov.br>, Camile Giaretta Sachetti <camile.sachetti@saude.gov.br>, Max Nébrega de
Menezes Costa <max.costa@saude.gov.br>, Flavio Werneck Noce Dos Santos
<flavio.werneck@saude.gov.br>

Assunto: Re: PRECISA/COVAXIN

Senhores, bom dia.
Gostaria de agradecer a atengao e disponibilidade de todos em nossa reunido na sexta-feira.
Conforme alinhamos, apresento os nimeros para possivel incremento a ser inserido no contrato:

“...E concedida a contratante a op¢do de adquirir mais 12 milhdes de doses de vacinas em cronograma a ser
definido, apresentando seu interesse no prazo de até 30 dias apds a entrega da ultima parcela...”

Sem mais para 0 momento,
Me coloco a disposicdo e aguardo retorno quanto a minuta.

Atenciosamente,



Av Portugal, 1100 - [taqui- Itapevi- SP

Emanvela Medrades | ... 30005140-11 9 32574643

Diretora Executiva www.precisamedicamentos.com.br

(J PRECISA

Medicamentos

Esta mensagem pode conter material confidencial, privilegiado e para uso exclusivo do destinataric
autorizagdo expressa, é estritamente proibido. Se vocé nio for o destinatirio desta mensagem, por

This message may contain stuff that is confidential, privileged and for exclusive use of the Intended
permission is strictly prohibited. If you are not the intended recipiente of this message, please noti

ntes de imprimir, pense no Planeta! (Before printing, please think about our environment!
® 4\ ces de imprimir, p Planeta! (Before printing, please think about d

De: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Data: sexta-feira, 5 de fevereiro de 2021 04:42

Para: "elcio.franco@saude.gov.br" <elcio.franco@saude.gov.br>, Luana Gongalves Gehres
<luana.gehres@saude.gov.br>, Camile Giaretta Sachetti <camile.sachetti@saude.gov.br>, Max Nébrega de
Menezes Costa <max.costa@saude.gov.br>, Flavio Werneck Noce Dos Santos
<flavio.werneck@saude.gov.br>

Cc: Maximiano <maximiano@precisamedicamentos.com.br>, Tulio Silveira
<tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Assunto: Re: PRECISA/COVAXIN

Caro Sr. Cel. Elcio Franco, bom dia.

Compartilho para analise e sugestdes deste ministério, a minuta de fornecimento da Covaxin conforme condig¢des
nela apresentada, bem como, apresentagdao com maiores detalhes técnicos do produto para subsidio em nossa
reunido de hoje.

Permanecemos a disposicao,
Atenciosamente,

Av Portugal, 1100 - ltaqui- ltapevi- S8

Emanvela Medrades 5511 j[jiﬂ{]-i?-iﬂ - 119 32574542

D iretora E Kecutiva WWW.DTEC5a medicamentos.com.br
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Esta mensagem pode conter material confidencial, privilegiado e para uso exclusivo do destinataric
autorizagdo expressa, é estritamente proibido. Se vocé nio for o destinatirio desta mensagem, por

This message may contain stuff that is confidential, privileged and for exclusive use of the Intended
permission is strictly prohibited. If you are not the intended recipiente of this message, please noti

'I.Antes de imprimir, pense no Planeta! (Before printing, please think about our environment!)

De: elcio.franco@saude.gov.br

Quando: 14:00 - 15:00 5 de fevereiro de 2021
Assunto: PRECISA/COVAXIN

Localizagdao: Gabinete da SE

Participantes:

Secretario Elcio Franco
Luana/SE

Marcelo Pires/SE
Alessandro Vasconcelos/SE
Helio Angotti/SCTIE
Arnaldo/SVS

Zoser/GM

Camile Giaretta/SCTIE

Max Nobrega/SCTIE

Vania Canuto/SCTIE
Priscila Souza/ SCTIE

Felipe Soares/SCTIE
Francieli Fontana Fantinato
Flavio Werneck

Cristina Alexandre

Precisa/Covaxin - virtual:
Tulio Silveira
Emanuela Medrades — Diretora Técnica

IMPORTANTE: FORAM IDENTIFICADOS LINKS NESTA MENSAGEM PARA ACESSO A SITES EXTERNOS, CUJA SEGURANCA NAO PODE
SER VERIFICADA. E DE FUNDAMENTAL IMPORTANCIA COMPORTAR-SE DE MANEIRA SEGURA EM NOSSA REDE, NAO ABRINDO
ANEXOS E LINKS DESCONHECIDOS, AINDA QUE SUPOSTAMENTE ENVIADOS POR PESSOAS CONHECIDAS. LEMBRANDO QUE
INSTITUICOES FINANCEIRAS, DO PODER JUDICIARIO, SERVICO DE PROTECAO AO CREDITO, NAO ENVIAM E-MAILS COM AVISOS
DE DEBITOS, PROCESSOS E RECADASTRAMENTOS.

EM CASO DE DUVIDA, CONTATE A CENTRAL DE ATENDIMENTO AO USUARIO.

ADMINISTRACAO DA REDE MSNET
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Medicamentos BIOTECH
S3o Paulo, 11 de fevereiro de 2021

Excelentissimo Senhor

CEL. ELciO FRANCO
Secretario Executivo
Ministério da Saude — Governo Federal

Ref. Resposta ao oficio n°302/2021/SE/GAB/SE/MS.
Assunto: Fornecimento de vacina para o Plano Nacional de Operacionalizagdao da Vacinagdo contra Covid-19.

Senhor Secretdrio Executivo,

Informamos que em compromisso as Ultimas tratativas, esta empresa encontra-se em comunicagao ativa e didria com
o 6rgdo regulador, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a fim de atender aos critérios de seguranca e
parametros de qualidade no que diz respeito ao produto ora ofertado.

Em contrapartida, gostariamos de solicitar a este ministério, que confirme através de oficio o quantitativo de
20.000.000 (vinte milhGes) de doses, a serem fornecidos conforme cronograma contratual. Contrato este que esta
sob confec¢do do Ministério da Saude.

A Bharat Biotech Limited International vem sofrendo forte pressdo de outros paises e de mercado, pelo fato de
reservar tal quantitativo sem uma confirmacgao deste ministério para o volume. O que nos causa certa vulnerabilidade,
enquanto o contrato ndo for firmado.

Reiterando que, todas as condi¢Bes estdo mantidas, sendo: atendimento dos niveis minimos pela OMS/ANVISA,
exclusividade publica para o Governo Federal, pagamento somente apds aprovagdo da ANVISA e importagao nos
termos de guarda e responsabilidade para maior celeridade no processo.

Certos de sua compreensao,
Emanuela Medrades

emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br
Precisa Medicamentos

Avenida Portugal — 1100 - Rua 5 Parte A-14-A — Itaqui — Itapevi — SP — CEP: 06696-060 1
Telefone: (11) 3080-5140 - contato@precisamedicamentos.com.br
www.precisamedicamentos.com.br

Ofieio 102 - Precisa Covaxin (0019045985) SEI 25000.175250/2020-85 / pg. 22




Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

OFICIO N° 357/2021/SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 11 de fevereiro de 2021.

Ao Senhor

Dr. V KRISHNA MOHAN

Executive Director

Bharat Biotech

Genome Valley, Shamirpet, Hyderabad, 500078
Telangana, India

e-mail: info@bharatbiotech.com

C/c:

FRANCISCO EMERSON MAXMINIANO

Presidente da Precisa Medicamentos

Av. Portugal, 1100 - Rua 5 Parte A 14 A

06.696-060 - Itapevi/SP

e-mail: contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br

Assunto: Fornecimento de vacina para o Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinacao contra Covid-19 no Brasil.

Senhor Diretor-Executivo,

1. Em continuidade as tratativas anteriores, em complemento ao Oficio
n° 302/2021/SE/GAB/SE/MS, de 03 de fevereiro de 2021 (0018912471), e em
resposta ao Oficio n® 102 da Precisa Medicamentos, de 11 de fevereiro de 2021
(0019045985), reitero a intencdo de este Ministério da Saude em adquirir o
quantitativo de 20.000.000 (vinte milhdes) de doses da vacina Covaxin/
BBV152 contra a Covid-19, desenvolvida pela Bharat Biotech, de acordo com
cronograma informado pela representante Precisa Medicamentos, e nos termos a
serem firmados por meio de contrato que encontra-se em elaboracao.

2. Ressalto que, para tanto, é necessario que a vacina COVAXIN
apresente dados de eficacia geral maiores do que 50%, tal como determinado
pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) do Brasil. Bem como apresente as informacdes referentes a
eficacia da vacina em relagdo as novas variantes circulantes de Sars-CoV-2, e as
informacdes mais atuais relativas ao andamento dos ensaios clinicos, a fim de


mailto:info@bharatbiotech.com
mailto:contato@precisamedicamentos.com.br
mailto:maximiano@precisamedicamentos.com.br

gue aludida vacina integre o Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao
contra Covid-19 no Brasil.

Atenciosamente,

ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO
Secretario-Executivo

Documento assinado eletronicamente por Antonio Elcio Franco Filho,
Secretario(a)-Executivo, em 11/02/2021, as 14:28, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

JEI' ,_—_',

assinatlura
eletrbnica

.hf::fq A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

';.r'-‘_ ..5--' http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

1 acao=documento_conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o
codigo verificador 0019045674 e o cdédigo CRC 25BC3E5C.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n© 0019045674

Gabinete da Secretaria Executiva - GAB/SE
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
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Disclaimer: esta apresentacao é propriedade intelectual da Diretoria Técnica Farmacéutica da Precisa

Medicamentos, e nao deve ser copiada ou reproduzida sem autorizacao formal. ©2021 Precisa Medicamentos
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e REPRESENTANTE EXCLUSIVA DA BHARAT
o BIOTECH NO BRASIL.

Importadora & Distribuidora
atuando desde 1999 com foco
na drea da Saude, trazendo |
3 PN inovacdo e qualidade para o
Sibre % < rorcall mercado brasileiro.

Diretoria Técnica Farmacéutica

Apresentacdo (0019072678) SEI 25000.175250/2020-85 / pg. 28



@ ‘ Bharat Biotech - Overview

BHAXRAT)

BIOTECH L&

9072678)

Fundada em 1996 na India, a Bharat Biotech
International Limited conta hoje com 14 vacinas e 5

medicamentos Dbiolégicos em seu portfdlio.
Atualmente eles exportam seus produtos para mais de

123 paises e possuem 3 vacinas pré-qualificadas na
OMS - Organizacdo Mundial de Saude.

Entre seus parceiros de Pesquisa e Desenvolvimento
estdo a Fundacdao Bill & Melinda Gates (BMGF),

OMS/WHO, Universidade de Oxford, CDC/USA-

Centros de Controle e Prevencdo de Doencas,
OPAS/PAHO e outras renomadas instituicoes.

SEI 25000.175250/2020-85 / pg. 29




Vv | Bharat Biotech - PRODUTOS

A BBIL possui 427 patentes arquivadas e 140 patentes
ativas.

Atualmente estdo com aproximadamente 8 t@stes clinicos .

acontecendo com mais de 600 mil voluntarios em 18
paises, entre eles Estados Unidos, Reino Unido,
Turquia e India.

Ultrapdssaram o nimero de.4ibilhdes de doses fornecidas, -

pard mais de 123 paisest

ROTAVACSD’ B

NEONATAL - NATURALLY ATTENUATED
ORAL HUMAN ROTAVIRUS [1146E) VACCINE

BIOPOLIO B1/3

.TYPbarwcg A

O - P b e




VJ | COVAXIN

Diretoria Técnica Farmacéutica

BHARAT

BIOTECH
Land Snmmeadinr.

&

COVAXIN™ successfully enters
Phase-3 Clinical Trial with

26000 participants across Indiq,
making this India's First and Largest
Efficacy Trial ever undertaken.

Apresentacio (0019072678) SEI 25000.175250/2020-85 / pg. 31



@ ‘ COVAXIN — Protocolos & Resultados obtidos

* Fase Pre-C a:
/) ' Cn
os testes f efapas, sendo a primeira testada em
e qa sea | Y ’acos. e ramsters. As
, ando a prevenc;ao da
nais aos Sors~Cov-2

e | do mundo com 375 individuos.
e rem se mosir altamente




@ ‘ COVAXIN - Status Atual

~ Ahﬁi nconfra-se atualmente em Fase III gle} lndla ’rendo sido encerrado. ©
processo de iC
13.000 indivi S €em um escopo mul’rlcen’mco e lnlcmdo a busco ativa de
infectados pdrcl retirada do duplo cego do es’rudo. :

dido pelo governo lndlano a autorizacdo emergencml — com

‘mﬁcm aj ulacdo. Paises do eri_"__;_,,f.__'o lndlcno como Bcngiadesh e Butoo




g ‘ COVAXIN - Informagdes Técnicas DESCRICAO E FORMA FARMACEUTICA

Vacina de Virus Inativo contra Sars-Cov-2 |
apresentada em solucdo estérii para injecdo
inframuscular, com é gg de Insumo Farmacéutico
Ativo em um liguido translicido e livre de por’nculos
pronta para administracdo.

Composicaes
| Ativo [1 .

" Vius Inteiro Inativado (NIV-2020-770) 6 g i .
inalivade [1 vy, Lot o il

Hidroxido de Aluminio em Gel 0.25mg

TRLR/8 Agonista 15 ug
2-Phenoxyethanol IP 2.5mg
Solucao de Fosfate Tamponada qsp 0.5 ml

Apresentacdo (0019072678) SEL25000.175250/2020-



9' ‘ COVAXIN - Informacdes Técnicas APRESENTACAO E ESTABILIDADE

Apresentacoes: Estabilidade

Dose Dnica (EE IS Shelf-life 24 meses;
10 doses (5 ml); e

20 doses (10 ml).

Estabilidade de até 28 dias apos

Acondicionamento: gbertura do friasco enmpeondicoes
termo labeis..,
2° Q 8° C. -'

>0C
= 2 ) T . BHARAT
NOOI exu.s’re fc(;;fos sensnb(;hc:ode Nao congelar. Descartar caso Bt
P e - iaauies aconteca congelamento da
eniretanio indicc-se armazend-lo solucdo

profegido da luz.

As informacoes aqui contidas s@o provenientes dos estudos de estabilidade que estGo em
evolugao continua. Tais informacgdes estardo presentes nas bulas do produto acabado.

Apresentacdo (0019072678) SEL25000.175250/2020-



g ‘ COVAXIN - Informagdes Técnicas VIAL VACCINE MONITOR - VVM

VVM €& uma tecnologia americana
icenciada para producao/ulilizagcdo na
[ndia e funciona a partir de um patch
organico sensivel a temperaturas, que
indica através da alteracdo de sua cor, o
acumulo de calor que o produto foi exposto

até o momento que._os niveis mMinimos It changes colour if the
aceitaveis de degradagado foram vial has been exposed to
alcangados, tornando o produto inapto a e too high a temperature,
utilizagcdo. or for too long

Os ranges~de" " exXposicac a
femperatura, apresenfam um peril de
estabilidade media de ate 7 (sete) dias em
ate 37°C. Enfretanto, o VVM sempre devera
ser o fafor decisivo atfravés de sua
interpretacdo.
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@ ‘ COVAXIN — Informacdes Técnicas. Posologia e Contraindicacoes

.*' ‘ | . l2

Posologla . RN | B bW e ?8
\

~

2

o

jele ’ol IC(]dCI DA

‘a 18 anos;




@ | COVAXIN - Informagdes Técnicas.  Reagoes e Eventos Adversos
= Iniera;oes Medlcameniosas

r. }

) W

‘ T‘Ses adversas

s

mur fojwdf '.. sn A.ez

s sistér Ticos mais comuns foram dor de
, febre, dor no corpo'e vomito.

Efeito Qe W/‘ ' ~

— OISO -

> minimo de 30 d
/
OMPIDO | "3’ S 10 INICAR NOVO PROTOCOLO APO _ '

\ 4 | 25000.175250/2020 ng. 38
b, & | / J




9' ‘ COVAXIN - Informagdes Técnicas LOGISTICA E DIMENSOES

Para a apresentacao de 20 doses:

Embalagem secunddaria com 16 frascos de 10 ml.
Dimensdes: 100x100x55 mm.

Embalagem tercicii@ conmds4 frascos de 10 mi. :

Cubagem/ Shipper Dimensions: 585 (L) * 475 (W) ¥390

>0C

(H) mm. BHARAT

BIOTECH

Peso bruto 28.7 Kg — Peso liquido 10.47 Kg.

Em breve enviaremos as condicdes de fransporte.

Apresentacdo (0019072678) SEL25000.175250/2020-



@ ‘ Bharat Biotech - Vantagens e Diferenciais

A COVAXIN apresenta tecnologia
historicamente conhecida pela comunidade médica e
cientifica, possui adjuvantes e excipientes com alto
poder de nevutralizagcdo viral, mais de uma proteina

alvo no novo Sars-CoV-2, significante resposta de

BHARAT

BIOTECH

B £4f memoria celular, condicdes de armazenamento
extremamente favordveis para logistica em qualquer

tipo de clima, entre diversas outras vantagens de
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seguranca e eficdcia aferidas nos seus testes clinicos.
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Q’PRECISA BHARAT

Medicamentos BIOTECH
S3o Paulo, 12 de fevereiro de 2021

Excelentissimo Senhor
CEL. ELciO FRANCO

Secretario Executivo
Ministério da Saude — Governo Federal

Ref. Apresentagdao Farmacéutica - Covaxin.
Assunto: Fornecimento de vacina para o Plano Nacional de Operacionalizagdao da Vacinagdo contra Covid-19.

Senhor Secretario Executivo,

Gostariamos de informar que a partir da proxima semana estaremos produzindo a Covaxin em frascos de 10 doses de
0.5ml, ou seja, 5 ml por frasco multidose.

Conforme fora despertado o interesse deste ministério na aquisicao de vacinas em menores volumes, informamos que
possuimos condi¢Ges de importar, mantendo-se os prazos contratuais apds a aprovagdo da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — ANVISA, as doses na apresentagdo acima mencionada.

E, considerando também, que os dados farmacotécnicos e de estabilidades apresentados anteriormente, serdo
mantidos nesta nova apresentagao.

Certos de sua compreens3o,

Emanuela Medrades
emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br
Precisa Medicamentos

Avenida Portugal — 1100 - Rua 5 Parte A-14-A — Itaqui — Itapevi — SP — CEP: 06696-060 1
Telefone: (11) 3080-5140 - contato@precisamedicamentos.com.br
www.precisamedicamentos.com.br
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g’PRECISA BHARAT

Medicamentos BIOTECH
S3o Paulo, 22 de fevereiro de 2021

Excelentissimo Senhor

CEL. ELciO FRANCO
Secretario Executivo
Ministério da Saude — Governo Federal

Ref. Proposta de fornecimento — Covaxin (Vacina de virus inativo contra Sars-Cov- 2).
Assunto: Fornecimento de vacina para o Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagdo contra Covid-19.

Senhor Secretdrio Executivo,

A Precisa Comercializagdo de Medicamentos Ltda, inscrita no CNPJ. 03.394.819/0005-00, representante exclusiva da
Bharat Biotech International Limited no Brasil, em continuidade as tratativas comerciais, conforme referido na carta
enviada em 12 de janeiro pela Bharat Biotech Limited International, reiteramos nossa proposta de fornecimento
seguindo os termos a seguir:

Valor de USD 15,00 (quinze) délares americanos por dose;
Volume de 20.000.000 (vinte milhdes) de doses;
Excedente de 12.000.000 (doze milhdes) de doses a serem contratadas opcionalmente por este ministério, em
cronograma a ser discutido no momento da contratagao;

4. Pagamento diretamente a BBIL, em ddlar, através de Invoices a serem emitidas a cada embarque;

5. Cronograma de fornecimento em embarques de até 4.000.000 (quatro milhdes) de doses iniciando em até 20
dias apds assinatura do contrato, e seguindo os demais conforme apresentado na minuta em 08 de fevereiro
de 2021;

6. Tais prazos serdo atendidos em conformidade com as autorizagdes da ANVISA. (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria) para liberagdo de importagdo dos produtos, bem como a concordancia do pais de origem.

Esta proposta possui validade de 01 (um) dia Gtil a partir da sua emissao.

Atenciosamente,

Emanuela Medrades
emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br
Precisa Medicamentos

Avenida Portugal — 1100 - Rua 5 Parte A-14-A — Itaqui — Itapevi — SP — CEP: 06696-060 1
Telefone: (11) 3080-5140 - contato@precisamedicamentos.com.br
www.precisamedicamentos.com.br
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Fernanda Guimaraes Ikawa

De: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Enviado em: segunda-feira, 22 de fevereiro de 2021 16:11

Para: Fernanda Guimaraes Ikawa

Cc: Emanuela Medrades

Assunto: ENC: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

Prezada Fernanda, boa tarde.

Na cadeia de e-mails, segue e-mail documentando nossa solicita¢dao, considerando a urgencia extraordinaria
que o caso requer.

Estamos a disposi¢cdo para mais informacgdes e desde ja agradecemos a sua atengao.

Att.,

Office: Av. Tamborée, 267, 28° andar - Barueri - SP

Phone: +55 11 3080-5140 | +55 11 9 9286-8666
8.046 www.precisamedicamentos.com.br
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Esta mensagem pode conter material confidencial, privilegiado e para uso exclusivo do destinatario. Qualquer distribuigdo por outros, ou o encaminhamento sem
autorizagdo expressa, € estritamente proibido. Se vocé nao for o destinatario desta mensagem, por favor, informe o remetente e apague todas as copias da mensagen

This message may contain stuff that is confidential, privileged and for exclusive use of the Intended recipiente. Any distribution by other or fowarding without expres
permission is strictly prohibited. If you are not the intended recipiente of this message, please notify the sender and delete all copies of the message.

QAntes de imprimir, pense no Planeta! (Before printing, please think about our environment!)

De: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Enviado: segunda-feira, 22 de fevereiro de 2021 15:41

Para: cgies@saude.gov.br <cgies@saude.gov.br>

Cc: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>
Assunto: RE: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

Senhor Coordenador,

Conforme nos comunicamos mais cedo, solicitamos por meio deste, que a documentagdo que porventura ndo esteja
carreada aos autos com tradugao simples ou livre, possa ser encaminhada a partir de amanha, sem prejuizo da assinatura

1


fernanda.ikawa
Realce


do Contrato Administrativo n.2 29/2021 na data de hoje (22/02/2021), considerando o fuso horario Brasil — india (oito
horas e trinta minutos de diferenca) e a urgéncia que o caso requer.

Estamos a disposi¢cdo para mais informagdes.

Atenciosamente.

26/, 257 andar - baruern - 5

Tulio Silveira )
Departamento Juridico Phone: +55 11 3080-5140 | +55 11 9 9286-8666
OAB/SP: 188.046 www.precisamedicamentos.com.br

Esta mensagem pode conter material confidencial, privilegiado e para uso exclusivo do destinatario. Qualquer distribuigdo por outros, ou o encaminhamento sem
autorizagdo expressa, € estritamente proibido. Se vocé nao for o destinatario desta mensagem, por favor, informe o remetente e apague todas as copias da mensagen

This message may contain stuff that is confidential, privileged and for exclusive use of the Intended recipiente. Any distribution by other or fowarding without expres
permission is strictly prohibited. If you are not the intended recipiente of this message, please notify the sender and delete all copies of the message.

QAntes de imprimir, pense no Planeta! (Before printing, please think about our environment!)

De: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Enviado: segunda-feira, 22 de fevereiro de 2021 15:35

Para: Fernanda Guimardes lkawa <fernandaikawa@gmail.com>

Cc: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>; cgies@saude.gov.br <cgies@saude.gov.br>
Assunto: Re: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

Fernanda,

Segue traducao com a declara¢do do item 6.

O item 5 é redundante ao item 6, ndo sendo necessaria sua traducao por hora.

A vacina esta sob registro emergencial na india, conforme documento anexo.

Atenciosamente,


fernanda.ikawa
Realce


Av Portugal, 1100 - ltaqui- Itapevi- SP
55113080-5140- 11 9 3257-4642
www.precisamedicamentos.com.br

Emanuela Medrades
Diretora Executiva

SLERECISA

Esta mensagem pode conter material confidencial, privilegiado e para uso exclusivo do destinatario. C
autorizagao expressa, € estritamente proibido. Se vocé nao for o destinatario desta mensagem, por fa

This message may contain stuff that is confidential, privileged and for exclusive use of the Intended re:
permission is strictly prohibited. If you are not the intended recipiente of this message, please notify t

QAntes de imprimir, pense no Planeta! (Before printing, please think about our environment!)

De: Fernanda Guimaraes lkawa <fernandaikawa@gmail.com>

Data: segunda-feira, 22 de fevereiro de 2021 15:09

Para: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>
Assunto: Re: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

Emanuela, vocés possuem um documento que comprove o registro da vacina no pais de origem?

Em seg., 22 de fev. de 2021 as 14:47, Fernanda Guimaraes lkawa <fernandaikawa@gmail.com> escreveu:

Emanuela, a tradugdo do documento 5 ndo veio.
Do 6 ela esta completa?

Em seg., 22 de fev. de 2021 as 14:01, Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>
escreveu:

Cara Fernanda, bom dia.

Conforme solicitado, seguem:
1.Proposta de Fornecimento;
2.Declaragdo de Inexisténcia de fatos impeditivos;
3.Autorizacdo de Amplo acesso;

4. Traducdo livre documento 5 — que compreende ao 6 também

O contrato serd com a Bharat Biotech International Limited, sendo representada pela Precisa Medicamentos junto ao
Ministério da Saude.

Atenciosamente,



Av Portugal, 1100 - ltaqui- Itapevi- SP
55113080-5140- 11 9 3257-4642
www.precisamedicamentos.com.br

Emanuela Medrades
Diretora Executiva

SLERECISA

Esta mensagem pode conter material confidencial, privilegiado e para uso exclusivo do destinatario.
autorizagao expressa, € estritamente proibido. Se vocé nao for o destinatario desta mensagem, por -
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is message, please notify

QAntes de imprimir, pense no Planeta! (Before printing, please think about our environment!)

De: Fernanda Guimaraes lkawa <fernandaikawa@gmail.com>

Data: segunda-feira, 22 de fevereiro de 2021 11:51

Para: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>
Assunto: Fwd: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisigdo Covaxin ™ .

Prezada, Emanuela bom dia.

Em analise a documentacdo solicitada, pego que seja encaminhada a tradu¢do dos documentos 5 e 6. Quais sejam:
5. Letter of Authorization — Representagao do laboratdrio estrangeiro perante o Brasil;
6.Agreement/Vinculo - Exclusividade junto a Fabricante (Precisa X BBIL);

Em tempo, solicito que seja corrigido o CNPJ da declara¢do de amplo acesso, bem como a mengao ao subitem. O
correto é: 6.1.20 do termo de referéncia. A Declara¢do de Fatos Impeditivos também estd com o CNPJ incorreto.

Atenciosamente,

Fernanda.

—————————— Forwarded message ---------

De: MARCELO COSTA <mcint99 @gmail.com>

Date: sex., 19 de fev. de 2021 as 20:13

Subject: Fwd: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .
To: <fernandaikawa@gmail.com>




—————————— Forwarded message ---------

De: COE SE <coecovid.se@gmail.com>

Date: sex., 19 de fev. de 2021 as 19:24

Subject: Fwd: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .
To: <mcint99 @gmail.com>

Prezado Marcelo,

Devido problemas técnicos no email do MS, segue o email enviado pela empresa Precisa Medicamentos, referente a
contratacdo em tramite no SEI 25000.175250/2020-85.

Atenciosamente,
Gabinete Secretaria Executiva
Ministério da Saude

—————————— Forwarded message ---------

De: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Date: sex., 19 de fev. de 2021 as 19:09

Subject: Fwd: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

To: Luana.gehres@saude.gov.br <Luana.gehres@saude.gov.br>, coecovid.se@gmail.com <coecovid.se@gmail.com>

Obter o Outlook para iOS

De: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Enviado: Friday, February 19, 2021 7:07:22 PM

Para: Luana.gehres@saude.gov.br <Luana.gehres@saude.gov.br>

Assunto: Fwd: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisi¢do Covaxin ™ .

Obter o Outlook para iOS

De: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Enviado: Friday, February 19, 2021 4:52:37 PM

Para: cgies@saude.gov.br <cgies@saude.gov.br>

Cc: Luana Gongalves Gehres <Juana.gehres@saude.gov.br>; cleverson.boechat@saude.gov.br
<cleverson.boechat@saude.gov.br>

Assunto: Re: Ref.: 25000.175250,/2020-85 — Processo de aquisi¢do Covaxin ™ .

Caros, boa tarde.
Em continuidade as tratativas, seguindo as solicitacdes de documentos, segue anexo conforme a seguir:

1.Alvard Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitaria Local;

2.AFE — emitida pela ANVISA através do DOU;

3.Portaria CVS 14 — Justificando a ndo extensao das validades das licengas durante a pandemia.
4.SICAF — Precisa Medicamentos.

5.Letter of Authorization — Representacdo do laboratério estrangeiro perante o Brasil;
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6.Agreement/Vinculo - Exclusividade junto a Fabricante (Precisa X BBIL);
7.Autorizacdo de Amplo Acesso;

8.Declaracdo de inexisténcia de fatos impeditivos;

9.Contrato Social —Ultima alterac3o;

10. Ato Constitutivo/ Regularidade Fiscal — Bharat Biotech Limited International;
11. Declaragao de ndo contratagao de menores de idade;

12. CNPJ — Precisa Medicamentos;

13. Procuragao — Precisa;

14. Documento equivalente CNPJ — Bharat Biotech International Limited.

Sem mais para 0 momento, aguarda para esta data a convocacao para assinatura do contrato.

Atenciosamente,

Av Portugal, 1100 - ltaqui- Itapevi- SP
55113080-5140- 119 3257-4642
www.precisamedicamentos.com.br

Emanvela Medrades
Diretora Executiva

(HBRECISA

Esta mensagem pode conter material confidencial, privilegiado e para uso exclusivo do destinatario.
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This message may contain stuff that is confidential, privileged and for exclusive use of the Intended r
permission is strictly prohibited. If you are not the intended recipiente of this message, please notify

'Y‘Antes de imprimir, pense no Planeta! (Before printing, please think about our environment!)

De: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Data: quinta-feira, 18 de fevereiro de 2021 11:25

Para: GABINETE DA SECRETARIA EXECUTIVA <gabinete.se@saude.gov.br>

Cc: Emanucla Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>, Maximiano
<maximiano@precisamedicamentos.com.br>, Luana Gongalves Gehres <luana.gehres@saude.gov.br>
Assunto: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

Senhor Secretario Executivo,

1. Em tempo, cumprimentando-o cordialmente, nos dirigimos a Vossa Exceléncia para manifestar nossa
preocupacao sobre o que estd acontecendo na data de hoje, relacionado as nossas tratativas para o
fornecimento de 20 milhdes de doses do imunizante Covaxin™, conforme inten¢ao de cronograma
apresentado.

2. Na data de hoje (18), fomos informados por nossa representada, que em reunido realizada entre ela e a
Organizacao Mundial da Satde (OMS), foi pressionada para que as 20 milhdes de doses da Covaxin ™, pré-

6



reservadas ao Brasil, fossem deslocadas e fornecidas a paises menos abastados, o que podera vir a
comprometer a inten¢do de cronograma inicialmente proposto, caso isso ocorra.

3. Para mitigar essa situacdo quanto a possivel alteragao de cronograma, diverso da inten¢do do inicialmente
proposto, a oficiante, por dever de oficio, esclarece a Sua Exceléncia, que estamos adotando todas as medidas
para garantir o cronograma inicialmente proposto, mantendo as mesmas condi¢des e quantidades, porém,
necessitamos que este Ministério providencie a assinatura do contrato o quanto antes.

4. Mantendo nosso fiel compromisso as tratativas realizadas até aqui € o nosso alinhamento as diretrizes e
estratégias ao combate da Covid-19, subscrevemo-nos.

Atenciosamente.

=)
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www.precisamedicamentos.com.br
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Esta mensagem pode conter material confidencial, privilegiado e para uso exclusivo do destinatario. Qualquer distribuigdo por outros, ou o encaminhamento sem
autorizagdo expressa, € estritamente proibido. Se vocé nao for o destinatario desta mensagem, por favor; informe o remetente e apague todas as copias da mensa;

This message may contain stuff that is confidential, privileged and for exclusive use of the Intended recipiente. Any distribution by other or fowarding without exp
permission is strictly prohibited. If you are not the intended recipiente of this message, please notify the sender and delete all copies of the message.

QAntes de imprimir, pense no Planeta! (Before printing, please think about our environment!)

IMPORTANTE: FORAM IDENTIFICADOS LINKS NESTA MENSAGEM PARA ACESSO A SITES EXTERNOS, CUJA SEGURANCA NAO PODE SER
VERIFICADA. E DE FUNDAMENTAL IMPORTANCIA COMPORTAR-SE DE MANEIRA SEGURA EM NOSSA REDE, NAO ABRINDO ANEXOS E
LINKS DESCONHECIDOS, AINDA QUE SUPOSTAMENTE ENVIADOS POR PESSOAS CONHECIDAS. LEMBRANDO QUE INSTITUICOES
FINANCEIRAS, DO PODER JUDICIARIO, SERVICO DE PROTECAO AO CREDITO, NAO ENVIAM E-MAILS COM AVISOS DE DEBITOS,
PROCESSOS E RECADASTRAMENTOS.

EM CASO DE DUVIDA, CONTATE A CENTRAL DE ATENDIMENTO AO USUARIO.

ADMINISTRACAO DA REDE MSNET




Fernanda Guimaraes Ikawa

De:

Enviado em:
Para:

Cc:

Assunto:

Prezada Fernanda, boa noite.

Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>
segunda-feira, 22 de fevereiro de 2021 18:46

Fernanda Guimaraes Ikawa

Emanuela Medrades

RE: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

Gostaria de consignar, que os documentos traduzidos na forma juramentada, serdo encaminhados ja a partir
de amanhd, com a maior brevidade possivel.

Estamos a disposi¢do para mais informagdes.

Att.,

061-9-9286-8666

7 noo

Pharma: Av. Portugal, 1100 - lfapevi - SP
Phone: +55 11 3080-5140 | +55 11 9 9286-8666
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De: Fernanda Guimaraes lkawa <fernanda.ikawa@saude.gov.br>

Enviado: segunda-feira, 22 de fevereiro de 2021 18:42

Para: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Cc: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>
Assunto: RES: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

Tulio, boa noite.



Conforme informado alguns documentos da Bharat estdo pendentes (bem como a sua tradugdo juramentada). Irei lista-
los para que estes sejam encaminhados com a maior brevidade possivel.

Regularidade Fiscal no pais de origem;

e Documento equivalente ao CNPJ;

Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de sociedades

comerciais, e, no caso de sociedades por a¢gdes, acompanhado de documentos de elei¢do de seus

administradores (comprovante de que o objeto social da contratada seja pertinente e compativel com o

objeto da aquisi¢ao em tela);

e Vinculo entre a empresa estrangeira e sua representante legal no Brasil com poderes expressos para receber
citacdo e responder administrativamente ou judicialmente;

e  Procuracdo da empresa estrangeira para o(s) signatario(s) do contrato;

Declaragdo de Inexisténcia de Fatos Impeditivos.

Atenciosamente,

Fernanda Guimaraes Ikawa
DIVIP/CGIES/DLOG/SE/MS
MINISTERIO DA SAUDE

& (61) 3315-3938

De: Tulio Silveira [mailto:tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br]

Enviada em: segunda-feira, 22 de fevereiro de 2021 16:11

Para: Fernanda Guimardes lkawa <fernanda.ikawa@saude.gov.br>

Cc: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>
Assunto: ENC: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

Prezada Fernanda, boa tarde.

Na cadeia de e-mails, segue e-mail documentando nossa solicitacdo, considerando a urgencia extraordinaria
que o caso requer.

Estamos a disposicdo para mais informacées e desde ja agradecemos a sua atencao.

Att.,
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De: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Enviado: segunda-feira, 22 de fevereiro de 2021 15:41

Para: cgies@saude.gov.br <cgies@saude.gov.br>

Cc: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>
Assunto: RE: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

Senhor Coordenador,

Conforme nos comunicamos mais cedo, solicitamos por meio deste, que a documentagdo que porventura ndo esteja
carreada aos autos com tradugao simples ou livre, possa ser encaminhada a partir de amanha, sem prejuizo da assinatura
do Contrato Administrativo n.2 29/2021 na data de hoje (22/02/2021), considerando o fuso horario Brasil — india (oito
horas e trinta minutos de diferenca) e a urgéncia que o caso requer.

Estamos a disposi¢cdo para mais informagdes.

Atenciosamente.
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De: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Enviado: segunda-feira, 22 de fevereiro de 2021 15:35

Para: Fernanda Guimaraes Ikawa <fernandaikawa@gmail.com>

Cc: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>; cgies@saude.gov.br <cgies@saude.gov.br>
Assunto: Re: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

Fernanda,

Segue tradugdo com a declarag¢do do item 6.

O item 5 é redundante ao item 6, ndo sendo necessaria sua tradugao por hora.
A vacina esta sob registro emergencial na india, conforme documento anexo.

Atenciosamente,

Av Portugal, 1100 - [taqui- Itapevi- SP
Emanvela Medrades | ..., 30005140- 119 32574643

Diretora Executiva www.precisamedicamentos.com.br
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De: Fernanda Guimardes lkawa <fernandaikawa@gmail.com>

Data: segunda-feira, 22 de fevereiro de 2021 15:09

Para: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>
Assunto: Re: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisi¢do Covaxin ™ .

Emanuela, vocés possuem um documento que comprove o registro da vacina no pais de origem?

Em seg., 22 de fev. de 2021 as 14:47, Fernanda Guimaraes lkawa <fernandaikawa@gmail.com> escreveu:

Emanuela, a tradugao do documento 5 nao veio.
Do 6 ela estd completa?

Em seg., 22 de fev. de 2021 as 14:01, Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>
escreveu:

Cara Fernanda, bom dia.
Conforme solicitado, seguem:

Proposta de Fornecimento;

Declaragdo de Inexisténcia de fatos impeditivos;

Autorizacao de Amplo acesso;

Traducdo livre documento 5 — que compreende ao 6 também

b s

O contrato serd com a Bharat Biotech International Limited, sendo representada pela Precisa Medicamentos junto ao
Ministério da Saude.

Atenciosamente,

Av Portugal, 1100 - ltaqui- ltapevi- 5P
Emanuela Medrades 5511 3080-5140- 119 32574642
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De: Fernanda Guimardes lkawa <fernandaikawa@gmail.com>

Data: segunda-feira, 22 de fevereiro de 2021 11:51

Para: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>
Assunto: Fwd: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

Prezada, Emanuela bom dia.

Em andlise a documentacdo solicitada, peco que seja encaminhada a tradugdo dos documentos 5 e 6. Quais sejam:
5. Letter of Authorization — Representacdo do laboratdrio estrangeiro perante o Brasil;
6.Agreement/Vinculo - Exclusividade junto a Fabricante (Precisa X BBIL);

Em tempo, solicito que seja corrigido o CNPJ da declaracdao de amplo acesso, bem como a menc¢ao ao subitem. O
correto é: 6.1.20 do termo de referéncia. A Declara¢do de Fatos Impeditivos também estd com o CNPJ incorreto.

Atenciosamente,

Fernanda.

—————————— Forwarded message ---------

De: MARCELO COSTA <mcint99 @gmail.com>

Date: sex., 19 de fev. de 2021 as 20:13

Subject: Fwd: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .
To: <fernandaikawa@gmail.com>

—————————— Forwarded message ---------

De: COE SE <coecovid.se@gmail.com>

Date: sex., 19 de fev. de 2021 as 19:24

Subject: Fwd: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .
To: <mcint99@gmail.com>

Prezado Marcelo,

Devido problemas técnicos no email do MS, segue o email enviado pela empresa Precisa Medicamentos, referente a
contratagdo em tramite no SEI 25000.175250/2020-85.



Atenciosamente,
Gabinete Secretaria Executiva
Ministério da Saude

—————————— Forwarded message ---------

De: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Date: sex., 19 de fev. de 2021 as 19:09

Subject: Fwd: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

To: Luana.gehres@saude.gov.br <Luana.gehres@saude.gov.br>, coecovid.se@gmail.com <coecovid.se@gmail.com>

Obter o Outlook para iOS

De: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Enviado: Friday, February 19, 2021 7:07:22 PM

Para: Luana.gehres@saude.gov.br <Luana.gehres@saude.gov.br>

Assunto: Fwd: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

Obter o Outlook para iOS

De: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Enviado: Friday, February 19, 2021 4:52:37 PM

Para: cgies@saude.gov.br <cgies@saude.gov.br>

Cc: Luana Gongalves Gehres <luana.gehres@saude.gov.br>; cleverson.boechat@saude.gov.br
<cleverson.boechat@saude.gov.br>

Assunto: Re: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

Caros, boa tarde.
Em continuidade as tratativas, seguindo as solicita¢cdes de documentos, segue anexo conforme a seguir:

Alvard Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitaria Local;

AFE — emitida pela ANVISA através do DOU;

Portaria CVS 14 — Justificando a ndo extensdo das validades das licencas durante a pandemia.
SICAF — Precisa Medicamentos.

Letter of Authorization — Representac¢do do laboratério estrangeiro perante o Brasil;
Agreement/Vinculo - Exclusividade junto a Fabricante (Precisa X BBIL);

Autorizacao de Amplo Acesso;

Declaragdo de inexisténcia de fatos impeditivos;

9. Contrato Social ~Ultima alterag3o;

10. Ato Constitutivo/ Regularidade Fiscal — Bharat Biotech Limited International;

11. Declaragdo de n3o contratacdo de menores de idade;

12. CNPJ — Precisa Medicamentos;

13. Procuragdo — Precisa;

14. Documento equivalente CNPJ — Bharat Biotech International Limited.

e AU e

Sem mais para o0 momento, aguarda para esta data a convocagao para assinatura do contrato.



Atenciosamente,

Av Portugal, 1100 - ltaqui- Itapevi- 5P
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De: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Data: quinta-feira, 18 de fevereiro de 2021 11:25

Para: GABINETE DA SECRETARIA EXECUTIVA <gabinete.se@saude.gov.br>

Cc: Emanucla Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>, Maximiano
<maximiano@precisamedicamentos.com.br>, Luana Gongalves Gehres <luana.gehres@saude.gov.br>
Assunto: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisicdo Covaxin ™ .

Senhor Secretario Executivo,

1. Em tempo, cumprimentando-o cordialmente, nos dirigimos a Vossa Exceléncia para manifestar nossa
preocupacao sobre o que estd acontecendo na data de hoje, relacionado as nossas tratativas para o
fornecimento de 20 milhdes de doses do imunizante Covaxin™, conforme inten¢ao de cronograma
apresentado.

2. Na data de hoje (18), fomos informados por nossa representada, que em reunido realizada entre ela e a
Organizacao Mundial da Satde (OMS), foi pressionada para que as 20 milhdes de doses da Covaxin ™, pré-
reservadas ao Brasil, fossem deslocadas e fornecidas a paises menos abastados, o que podera vir a
comprometer a inten¢ao de cronograma inicialmente proposto, caso isso ocorra.

3. Para mitigar essa situacdo quanto a possivel alteracdo de cronograma, diverso da inten¢do do inicialmente
proposto, a oficiante, por dever de oficio, esclarece a Sua Exceléncia, que estamos adotando todas as medidas
para garantir o cronograma inicialmente proposto, mantendo as mesmas condig¢des e quantidades, porém,
necessitamos que este Ministério providencie a assinatura do contrato o quanto antes.

4. Mantendo nosso fiel compromisso as tratativas realizadas até aqui e o nosso alinhamento as diretrizes e
estratégias ao combate da Covid-19, subscrevemo-nos.

Atenciosamente.
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IMPORTANTE: FORAM IDENTIFICADOS LINKS NESTA MENSAGEM PARA ACESSO A SITES EXTERNOS, CUJA SEGURANCA NAO PODE SER
VERIFICADA. E DE FUNDAMENTAL IMPORTANCIA COMPORTAR-SE DE MANEIRA SEGURA EM NOSSA REDE, NAO ABRINDO ANEXOS E
LINKS DESCONHECIDOS, AINDA QUE SUPOSTAMENTE ENVIADOS POR PESSOAS CONHECIDAS. LEMBRANDO QUE INSTITUICOES
FINANCEIRAS, DO PODER JUDICIARIO, SERVICO DE PROTECAO AO CREDITO, NAO ENVIAM E-MAILS COM AVISOS DE DEBITOS,
PROCESSOS E RECADASTRAMENTOS.

EM CASO DE DUVIDA, CONTATE A CENTRAL DE ATENDIMENTO AO USUARIO.

ADMINISTRACAO DA REDE MSNET

Esta mensagem pode conter informacio confidencial e/ou privilegiada. Se vocé nio for o destinatirio ou a pessoa autorizada a receber esta mensagem, nio
pode usar, copiar ou divulgar as informacdes nela contidas ou tomar qualquer aciio baseada nessas informacdes. Se vocé recebeu esta mensagem por engano,

por favor avise imediatamente o remetente, respondendo o e-mail e em seguida apague-o.

IMPORTANTE: FORAM IDENTIFICADOS LINKS NESTA MENSAGEM PARA ACESSO A SITES EXTERNOS, CUJA SEGURANCA NAO PODE SER
VERIFICADA. E DE FUNDAMENTAL IMPORTANCIA COMPORTAR-SE DE MANEIRA SEGURA EM NOSSA REDE, NAO ABRINDO ANEXOS E
LINKS DESCONHECIDOS, AINDA QUE SUPOSTAMENTE ENVIADOS POR PESSOAS CONHECIDAS. LEMBRANDO QUE INSTITUICOES
FINANCEIRAS, DO PODER JUDICIARIO, SERVICO DE PROTECAO AO CREDITO, NAO ENVIAM E-MAILS COM AVISOS DE DEBITOS,
PROCESSOS E RECADASTRAMENTOS.

EM CASO DE DUVIDA, CONTATE A CENTRAL DE ATENDIMENTO AO USUARIO.

ADMINISTRACAO DA REDE MSNET




M Gma" Fernanda Guimaraes lkawa <fernandaikawa@gmail.com>

Fwd: Ref.: 25000.175250/2020-85 — Processo de aquisi¢ao Covaxin ™ .

Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br> 24 de fevereiro de 2021 16:34
Para: Fernanda Guimaraes lkawa <fernandaikawa@gmail.com>, Emanuela Medrades
<emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Prezada Fernanda, boa tarde.

Os documentos pendentes ja estdo com os tradutores oficiais para realizar a traducao oficial
juramentada.

Os tradutores oficiais nos informaram o prazo de 7 dias Uteis para conclusdo da traducao.

Estamos fazendo todos os movimentos para entregar a traducao juramentada, dos documentos ja
entregues em lingua estrangeira ou por traducdo livre, antes deste prazo, considerando a urgéncia que o
caso requer.

Estamos a disposi¢dao para mais informagdes.

Atenciosamente.
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De: Fernanda Guimaraes Ikawa <fernandaikawa@gmail.com>

Enviado: quarta-feira, 24 de fevereiro de 2021 16:25

Para: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>
Cc: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

[Texto das mensagens anteriores oculto]
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Saude
Coordenacao-Geral de Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude
Coordenacao de Licitagdes e Analise de Mercado de Insumos Estratégicos para
Saude
Divisdo de Andlise das AquisicOes de Insumos Estratégicos para Saude

OFICIO N°© 82/2021/DIVAN/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS
Brasilia, 24 de fevereiro de 2021.

A Senhora
EMANUELA BATISTA DE SOUZA MEDRADES
BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL,

Representanda pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS
LTDA.

E-mail: emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br

Assunto: Assinatura do Contrato 29/2021 e prestacao da garantia.
Ref.: Dispensa de Licitagao n°® 10/2021.

Senhora Representante,

Comunicamos a Vossa Senhoria que essa empresa fica convocada,
na forma prevista no art. 64 da Lei n.° 8.666/1993, no prazo de 03 (trés) dias
Uteis, a contar do recebimento deste, para assinatura do Contrato
Administrativo n°® 29/2021, cujo objeto € a aquisicdo de VACINA, COVID-19
(CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL (Covaxin/BBV152), sob pena de
aplicacao das penalidades previstas em lei.

Informamos que essa empresa devera apresentar, no prazo de 10
(dez) dias, contados da data da assinatura do Contrato, comprovante de
prestacao de garantia, no valor de US$ 15.000.000,00 (quinze milhdes de
dblares americanos), que convertidos na hipotese de US$ 1,00 para R$ 5,38
perfaz o valor total estimado de R$ 80.700.000,00 (oitenta milhdes e
setecentos mil reais), correspondente a 5% (cinco por cento) do valor do
Contrato, conforme disposto no §19, artigo 56, da Lei n® 8.666/1993.

Caso a entrega do objeto ocorra antes do prazo para a apresentacao
da garantia, essa devera obrigatoriamente ocorrer primeiro, ou seja, a entrega



da garantia se dara necessariamente antes da oferta, total ou parcial, do
objeto.

Atenciosamente,

Michelle Araljo Soares
Chefe da Divisao de Analise das Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude

Marcelo Batista da Costa

Coordenador-Geral Substituto de Aquisicoes de Insumos Estratégicos para
Saude

Documento assinado eletronicamente por Michelle Araujo Soares, Chefe da
Divisao de Andlise das Aquisicoes de Insumos Estratégicos para Saude,
em 24/02/2021, as 17:55, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015;
e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

JEII ,_—_',

assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Batista Costa,
Coordenador(a)-Geral de Aquisicoes de Insumos Estratégicos para
Saulde substituto(a), em 24/02/2021, as 19:38, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n°® 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

JEII ,_—_',

assinatura
eletrénica

| 4t’ EI A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

E;‘_""'"’..ﬁf-' http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
cédigo verificador 0019233655 e o codigo CRC 37F4D25B.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n© 0019233655

Divisdo de Analise das Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude - DIVAN
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Saude
Coordenacao-Geral de Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude
Coordenacao de Licitagdes e Analise de Mercado de Insumos Estratégicos para
Saude
Divisdo de Andlise das AquisicOes de Insumos Estratégicos para Saude

NOTA
1. ASSUNTO
1.1. Confirmacao de recebimento de oficio.
2. ANALISE
2.1. Solicitamos que esta Nota seja devidamente assinada como

confirmacao do recebimento do OFICIO DE CONVOCAGCAO no
82/2021/DIVAN/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS.

1
sel! A
Jstnngn_u.}
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por TULIO BELCHIOR MANO DA
SILVEIRA, Usuario Externo, em 25/02/2021, as 14:28, conforme horario
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CONTRATO N© 29/2021

Processo n© 25000.175250/2020-85

CONTRATO QUE ENTRE SI
CELEBRAM A UNIAO, POR
INTERMEDIO DO DEPARTAMENTO
DE LOGISTICA EM SAUDE DA
SECRETARIA  EXECUTIVA DO
MINISTERIO DA SAUDE E A
BHARAT  BIOTECH  LIMITED
INTERNATIONAL, REPRESENTADA
PELA EMPRESA PRECISA
COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS LTDA.

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logisca em Salde da Secretaria
Execuva do Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n® 00.394.544/0008-51,
com sede em Brasilia - DF, neste ato representada por seu Diretor,
Sr. ROBERTO FERREIRA DIAS, portador da Carteira de Idendade RG n°
152.991.800, expedida pela SSP/PR, e inscrito no CPF sob o n® 086.758.087-98,
em conformidade com a Portaria n® 262, de 08/01/2019, publicada no Diario
Oficial da Uniao n.° 6, de 09/01/2019, doravante denominada CONTRATANTE, e
de outro lado a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL,
representanda pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS
LTDA, CNPJ: 03.394.819/0005-00, com sede na Avenida Portugal n°® 1100, Rua
5, Parte A-14-B, Itaqui, Itapevi/SP, CEP: 06.696-060, doravante denominada
CONTRATADA, neste ato representada por EMANUELA BATISTA DE SOUZA
MEDRADES, portadora da Carteira de Idendade RG n© 354.357.591, expedida
pela SSP/SP, e inscrita no CPF n° 330.976.208-42, de acordo com o constante no
Processo Eletronico n® 25000.175250/2020-85, em observancia as disposicoes
da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993 e da Medida Proviséria n® 1.026, de 6
de janeiro de 2021, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, por meio
da Dispensa de Licitacao n° 10/2021, com fundamento no Artigo 29, inciso I,
da Medida Proviséria n° 1.026/2021 e mediante as clausulas e condicdes a



seguir enunciadas:

1. CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1. O objeto do presente Termo de Contrato € a aquisicdo de VACINA,
COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL (Covaxin/BBV152),
conforme especificacbes estabelecidas no Termo de Referéncia e na proposta
final, as quais integram este instrumento, independente de transcricao.

1.2. Discriminacao do objeto:
. Unidade
Descricao do Item . Valor
Item (Objeto) CATMAT Meddeida Quantidade unitario
VACINA, COVID-19
(CORONAVIRUS,,SARS- US$
1 COV-2), INJETAVEL BR0475096 Doses 20.000.000 15,00
(Covaxin/BBV152)
1.3. A CONTRATANTE tera o direito de exclusividade/preferéncia na

aquisicao de doses da VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2),
INJETAVEL (Covaxin/BBV152), produzidas ou importadas pela Contratada em
todo o territério nacional, enquanto durar a pandemina.

1.4. A CONTRATANTE poderd autorizar em carater excepcional a
comercializacgao pela Contratada de doses da VACINA, COVID-19
(CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL (Covaxin/BBV152), devendo, para
tanto, ser notificada formalmente sobre a intengcdo de venda com antecedéncia
minima de 20 (vinte) dias da data prevista para contratacdo junto a outro ente,
sobre a intencao de venda, com a devida justificativa.

1.5. A CONTRATANTE devera se manifestar sobre a autorizacao de
comercializacao/venda no prazo maximo de 05 (cinco) dias a contar da data do
protocolo da notificacao formal.

2. CLAUSULA SEGUNDA - DA FORMA DE FORNECIMENTO

2.1. Cronograma de entrega:

VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL

QUANTITATIVO PRAZO MAXIMO DE ENTREGA

PARCELA| ™ posEs) (ATE)
1a 4.000.000 20 dias apds a assinatura do Contrato
23 4.000.000 30 dias apds a assinatura do Contrato
3a 4.000.000 45 dias ap0ds a assinatura do Contrato
4a 4.000.000 60 dias apos a assinatura do Contrato
5a 4.000.000 70 dias apos a assinatura do Contrato

TOTAL 20.000.000
2.2. A CONTRATANTE podera anuir com a alteracao do cronograma, desde

que verificada a auséncia de culpa da CONTRATADA em possivel atraso
injustificado.

2.3. Havendo necessidade de prorrogacao ou antecipacao no cronograma,




ou do quantitativo da respectiva parcela de entrega, caberd a CONTRATADA
encaminhar oficio com embasamento técnico e justificativas, incumbindo a
CONTRATANTE se manifestar quanto ao impacto da alteracdao e o aceite ou nao
da nova proposta, de acordo com o interesse da Administracao.

2.4. Os oficios de prorrogacao dos cronogramas, ou de alteracdo dos
guantitativos das parcelas, somente serdao apreciados se encaminhados com
antecedéncia minima de 30 (trinta) dias da data prevista para a entrega de
cada parcela, ressalvados os casos fortuitos ou de forca maior.

2.5. O quantitativo final do lote a ser entregue devera ser confirmado por
oficio ao Ministério da Saude com a antecedéncia minima de dois dias Uuteis
antes da data de entrega, sem prejuizo ao exposto do item anterior.

3. CLAUSULA TERCEIRA - DA VIGENCIA

3.1. O prazo de vigéncia deste Termo de Contrato inicia-se na data de
sua assinatura e vigorara por 12 (doze) meses, prorrogaveis, nos termos do
artigo 57, §19, da Lei n® 8.666 de 1993.

4. CLAUSULA QUARTA - DO PRECO

4.1. O valor total do presente Termo de Contrato é de US$
300.000.000,00 (trezentos milhdes de ddlares americanos), que convertidos na
hipétese de US$ 1,00 para R$ 5,38 perfaz o valor total estimado de R$
1.614.000.000,00 (um bilhdo, seiscentos e quatorze milhdes de reais).

4.2. No valor acima estao incluidas todas as despesas ordindrias diretas
e indiretas decorrentes da execugdao contratual, inclusive tributos e/ou
impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais
incidentes, taxa de administracdo, frete, seguro e outros necessarios ao
cumprimento integral do objeto da contratacao.

5. CLAUSULA QUINTA - DA DOTACAO ORCAMENTARIA

5.1. As despesas decorrentes desta contratacao estao programadas em
dotacdo orcamentaria propria, prevista no orcamento da Unido, para o exercicio
de 2021, na classificacao abaixo:

Gestao/Unidade: 00001/250005

Fonte: Decreto n® 10.595 de 07/01/2021.
Programa de Trabalho: 10.122.5018.21C0.6500
Elemento de Despesas: 33.90.30.

5.2. No exercicio seguinte, se for o caso, as despesas correrao a conta
dos recursos proprios para atender as despesas da mesma natureza, cuja
alocacao sera feita no inicio de cada exercicio financeiro, recursos ja destacados
e aprovados por Medida Provisdria no exercicio de 2020.

6. CLAUSULA SEXTA - DO PAGAMENTO



6.1. O pagamento sé sera feito uma vez concluida a analise e a eventual
aprovacdo integral pela Anvisa, para uso emergencial e temporario e/ou registro
definitivo.

6.2. O pagamento a CONTRATADA, que apresentar proposta de preco em
moeda estrangeira, serd realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias,
contados a partir da apresentacao dos documentos que comprovem a efetiva
entrega do objeto contratado (AWB, Invoice, Packing-list) na Coordenacao de
Execucao Orcamentaria e Financeira — CEOF, que providenciara a autorizacdo do
responsavel pelo Departamento de Logistica em Saude - DLOG, de acordo com
as normas internas em vigor.

6.2.1. No caso de entregas efetuadas antes da aprovacao integral pela
Anvisa, para uso emergencial e temporario e/ou registro definitivo, o prazo de
gue trata o subitem anterior somente serd iniciado apds, cumulativamente,
serem efetivadas tanto a aprovacao em questdao, em qualquer modalidade,
quanto a entrega do objeto a ser pago.

6.3. Para cada parcela liquidada, sera pago pela CONTRATANTE a
Instituicdo Financeira, responsavel pela realizacdo da operacao de contratacao
cambial, comissdao bancaria sobre o valor da operacao a ser realizada.

6.4. A CONTRATADA brasileira que apresentar proposta de preco em
moeda estrangeira tera o pagamento efetuado em moeda brasileira a taxa de
cambio vigente, PTAX, fornecida pelo Banco Central do Brasil (www.bcb.gov.br)
no dia atil imediatamente anterior a data do efetivo pagamento. Para tal, se
fara necessaria a apresentacdo de uma nova Nota Fiscal Complementar
contemplando a diferenca decorrente da variacdo cambial a maior. Na hipdtese
de o cambio estar a menor, serad necessaria a glosa do valor.

6.5. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores nao
ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 24 da Lei 8.666, de 1993,
deverao ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis, contados da data da
apresentacao da Nota Fiscal, nos termos do art. 59, § 39, da Lei n° 8.666, de
1993.

6.6. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no
momento em que o 6rgao contratante atestar a execucdao do objeto do contrato.

6.7. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada
da comprovacao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line
ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante
consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art.
29 da Lei n© 8.666, de 1993.

6.8. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacao de irregularidade do
fornecedor contratado, deverdo ser tomadas as providéncias previstas no art. 31
da Instrucao Normativa n° 3, de 26 de abril de 2018.

6.9. Havendo erro na apresentacao da Nota Fiscal ou dos documentos
pertinentes a contratacdo, ou, ainda, circunstancia que impeca a liquidacao da
despesa, como, por exemplo, obrigacao financeira pendente, decorrente de
penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a
Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para
pagamento iniciar-se-a apds a comprovacao da regularizacdo da situacao, nao
acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

6.10. Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como
emitida a ordem bancaria para pagamento.
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6.11. Antes de cada pagamento a contratada, serd realizada consulta ao
SICAF para verificar a manutengao das condigdes de habilitagdo exigidas no TR.

6.12. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacao de irregularidade da
contratada, sera providenciada sua notificacdo, por escrito, para que, no prazo
de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente
sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério
da contratante.

6.13. Previamente a emissao de nota de empenho e a cada pagamento, a
Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para identificar possivel
suspensao temporaria de participacdao em licitagdo, no ambito do 6rgdo ou
entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instrucao Normativa
no 3, de 26 de abril de 2018.

6.14. Nao havendo regularizacao ou sendo a defesa considerada
improcedente, a contratante devera comunicar aos 6rgaos responsaveis pela
fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da contratada, bem
como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam
acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de
seus créditos.

6.15. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas
necessarias a rescisdao contratual nos autos do processo administrativo
correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

6.16. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serao
realizados normalmente, até que se decida pela rescisdao do contrato, caso a
contratada nao regularize sua situacao junto ao SICAF.

6.17. Serd rescindido o contrato em execucdo com a contratada
inadimplente no SICAF, salvo por motivo de economicidade, seguranca nacional
ou outro de interesse publico de alta relevancia, devidamente justificado, em
qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante.

6.18. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista
na legislacao aplicavel.

6.19. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos
termos da Lei Complementar n® 123, de 2006, ndo sofrera a retengao tributaria
guanto aos impostos e contribuigcdes abrangidos por aquele regime. No entanto,
o0 pagamento ficara condicionado a apresentacao de comprovacao, por meio de
documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na
referida Lei Complementar.

6.20. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a
Contratada nao tenha concorrido, de alguma forma, para tanto, fica
convencionado que a taxa de compensacao financeira devida pela Contratante,
entre a data do vencimento e o efetivo adimplemento da parcela, é calculada
mediante a aplicacao da seguinte formula:

EM =1 x N x VP, sendo:
EM = Encargos moratérios;

N = NUmero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do
efetivo pagamento; VP = Valor da parcela a ser paga.

I = indice de compensacéo financeira = 0,00016438, assim apurado:




B I = 0,00016438
I =(TX) L= (??6/5100 ) TX = Percentual da taxa anual = 6%
7. CLAUSULA SETIMA - DA GARANTIA DE EXECUCAO
7.1. A CONTRATADA, no prazo de 10 dias apds a assinatura do Termo de

Contrato ou aceite do instrumento equivalente, prestara garantia no valor de
US$ 15.000.000,00 (quinze milhdes de dblares americanos), que convertidos na
hipétese de US$ 1,00 para R$ 5,38 perfaz o valor total estimado de R$
80.700.000,00 (oitenta milhdes e setecentos mil reais) correspondente a 5%
do valor do Contrato, que sera liberada de acordo com as condi¢cdes previstas
no Termo de Referéncia, conforme disposto no art. 56 da Lei n° 8.666, de 1993,
desde que cumpridas as obrigacdes contratuais.

7.2. Cabera ao contratado optar por uma das seguintes modalidades de
garantia:
7.2.1. Caucdo em dinheiro ou em titulos da divida publica, devendo estes

ter sido emitidos sob a forma escritural, mediante registro em sistema
centralizado de liquidacdao e de custddia autorizado pelo Banco Central do Brasil
e avaliados pelos seus valores econémicos, conforme definido pelo Ministério da
Fazenda;

7.2.2. Seguro-garantia;
7.2.3. Fianca bancaria.
7.3. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor da Contratante,

na Caixa Econdmica Federal, com correcao monetaria, em favor do contratante.

7.4. No caso de alteracao do valor do contrato, ou prorrogacao de sua
vigéncia, a garantia devera ser readequada ou renovada nas mesmas condicoes.

7.5. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em
pagamento de qualquer obrigacao, a Contratada obriga-se a fazer a respectiva
reposicao no prazo maximo de 10 dias Uteis, contados da data em que for
notificada.

7.6. A Contratante executarda a garantia na forma prevista na legislacao
gue rege a matéria.

7.7. A garantia prestada pelo contratado sera liberada ou restituida apds
a execucao do contrato e, quando em dinheiro, atualizada monetariamente.
(artigo 56, §4° da Lei n° 8666/93).

8. CLAUSULA OITAVA - DO REAJUSTE

8.1. As regras acerca do reajuste do valor contratual sao as
estabelecidas no Termo de Referéncia.

9. CLAUSULA NONA - DAS ALTERACOES

9.1. Eventuais alteracdes contratuais reger-se-ao pela disciplina do art.
65 da Lei n° 8.666, de 1993.



9.2. A CONTRATADA ¢é obrigada a aceitar, nas mesmas condigdes
contratuais, os acréscimos ou supressfes que se fizerem necessarios, até o
limite de 50% (cinquenta por cento) do valor inicial atualizado do contrato,
conforme o art. 99 da MP 1.026 de 2021.

10. CLAUSULA DECIMA - CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO,
ENTREGA E RECEBIMENTO

10.1. OS CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBIJETO sdo aqueles previstos no
Termo de Referéncia.

10.2. DO LOCAL DE ENTREGA:

10.2.1. As entregas das parcelas deverao ser realizadas de forma

centralizada no Almoxarifado do Ministério da Saude em Sao Paulo no endereco
abaixo:

a)Produtos FARMACO (Medicamentos/Vacinas/insumos
relacionados):

b)Endereco: Rua Jamil Jodo Zarif, n°® 684, Jardim Santa Vicéncia,
UNIDADES 11 A 17 e 182 -Guarulhos - SP

c) CEP: 07.143-000.
d)E-mail para agendamento: ¢ glog.agendamento@saude.gov.br

10.2.2. A Contratada deverd agendar cada entrega, entrando em contato
com a area responsavel através do telefone: (61) 3315-7770 ou (61) 3315.3582.
10.3. DO RECEBIMENTO DO OBIJETO:

10.3.1. Nos termos do art. 73, inciso II, alineas a e b da lei n°® 8.666/93, os
imunobioldgicos, objeto desta aquisicao, serdao recebidos da seguinte forma:

10.3.2. Os bens serao recebidos provisoriamente no prazo de 1 dia, pelo(a)
responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de
posterior verificagdo de sua conformidade com as especificacdbes constantes
neste Termo de Referéncia e na proposta.

10.3.3. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em
desacordo com as especificacoes constantes neste Termo de Referéncia e na
proposta, devendo ser substituidos no prazo de 15 dias, a contar da notificacao
da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

10.3.4. Os bens serao recebidos definitivamente no prazo de 15 dias,
contados do recebimento provisério, apos a verificacdao da qualidade pelo INCQS
e quantidade do material e consequente aceitacao mediante termo
circunstanciado.

10.3.5. Na hipdotese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior ndao
ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-& como realizada, consumando-
se 0 recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

10.3.6. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a
responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta
execucao do contrato.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DO CONTROLE E DA
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FISCALIZACAO (CRITERIO DE MEDICAO)

11.1. Nos termos do art. 67 Lei n° 8.666, de 1993, sera designado
representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em
registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugao e
determinando o que for necessario a regularizacdao de falhas ou defeitos
observados.

11.2. O recebimento de material de valor superior a R$ 176.000,00 (cento
e setenta e seis mil reais) sera confiado a uma comissao de, no minimo, 3
(trés) membros, designados pela autoridade competente.

11.3. A CONTRATANTE indicara um fiscal de contrato ou comissdo, que
serd responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo da execugdao, conforme
Portaria GM n© 78/2006 e Circular MS/SE/GAB n° 40, emitida pelo Gabinete da
Secretaria Executiva, assim como artigos. 67 e 73 da Lei n® 8.666/1993. 9.3.

11.4. O Fiscal/comissdo do contrato devera manter permanente vigilancia
sobre as obrigacdes da CONTRATADA, definidas nos dispositivos contratuais e
condicdes do Termo de Referéncia e, fundamentalmente, quanto a inarredavel
observancia aos principios e preceitos consubstanciados na Lei n° 8.666/93,
com suas alteracoes.

11.5. A fiscalizacdo de que trata este item nao exclui nem reduz a
responsabilidade da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer
irregularidade, ainda que resultante de imperfeicdes técnicas ou vicios
redibitérios, e, na ocorréncia desta, nao implica em corresponsabilidade da
Administracao ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70
da Lei n© 8.666, de 1993.

11.6. O representante da Administracdo anotara em registro proprio todas
as ocorréncias relacionadas com a execucao do contrato, indicando dia, més e
ano, bem como o nome dos funcionarios eventualmente envolvidos,
determinando o que for necessario a regularizacdo das falhas ou defeitos
observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as
providéncias cabiveis.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DAS OBRIGACOES DA
CONTRATANTE E DA CONTRATADA
12.1. As obrigacoes da CONTRATANTE e da CONTRATADA sao aquelas

previstas no Termo de Referéncia.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DAS SANCOES
ADMINISTRATIVAS
13.1. As sancoOes referentes a execucdo do contrato sao aquelas previstas

no Termo de Referéncia.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - DA SUSPENSAO

14.1. Caso a Anvisa suspenda a producao e o uso da vacina,
automaticamente ficardo suspensas a execugcao e as obrigacdes previstas no
presente instrumento.



15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - DA RESCISAO
15.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido:

15.1.1. Por ato unilateral e escrito da Administracao, nas situagdes previstas
nos incisos I a XII e XVII do art. 78 da Lei n° 8.666, de 1993, e com as
consequéncias indicadas no art. 80 da mesma Lei, sem prejuizo da aplicagao
das sancgdes previstas no Termo de Referéncia, anexo ao Edital;

15.1.2. Amigavelmente, nos termos do art. 79, inciso II, da Lei n° 8.666, de
1993;
15.1.3. Caso a Contratada nao consiga a autorizacao para uso emergencial

junto a Anvisa, nesta hipdtese, sem qualquer 6nus para a Contratante, nao
sendo devido, sequer, 0 pagamento pelas parcelas eventualmente entregues;

15.1.4. Caso, apods a autorizacdao para uso emergencial e antes da completa
execucao do contrato, a ANVISA nao registre o produto e/ou revogue a
autorizacao para uso emergencial, nessa hipdtese, sem 6nus para a Contratante
em relacdo as doses ainda nao entregues. Quanto as doses ja entregues e nao
administradas, a Contratante sera ressarcida pelo valor pago.

15.1.5. Por perda da autorizacao regulatdria expedida pela ANVISA;

15.1.6. Pela falta de eficdcia da vacina contra variantes que se tornem
prevalentes em territério nacional, em grau tal que impeca de atingir a efetiva
imunidade de rebanho por vacinacao na populagao brasileira

15.2. Os casos de rescisao contratual serao formalmente motivados,
assegurando-se a CONTRATADA o direito a prévia e ampla defesa.

15.3. A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de
rescisao administrativa prevista no art. 77 da Lei n© 8.666, de 1993.

15.4. O termo de rescisdao sera precedido de Relatério indicativo dos
seguintes aspectos, conforme o caso :

15.4.1. Balanco dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente
cumpridos;

15.4.2. Relacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

15.4.3. Indenizacbes e multas.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA - DAS VEDACOES E PERMISSOES

16.1. E vedado & CONTRATADA interromper a execucdo do contrato sob

alegacao de inadimplemento por parte da CONTRATANTE, salvo nos casos
previstos em lei.

16.2. E permitido & CONTRATADA caucionar ou utilizar este Termo de
Contrato para qualquer operagao financeira, nos termos e de acordo com os
procedimentos previstos na Instrucao Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de julho
de 2020.

16.3. A cessao de crédito, a ser feita mediante celebracdo de termo
aditivo, dependera de comprovacao da regularidade fiscal e trabalhista da
cessiondria, bem como da certificacdo de que a cessionaria ndo se encontra
impedida de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislacdo em



vigor, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

16.4. A crédito a ser pago a cessionaria € exatamente aquele que seria
destinado a cedente (contratada) pela execucdo do objeto contratual, com o
desconto de eventuais multas, glosas e prejuizos causados a Administracao,
sem prejuizo da utilizagdo de institutos tais como os da conta vinculada e do
pagamento direto previstos na IN SEGES/ME n© 5, de 2017, caso aplicaveis.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA - DOS CASOS OMISSOS

17.1. Os casos omissos serao decididos pela CONTRATANTE, segundo as
disposicoes contidas na Medida Provisdria n® 1.026 de 2021; na Lei n° 8.666 de
1993, na Lei n° 10.520 de 2002 e demais normas federais de licitacoes e
contratos administrativos e, subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas
na Lei n° 8.078, de 1990 - Cdodigo de Defesa do Consumidor - € normas e
principios gerais dos contratos.

18. . CLAUSULA DECIMA OITAVA - DA APROVACAO DA DISPENSA DE
LICITACAO

18.1. A lavratura do presente Contrato referente a Dispensa de Licitacao
n° 10/2021, com base no artigo 29, inciso I, da Medida Proviséria n® 1.026, de
6 de janeiro de 2021, foi publicada no Diario Oficial - Edicdo Extra em
19/02/2021, conforme determinado pelo caput do artigo 26 da Lei 8.666/93.

18.2. Incumbird @ CONTRATANTE, no prazo de cinco dias Uteis contados da
assinatura deste instrumento, providenciar a disponibilizacdo, em sitio oficial
especifico na rede mundial de computadores (intermet), do ato de autorizagao
da contratacdo direta, bem como as disposicoes da Medida Proviséria n°® 1.026,
de 6 de janeiro de 2021, observados, no que couber, os requisitos previstos no
§ 3° do art. 8° da Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011.

18.3. O presente Termo de Contrato se vincula ao Termo de Referéncia da
Contratante e a proposta da Contratada.

19. CLAUSULA DECIMA NONA - ALTERACAO SUBJETIVA

19.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em
outra pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica
todos os requisitos de habilitacdo exigidos na contratacao; sejam mantidas as
demais clausulas e condicdes do contrato; ndao haja prejuizo a execucao do
objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do
contrato.

20. CLAUSULA VIGESIMA - DA SUBCONTRATAGAO

20.1. N3o serd admitida a subcontratacdo do objeto do Contrato.

21. CLAUSULA VIGESIMA PRIMEIRA - DO FORO

21.1. E eleito o Foro da Judicidria do Distrito Federal - Justica Federal para

dirimir os litigios que decorrerem da execucao deste Termo de Contrato que nao



possam ser compostos pela conciliacao, conforme art. 55, §2° da Lei n©°
8.666/93.

E, para firmeza e prova de assim haverem, entre si, ajustado e acordado, apds
ter sido lido juntamente com seu(s) anexo(s), o presente Contrato é assinado
eletronicamente pelas partes.

22. TESTEMUNHAS
Marcelo Batista Costa

CPF: 052.126.897-40
Departamento de Logistica em Saude - DLOG/SE

Tulio Belchior Mano da Silveira
CPF: 189.185.558-14
Precisa Comercializagao de Medicamentos Ltda.

Documento assinado eletronicamente por TULIO BELCHIOR MANO DA
SILVEIRA, Usuario Externo, em 25/02/2021, as 14:28, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Emanuela Batista de Souza
Medrades, Usuario Externo, em 25/02/2021, as 14:31, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Roberto Ferreira Dias,
e|| _. | Diretor(a) do Departamento de Logistica, em 25/02/2021, as 16:28,
Hh=ls lﬁy conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do

| eletronica Decreto n© 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Batista Costa,
Coordenador(a)-Geral de Aquisicoes de Insumos Estratégicos para
Saude substituto(a), em 25/02/2021, as 16:22, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n°® 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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2 httD //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
n_ codigo verificador 0019155275 e o cédigo CRC 1CA07D3B.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n© 0019155275

Divisdo de Analise das Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude - DIVAN
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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E-mail - 0019255338

Data de Envio:
25/02/2021 16:37:24

De:
MS/Divisdo de Analise das Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude <divan@saude.gov.br>

Para:

contato@precisamedicamentos.com.br
contato@tuliosilveira.com.br

Assunto:
COPIA DO CONTRATO N° 29/2021 E NOTA DE EMPENHO.
Mensagem:

Prezados,

Encaminhamos a cépia do Contrato 29/2021, bem como a respectiva Nota de Empenho.
O extrato do contrato sera publicado no DOU em 26/02/2021.

IMPORTANTE: conforme previsto na Clausula Sétima, o prazo final para a apresentacéo da garantia contratual
é 07/03/2021.

Cumpre esclarecer que a vigéncia final da garantia deve compreender o prazo total de vigéncia do Contrato:
25/02/2021 a 25/02/22.

FAVOR CONFIRMAR O RECEBIMENTO.

Atenciosamente,

Michelle Araujo Soares
DIVAN/COLMER/DLOG/SE

Anexos:
SEI_MS - 0019155275 - Contrato assinado.pdf
Nota 0019183793 _2021NE000121.pdf



Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

OFICIO N° 561/2021/SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 06 de marco de 2021.

Ao Senhor

FRANCISCO EMERSON MAXMINIANO

Presidente da Precisa Medicamentos

Av. Portugal, 1100 - Rua 5 Parte A 14 A

06.696-060 - Itapevi/SP

e-mail: contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br

C/c:

EMANUELA BATISTA DE SOUZA MEDRADES

Diretora na Precisa Medicamentos

e-mail: emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br

Assunto: Aquisicao de 50 milhGes de doses de vacina contra a Covid-19
adicionalmente aos Contratos celebrados entre a Uniao e a empresa BHARAT
BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representada pela empresa PRECISA
COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA.

Senhor Presidente,

1. Em complemento ao contrato celebrado, em 25 de fevereiro de 2021,
n® 29/2021, entre o Ministério da Salde e a empresa Bharat Biotech Limited
International, representada pela empresa Precisa Medicamentos, para o
fornecimento de 20 milhdes de doses da vacina Covaxin/BBV152, e
considerando a premente necessidade em expandir a aquisicao de imunizantes
para o Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinagao contra Covid-19,
venho por meio deste manifestar a intencdo de este Ministério da Salde em
adquirir, adicionalmente, o quantitativo de 50.000.000 (cinquenta milhoes)
de doses da vacina Covaxin/ BBV152 contra a Covid-19, para que sejam
entregues e disponibilizadas a populacao brasileira, ainda no primeiro semestre
de 2021.

2. Nesse sentido, solicito que sejam encaminhadas a este Ministério as
condicdbes dessa Bharat Biotech, representada pela Precisa Medicamentos,
realizar o referido fornecimento de vacinas, assim como o preco por dose, e 0
cronograma de entrega do quantitativo adicional proposto de 50 milhGes de
doses, a serem entregues preferencialmente entre margo a junho de 2021.


mailto:contato@precisamedicamentos.com.br
mailto:maximiano@precisamedicamentos.com.br

3. No que diz respeito ao preco, estendo o pedido para que essa
Precisa Medicamentos intervenha junto a Bharat Biotech a fim de reduzir o valor
dessas doses adicionais, considerando o quantitativo de doses solicitado e i
contrato anterior celebrado com este Ministério da Saude.

4, Diante da noticia de agravamento no cenario da pandemia
pelo aumento de casos e débitos por Covid-19 no Brasil, muito agradeceria essa
Precisa Medicamentos interceder junto a Bharat Biotech na antecipacao do
cronograma de entregas das 20 milhdes de doses ja previstas no Contrato n°
29/2021.

5. Por oportuno, solicito acelerar as medidas de aprovacao do
imunoldgico junto a Anvisa, para autorizacao de uso emergencial e temporario e
registro definitivo, assim como pesquisar e divulgar as condicoes de eficacia
junto as novas variantes do SARS-COV-2, em particular quanto a variante P1 e
outras ocorridas no Brasil.

6. Por fim, importa destacar que a solicitacao em tela considera a
aceleracao da vacinagao em massa da populacgao brasileira, no intuito de conter
os efeitos da pandemia por Covid-19 e salvar vidas.

Atenciosamente,

ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO
Secretario-Executivo

Documento assinado eletronicamente por Antonio Elcio Franco Filho,
Secretario(a)-Executivo, em 06/03/2021, as 20:42, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 1°, do Decreto n® 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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_.,,:___ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

i http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
M+ acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
'.':_ codigo verificador 0019407423 e o codigo CRC 9EAF7D4F.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n© 0019407423

Gabinete da Secretaria Executiva - GAB/SE
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Site - saude.gov.br
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E-mail - 0019415057

Data de Envio:
08/03/2021 11:01:47

De:
MS/GABINETE - SE <expedicao.se@saude.gov.br>

Para:
contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br
expedicao.se@saude.gov.br
emanuela.medrades @precisamedicamentos.com.br

Assunto:
Aquisicao de 50 milhdes de doses de vacina contra a Covid-19

Mensagem:

Encaminho OFICIO N° 561/2021/SE/GAB/SE/MS - Aquisicdo de 50 milhdes de doses de vacina contra a Covid-19
adicionalmente aos Contratos celebrados entre a Unido e a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL,
representada pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA.

Referente ao processo: 25000.175250/2020-85

SOLICITO QUE POR GENTILEZA CONFIRME O RECEBIMENTO DO MESMO

Fabiano de Sousa Silva

Apoio da Secretaria Executiva do Ministério da Saude
Telefone: (61) 3315 3589

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Sede, 3° Andar
70058-900

Anexos:
Oficio_0019407423.html



Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Saude
Coordenacao-Geral de Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude

Coordenacao de Licitagdes e Analise de Mercado de Insumos Estratégicos para

Saude
Divisdo de Andlise da Instrucao Processual das Aquisicdes de Insumos
Estratégicos para Saude

DESPACHO

DIVIP/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS

Brasilia, 15 de marco de 2021.

Empresa Estrangeira: BHARAT BIOTEC INTERNATIONAL LIMITED

Representante Legal (art. 32, §4°, da Lein® 8.666/93): PRECISA
COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ: 03.394.819/0005-00
Medicamento (s) : Vacina Covaxin/BBV152
Data: 15/03/2021

1. DOCUMENTACAO FISCAL EMPRESA ESTRANGEIRA
(0019542644)

e Regularidade Fiscal no pais de origem emitido em 23/02/2021;

e Documento equivalente ao CNPJ - N© 01-23232;

e Memorando de Constituicao da Bharat Biotech International Limited (com
comprovante que o objeto social da contratada seja pertinente e
compativel com o objeto da aquisicdo em tela);

e Contrato Social da Bharat Biotech International Limited;

e Memorando de Entendimento entre Bharat Biotech International Limited e
Precisa Comercializacao de Medicamentos Ltda.;

e Vinculo entre a empresa estrangeira e sua representante legal no Brasil
com poderes expressos para receber citacao e responder
administrativamente ou judicialmente;

e Procuracdo da empresa estrangeira para o(s) signatario(s) do contrato;

e Declaracao de Inexisténcia de Fatos Impeditivos.

Em atencao ao Despacho DIVIP (0019184584) que informa a



pendéncia da documentacdo fiscal da empresa estrangeira, bem como das
devidas traducdes juramentadas conforme e-mail anexado  aos
autos (0019181553), esta DIVIP informa que a empresa apresentou
documentacao fiscal da empresa estrangeira apresentada para a aquisicao do
(s) insumo (s) encimado, nao ficando pendente nenhuma documentacao.

Documento assinado eletronicamente por Fernanda Guimaraes Ikawa,
Administrador(a), em 18/03/2021, as 11:57, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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f: acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
A1% codigo verificador 0019542720 e o cédigo CRC 70764690.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n© 0019542720
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

OFICIO N° 645/2021/SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 15 de marco de 2021.

Ao Doutor

KRISHNA M. ELLA
Diretor-Presidente

Bharat Biotech Limited International
Genome Valley Shameerpet
Hyderabad - 500 078 Telagana INDIA

C/c

FRANCISCO EMERSON MAXMINIANO

Presidente da Precisa Medicamentos

Precisa Comercializacao de Medicamentos Limitada

Avenida Portugal n© 1100, Rua 5, Parte A-14-B,

Itaqui, Itapevi/SP, CEP: 06.696-060

e-mail: contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br

Senhor Diretor-Presidente,

1. O Brasil enfrenta, hoje, momento critico da pandemia de Covid-19. A
vacinagao contra a Covid-19 é estratégia prioritaria do Ministério da Salude para
enfrentamento da pandemia, razdo pela qual ja vacinamos mais de 12 milhdes
de pessoas até a presente data.

2. Nesse contexto, e levando em consideragcao o contrato celebrado
entre o governo brasileiro e a Bharat Biotech, por intermédio da Precisa
Medicamentos, no dia 25 de fevereiro de 2021, cujo objeto é a aquisicdo da
vacina COVAXIN/BBV152, a serem entregues em cinco lotes de 4 (quatro)
milhdes de doses, muito agradeceria avaliar a possibilidade de antecipar o
maximo numero possivel de doses ao Brasil, fornecendo idealmente 10 (dez)
milhdes de doses ja no primeiro lote, neste més de marco de 2021.

3. A vacinacao da populacao tem potencial de conter a transmissao do
NOVO coronavirus e suas variantes, salvar vidas e minimizar os impactos sociais
e econdmicos no Brasil. O Brasil precisa de apoio para a intensificacdo da
imunizacao contra a Covid-19 com vistas ao recrudescimento da pandemia e a
proliferacao de novas variantes.


mailto:contato@precisamedicamentos.com.br
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Atenciosamente,

ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO
Secretario-Executivo

Documento assinado eletronicamente por Antonio Elcio Franco Filho,
Secretario(a)-Executivo, em 15/03/2021, as 23:52, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

OFICIO N° 661/2021/SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 16 de marco de 2021.

KRISHNA M. ELLA

Executive Director

Bharat Biotech Limited International
Genome Valley Shameerpet
Hyderabad - 500 078 Telagana INDIA

With a copy to:

FRANCISCO EMERSON MAXMINIANO

Presidente da Precisa Medicamentos

Precisa Comercializacao de Medicamentos Limitada

Avenida Portugal n© 1100, Rua 5, Parte A-14-B,

Itaqui, Itapevi/SP, CEP: 06.696-060

e-mail: contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br

Dear Sir,

1. Brazil is currently facing a critical moment in the COVID-19
pandemic. The vaccination against COVID-19 is the central strategy of the
Ministry of Health, reason why we already vaccinated 12 million people so far.

2. In this context, and taking into account the contract signed between
the Brazilian government and Bharat Biotech, through Precisa Medicamentos, on
February 25, 2021, on the procurement of the vaccine COVAXIN/BBV152, to be
delivered in five lots of 4 (four) million doses, I would kindly ask to evaluate the
possibility of anticipating the maximum possible number of doses to Brazil,
ideally supplying 10 (ten) million doses already in the first batch, during this
month of March 2021.

3. The vaccination of the Brazilian people has the potential to contain
the transmission of the new coronavirus and its variants, to save lives and to
minimize social and economic impacts in Brazil. Brazil needs support to
strengthen the immunization against Covid-19 with a view to avoid the
resurgence of the pandemic and the proliferation of new variants.

Yours sincerely,

ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO


mailto:contato@precisamedicamentos.com.br
mailto:maximiano@precisamedicamentos.com.br

Vice Minister of Health

Documento assinado eletronicamente por Antonio Elcio Franco Filho,
Secretario(a)-Executivo, em 16/03/2021, as 09:46, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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E-mail - 0019576380

Data de Envio:
16/03/2021 15:55:35

De:
MS/GABINETE - SE <expedicao.se@saude.gov.br>

Para:
contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br

Assunto:
OFICIO N° 661/2021/SE/GAB/SE/MS - aquisicdo da vacina COVAXIN / BBV152

Mensagem:
Encaminho OFICIO N° 661/2021/SE/GAB/SE/MS - aquisigao da vacina COVAXN / BBV 152
Referente ao processo: 25000.175250/2020-85

SOLICITO QUE POR GENTILEZA CONFIRME O RECEBIMENTO DO MESMO

Fabiano de Sousa Silva

Apoio da Secretaria Executiva do Ministério da Saude
Telefone: (61) 3315 3589

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Sede, 3° Andar
70058-900

Anexos:
Oficio_0019557900.html



E-mail - 0019580196

Data de Envio:
16/03/2021 17:46:32

De:
MS/GABINETE - SE <expedicao.se@saude.gov.br>

Para:
contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br
expedicao.se@saude.gov.br
msaude.executiva@gmail.com

Assunto:
Oficio n° 645/2021/SE/GAB/SE/MS e Oficio n° 661/2021/SE/GAB/SE/MS

Mensagem:
Prezados,

Em complementagéo ao e-mail enviado anteriormente, encaminho o Oficio n°® 645/2021/SE/GAB/SE/MS, juntamente
com o Oficio n°® 661/2021/ SE/GAB/SE/MS, que trata da vacina COVAXIN/BBV152.
Referente ao processo SEI/MS:25000.175250/2020-85.

SOLICITO CONFIRMAGCAO DE RECEBIMENTO.

Sirlene de Lima Gama

Apoio da Secretaria Executiva do Ministério da Saude
Telefone: (61) 3315 3589/3376

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Sede, 3° Andar

Anexos:
Oficio_0019532445.html
Oficio_0019557900.html



Sirlene De Lima Gama

De: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Enviado em: terca-feira, 16 de marco de 2021 19:52

Para: EXPEDICAO GABINETE DA SECRETARIA EXECUTIVA; Maximiano

Assunto: Re: OFICIO N° 661/2021/SE/GAB/SE/MS - aquisicdo da vacina COVAXIN /
BBV152

Senhores, boa noite.
Confirmamos o recebimento do oficio e iremos diligenciar com a urgéncia necessaria.

Atenciosamente,

Em 16/03/2021 15:55, "MS/GABINETE - SE" <expedicao.se@saude.gov.br> escreveu:

Encaminho OFICIO N2 661/2021/SE/GAB/SE/MS - aquisicdo da vacina COVAXIN / BBV152
Referente ao processo: 25000.175250/2020-85

SOLICITO QUE POR GENTILEZA CONFIRME O RECEBIMENTO DO MESMO

Fabiano de Sousa Silva
Apoio da Secretaria Executiva do Ministério da Saude



Telefone: (61) 3315 3589
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Sede, 32 Andar
70058-900

Esta mensagem pode conter informacg&o confidencial e/ou privilegiada. Se vocé ndo for o destinatério ou a pessoa
autorizada a receber esta mensagem, nao pode usar, copiar ou divulgar as informagdes nela contidas ou tomar
qualquer acdo baseada nessas informacdes. Se vocé recebeu esta mensagem por engano, por favor avise
imediatamente o remetente, respondendo o e-mail e em seguida apague-o0.This message may contain confidential
and / or privileged. If you're not the recipient or the person authorized to receive this message, you cannot use,
copy or disclose the information contained therein or take any action based on this information. If you have
received this message in error, please notify the sender immediately by reply e-mail and then delete it.



19/03/2021 Email — Regina Celia Silva Oliveira — Outlook

ENC: AUTORIZAGCAO EXCEPCIONAL DE IMPORTAGAO - VACINA COVID

William Amorim Santana <william.santana@saude.gov.br>
Qui, 18/03/2021 16:41

Para: Regina Celia Silva Oliveira <Regina.Oliveira@saude.gov.br>; Renata Marques Santana <renatam.santana@saude.gov.br>; Thiago Fernandes da Costa <thiago.fernandes@saude.gov.br>
Cc: LISTA - DIVISAO DE IMPORTAGAO <lista.divisacimportacao@saude.gov.br>; emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>;
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE - DLOG <dlog@saude.gov.br>

@ 1 anexos (435 KB)
IMPORTACAO DE VACINA PARA COVID 19 AUTORIZADAS PARA USO EMERGENCIAL POR AUTORIDADE ESTRANGEIRA pdf;

Prezada Regina Célia,
Boa tarde!

Conforme contato, recebemos essa mensagem da Empresa Precisa Medicamentos solicitando providéncias quanto a execugdo do contrato 29/2021 para importagdo da
vacina COVAXIN, bem como as tratativas junto a ANVISA para liberagdo da mesma.

Tendo em vista tratar-se de aquisigdo via contrato, encaminho a drea demanda para manifestacdo junto ao fornecedor quanto aos procedimentos necessarios.

Caso julgue pertinente qualquer manifestagdo desta DIIMP, nos colamos a disposi¢do.

Atenciosamente,

William Amorim Santana
Ministério da Satde
DIIMP/CGLOG/DLOG-SE

Ed. Anexo, 42 andar, Sala 431-A
55-61-3315-3760
william.santana@saude.gov.br

De: Cassiana Perinazzo da Veiga Schio Em nome de DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE - DLOG

Enviada em: quinta-feira, 18 de margo de 2021 14:39

Para: LISTA - DIVISAO DE IMPORTACAO <lista.divisaoimportacao@saude.gov.br>; William Amorim Santana <william.santana@saude.gov.br>; Luis Ricardo Fernandes
Miranda <luisf.miranda@saude.gov.br>

Cc: 'emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br' <emanuela.medrades@ precisamedicamentos.com.br>; DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE - DLOG
<dlog@saude.gov.br>

Assunto: ENC: AUTORIZACAO EXCEPCIONAL DE IMPORTACAQ - VACINA COVID

Prezados, boa tarde!

Encaminho para conhecimento e providéncias no que couber documentos encaminhados pela Precisa Medicamentos, referente autorizagdo excepcional de importagdo
para vacina Covid-19.

Atenciosamente,

Equipe DLOG/SE/MS

De: Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>
Enviada em: quinta-feira, 18 de margo de 2021 09:20

Para: DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE - DLOG <dlog@saude.gov.br>
Cc: Lenice Guimaraes Araujo <lenice.araujo@saude.gov.br>

Assunto: AUTORIZAGCAO EXCEPCIONAL DE IMPORTAGAO - VACINA COVID

Senhores, bom dia.
Solicitamos em concordancia com a RDC 476/2.021 a autorizagdo excepcional de importagdo de vacina para Covid19.

Enviamos os documentos através do link a seguir: https://www.dropbox.com/t/HFj13mkBO2irwJ7C

Permanecemos a disposigdo,

Atenciosamente,

Av Portugal, 1100 - ltagui- Itapevi-S#
Emanuela Medrades | .., y0005140- 116 32574600

Diretora Executiva www.precisamedicamenios.com.br

@’Meiﬁcamentos‘
Esta mensagem pode conter material confidencial, privilegiado e para uso exclusivo do destinatario. Qualquer distribuicio por outros, ou o encamir

autorizagdo expressa, & estritamente proibido. Se vocé nio for o destinatirio desta mensagem, por favor, informe o remetente e apague todas as co

This message may contain stuff that is confidential, privileged and for exclusive use of the Intended recipiente. Any distribution by other or fowardin
permission is strictly prohibited. If you are not the intended recipiente of this message, please notify the sender and delete all copies of the message

’An:es de imprimir, pense no Planeta! (Before printing, please think about our environment!)

https://outlook.office.com/maijl/inbox/id/AAQKADQwMzBIZDFhI_Tg4NjYtNDdkMC 1hZDYyLWE30GYwY2ZINDM3MQAQAHeOBZZ%2FQ8hNnjOe...  1/2



19/03/2021 Email — Regina Celia Silva Oliveira — Outlook

IMPORTANTE: FORAM IDENTIFICADOS LINKS NESTA MENSAGEM PARA ACESSO A SITES EXTERNOS, CUJA SEGURANCA NAO PODE SER VERIFICADA. £
DE FUNDAMENTAL IMPORTANCIA COMPORTAR-SE DE MANEIRA SEGURA EM NOSSA REDE, NAO ABRINDO ANEXOS E LINKS DESCONHECIDOS, AINDA
QUE SUPOSTAMENTE ENVIADOS POR PESSOAS CONHECIDAS. LEMBRANDO QUE INSTITUICOES FINANCEIRAS, DO PODER JUDICIARIO, SERVICO DE
I’ROTEC;\O AO CRI:ZI)I'I'O, NAO ENVIAM E-MAILS COM AVISOS DE l)I;IBlTOS, PROCESSOS E RECADASTRAMENTOS.

EM CASO DE DUVIDA, CONTATE A CENTRAL DE ATENDIMENTO AO USUARIO.

ADMINISTRACAO DA REDE MSNET

https://outlook.office.com/maijl/inbox/id/AAQKADQwMzBIZDFhI_Tg4NjYtNDdkMC 1hZDYyLWE30GYwY2ZINDM3MQAQAHeOBZZ%2FQ8hNnjOe...  2/2
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FibBank -

Garantias S.A.

A presente garantia é pelo nao cumprimento por parte da afiangada de quaisquer oAy o
clausulas efou condigdes relativas 3 obrigagio acima mencionada, podendo ser
exigida pelo beneficidrio a qualquer tempo e dentro da vigéncia da garantia, até o
valor acima citado, A saber, a presente tem a finalidade de garantfr que a dperal;an ST
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Comercializagdo de Medicamentos Ltda., inscrita sob CNPJ N® 03.394. 819{000&06
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 PRECISA

Medicamentos

Oficio Precisa Contrato_29/2021 n° 002/2021
Brasilia/DF, 25 de margo de 2021.

A Sua Senhoria

Karin Schuck Hemesath Mendes

Chefe de Gabinete

Presidéncia

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
SAIl Trecho 05, Area Especial 57
71205-005 Brasilia/DF

Com copia

A Sua Senhoria

Roberto Ferreira Dias

Departamento de Logistica em Saude
Secretaria Executiva

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios Bloco G
Anexo A - 4° Andar sala 464
70058-900 Brasilia/DF

Ref. Processo 25351.908110/2021-03

Senhora Chefe de Gabinete,

1. Em atencdo ao Oficio n° 643/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA, de 23/03/2021,
relativo as pendéncias apontadas por vossa senhoria, vimos por meio deste
esclarecer os seguintes pontos:

2. Em relagéo ao paragrafo 2, item |, certificados de liberagao dos lotes a serem
importados (inciso IV do art. 16 da RDC 476/2021), restando pendente os certificados
de liberagao dos respectivos lotes emitidos pelo fabricante, informamos que todos os
lotes se encontram no CDL — Central Drugs Laboratory responsavel pela emissao dos
Certificados de Origem bem como indicagdo de qual lote sera destinado as
exportagbes. Os certificados ja foram requisitados e estamos aguardando sua
disponibilizacdo em breve.

Office: Av. Tamboré, 267, 282 andar - Barueri — SP | Pharma: Av. Portugal, 1100 - Itapevi - SP
Phone: +55 11 3080-5140 | www.precisamedicamentos.com.br
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Medicamentos

3. Sobre o paragrafo 2, item Il, relativo ao relatério técnico de avaliagdo da vacina
emitido ou publicado pela autoridade sanitaria da india, responsavel pela concessao
da autorizacdo para uso emergencial, apresentamos o relatério como forma de
comprovagao que o produto atende aos padrées de qualidade, eficacia e segurancga
emitido pelo CDSCO - Central Drugs Standard Control Organization (Biological
Division), sendo este documento a liberagédo para uso emergencial € ao mesmo tempo
o relatorio técnico de avaliagdo contendo todas as ressalvas. Em complementacéo,
fornecemos também o GMP — Good Manufacturing Practice emitido pela mesma
autoridade para a produgdo da Covaxin e o GMP - Good Manufacturing Practice
emitido pela OMS — Organizagdo Mundial de Saude para todas as linhas de produgao.

4. Referente ao paragrafo 2, item lll, relativo ao licenciamento de importagao (LI)
registrado no SICOMEX entendemos que tal item ja fora atendido, sendo referido no
Licenciamento de numero 21/0796694-1 com situacéo atual para analise.

5. Ja em referéncia ao paragrafo 3, sobre a necessidade de prestarmos os
esclarecimentos devidos, assim os esclarecemos.

6. Sobre o paragrafo 3, item |, esclarecemos que o importador sera o Ministério
da Saude, inclusive ja sendo apresentado através do SISCOMEX com anuéncia do
fiscal do contrato.

7. Relativo ao paragrafo 3, item Il, esclarecemos que a adocao das estratégicas
de monitoramento e cumprimento das diretrizes de farmacovigilancia estao
observando as regras definidas na RDC n° 406/2020 e também na IN n° 63/2020,
aléem dos demais protocolos de vigilancia epidemiolégica e sanitaria de eventos
adversos pos vacinagao. Toda estrutura de monitoramento, inclusive fluxos e
plataformas de notificagao, foi planejada e estarao ativas antes do primeiro embarque.
E também ja fora enviada a declaragdao de adocdo e cumprimento de todas as
diretrizes de Farmacovigilancia.

8. No paragrafo 3, item Ill, a in voice apresentada, corresponde as entregas
parceladas relativas ao cronograma do contrato 29/2021, conforme solicitado pelo
Ministério da Saude. Considerando que os embarques serdo fracionados, e a
impossibilidade de registrar mais de uma DI — Declaragao de Importagao através de
somente um Licenciamento de Importagao, informamos que iremos solicitar de forma
continua com anuéncia do Ministério da Saude cada uma das Licencgas de Importacao
até concluir o quantitativo contratado de 20.000.000 (vinte milhdes) de doses.

9. Sobre o paragrafo 3, item IV, o prazo de validade aprovado pela autoridade
Indiana para a vacina Covaxin € de 6 meses, se conservada de 2-8° porém, os
estudos de estabilidade acelerada ja avancaram tal periodo. Dessa forma, a Precisa
Medicamentos, apresenta a possibilidade de assinatura de um termo de compromisso
assegurando que nenhum produto importado, tera percorrido mais que 30% de sua
validade.

Office: Av. Tamboré, 267, 282 andar - Barueri — SP | Pharma: Av. Portugal, 1100 - Itapevi - SP
Phone: +55 11 3080-5140 | www.precisamedicamentos.com.br
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10. Certos de que as informagdes apresentadas e os esclarecimentos prestados,
além de reapresentar todos os documentos aqui citados, sejam suficientemente
capazes de ilidir as duvidas suscitadas, solicitamos a continuidade na analise do
Oficio n°® 62/2021/DLOG/SE/MS para autorizagao da importagédo da vacina Covaxin.

Atenciosamente.

EMANUELA BATISTA DE SOUZA MEDRADES
Diretora Técnica

Office: Av. Tamboré, 267, 282 andar - Barueri — SP | Pharma: Av. Portugal, 1100 - Itapevi - SP
Phone: +55 11 3080-5140 | www.precisamedicamentos.com.br
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E-mail - 0019814410

Data de Envio:
30/03/2021 15:12:59

De:
MS/GABINETE - SE <expedicao.se@saude.gov.br>

Para (com cépia oculta):
info@bharatbiotech.com
msaude.executiva@gmail.com

Assunto:
Oficio n° 645/2021/SE/GAB/SE/MS e Oficio n® 661/2021/ SE/GAB/SE/MS

Mensagem:
Prezados,

Encaminho o Oficio n° 645/2021/SE/GAB/SE/MS, juntamente com o Oficio n° 661/2021/ SE/GAB/SE/MS, que trata
da vacina COVAXIN/BBV152.
Referente ao processo SEI/MS:25000.175250/2020-85.

SOLICITO CONFIRMAGCAO DE RECEBIMENTO.

Sirlene de Lima Gama

Apoio da Secretaria Executiva do Ministério da Saude
Telefone: (61) 3315 3589/3376

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Sede, 3° Andar

Anexos:
Oficio_0019532445.html
Oficio_0019557900.html



Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis

Notificacao n° 11/2021/DEIDT/SVS/MS
Brasilia, 30 de marco de 2021.

A Empresa,

BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, .

Representada pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS
LTDA.

A/C: Sr(a) EMANUELA BATISTA DE SOUZA MEDRADES

E-mail: emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br

Assunto: Descumprimento do contrato n© 29/2021
Ref. SEI 25000.175250/2020-85

Prezados representantes,

1. Trata-se do Contrato Administrativo n® 29/2021, cujo objeto € a
aquisicao de VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS SARS-COV-2), INJETAVEL
(Covaxin/BBV152) da empresa BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL LIMITED para
atendimento ao Programa Nacional de Imunizacdes do Ministério da Saude.

2. O referido contrato foi assinado em 25/02/2021, possui vigéncia de
12 (doze) meses e conforme o subitem 2.1 da CLAUSULA SEGUNDA - DA FORMA
DE FORNECIMENTO prevé a entrega da vacina em 5 (cinco) parcelas conforme
descrito:

2.1. Cronograma de entrega:

VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL

PARCELA QUA(ll‘;'{)I;I?S'I;IVO PRAZO MAX%I*A/I_I(_)EI))E ENTREGA
S I
R
B e T
IR e T
» | aoom | g s

TOTAL 20.000.000




3. Considerando o cronograma pré-estalebelecido, verificamos que
na data de hoje A EMPRESA ENCONTRA-SE INADIMPLENTE NO QUE SE
REFERE AS DUAS PRIMEIRAS PARCELAS, gual sejam 4 milhdes de doses gue
deveriam ser entregues em 17/03/2021 e 4 milhdes de doses em 27/03/2021;

4, Considerando, o Oficio n° 663/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA
(0019797279) e acompanhando 0S trabalhos da Divisao de
Importacao/CGLOG/DLOG/SE/MS no que se refere ao deferimento da Licenca de
Importacdo, observa-se pendéncias quanto ao atendimento, por parte da
empresa contratada, aos documentos necessarios a concessdo excepcional para
a importacao da vacina exarados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, uma vez que o insumo nao possui registro sanitario naquele érgao
regulador.

4.1. No que se refere ao paragrafo anterior, quanto na anadlise da
documentacao encaminhada, entre outros questionamentos apontados por parte
da ANVISA, destaca-se a necessidade de esclarecimento acerca da validade da
vacina:

"O prazo de validade aprovado pela Autoridade Indiana para a vacina Covaxin
é de 6 meses, se conservada de 2-8 °C. De acordo com as datas de
fabricacédo dos lotes a serem importados, observa-se que o prazo de validade
iréd expirar nos meses de abril e maio/2021. Solicita-se esclarecer se é
possivel a utilizacdo de todo o quantitativo previamente a data de expiracdo
dos lotes. ;"

4.1.1. Quanto ao fato, insta destacar o subitem 4.3.5 do termo de
Referéncia DOS CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBIJETO e subitem 6.1.15 DAS
OBRIGACOES DA CONTRATADA:

4.1.2. Em

"4.3.5 O prazo de validade dos imunobioléogicos nao devera ter
transcorrido mais de 35% (trinta e cinco por cento) na data da entrega
do produto;

4.3.6 Na hipotese do ndo cumprimento dos limites acima preconizados,
o Departamento de Vigilancia em Doencas Transmissiveis -
DEIDT/SVS/MS devera ser consultado prévia e oficialmente para se
manifestar acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do
imunobioldgico.

(...)

6.1.15 Entregar o imunobiolégico, na data da entrega, com o prazo de
validade de, pelo menos, 65% (sessenta e cinco por cento) do seu
periodo total;"

que pese a documentacdo apresentada, junto a

ANVISA demonstrar a validade dos Iot,es em ab,ril e maio/2021,
RATIFICAMOS QUE O PRAZO DE VALIDADE E MUITO EXIGUO, uma vez que
existem diversas etapas a serem concluidas até a vacinacdo propriamente dita
da populacao, quais sejam:

I -

Conclusdo dos tramites de importacao;

IT - Autorizacdo da Anvisa para uso emergencial;
III - Entrega e distribuicdo na rede publica de saude; e
IV - Vacinacao da Populacao.



5. Considerando ainda, reportagem amplamente divulgada nos veiculos
de comunicagdo 1, acerca da negativa da Anvisa quanto a concessdao do
certificado de boas praticas a empresa fabricante da vacina Covaxin - Bharat
Biotech, questiona-se quais os impactos desta decisao do 6rgao regulatoério
sobre o cumprimento do compromisso assumido no Contrato n°® 29/2021.

5.1. Importante destacar ainda o item 12 do Termo de Referéncia DAS
SACOES ADMINISTRATIVAS:
"12, DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.1 Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n° 8,666/93, a
Contratada que:

12.1.1 Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacbes assumidas
em decorréncia da contratagéao;

12.1.2 Ensejar o retardamento da execucédo do objeto;
12.1.3 Falhar ou fraudar na execug¢do do contrato;
12.1.4 Comportar-se de modo inidéneo;

12.1.5 Cometer fraude fiscal;

12.2 Pela inexecucdo total ou parcial do objeto deste contrato, a
Administracdo pode aplicar a CONTRATADA as seguintes sangoes:

12.2.1 Adverténcia, nos casos de atraso injustificado, de até 45 (quarenta e
cinco) dias, uma unica vez;

12.2.2 Adverténcia, no caso de descumprimento do prazo de 60 (sessenta)
dias de antecedéncia, para solicitacdo de alteracdo do cronograma de
entrega, uma unica vez;

12.2.3 Multa de mora correspondente a 0,1% do valor da respectiva parcela
atualizada do contrato, por dia de atraso injustificado, até o limite de 3%
(trés por cento), nos seguintes casos:

12.2.4 Atraso injustificado, no cumprimento de qualquer das parcelas,
superior a 45 (quarenta e cinco) dias;

12.2.5 Reincidéncia nas hipoteses que geram adverténcia.

12.2.6 Multa compensatodria correspondente a 1% (um por cento) do valor
total do Contrato, no caso de inexecucdo total do objeto

12.2.7 Fica configurada a inexecu¢cdo contratual apds o atraso injustificado
superior a 90 (noventa) dias, contados a partir do fim do prazo estipulado no
subitem 12.2.1,;

12.2.8 em caso de inexecucdo parcial, a multa compensatéria, no mesmo
percentual do subitem acima, sera aplicada de forma proporcional a
obrigacdo inadimplida;

12.2.9 suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o drgéo,
entidade ou unidade administrativa pela qual a Administracdo Publica opera e
atua concretamente, pelo prazo de até dois anos;

12.2.10 impedimento de licitar e contratar com 6rgdos e entidades da Unido
com o consequente descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco
anos;

12.2.10.1 A Sancdo de impedimento de licitar e contratar prevista neste
subitem também é aplicavel em quaisquer das hipdteses previstas como
infracdo administrativa no subitem 12.1 deste Termo de Referéncia.

12.2.11 Declaragcdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a
Administracdo Publica enquanto perdurarem os motivos determinantes da
punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a propria
autoridade que aplicou a penalidade, que serd concedida sempre que o
contratado ressarcir a Administracdo pelos prejuizos resultantes e apods
decorrido o prazo de 02 (dois) anos.

12.3 As sancles previstas nos subitens 12.2.1, 12.2.6, 12.2.7 e 12.2.8 deste
item, poderdo ser aplicadas a CONTRATADA juntamente com as de muilta,
descontando-a dos pagamentos a serem efetuados.



121.4 Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, IIl e IV da Lei n°
8.666, de 1993, as empresas ou profissionais que:

12.4.1 Tenham sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos,
fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;

12.4.2 Tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da
licitacdo;

12.4.3 Demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a
Administragdo em virtude de atos ilicitos praticados.

12.5 A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em
processo administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa a
Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei n° 8.666, de
1993, e subsidiariamente a Lei n° 9.784, de 1999.

12.6 As multas devidas e/ou prejuizos causados a Contratante serdo
deduzidos dos valores a serem pagos, ou recolhidos em favor da Unido, ou
deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o caso, serdo inscritos na Divida
Ativa da Unido e cobrados judicialmente.

12.6.1 Caso a Contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo
maximo de 15 (quinze) dias, a contar da data do recebimento da
comunicacéo enviada pela autoridade competente.

12.7 Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir os prejuizos
causados pela conduta do licitante, a Unido ou Entidade podera cobrar o
valor remanescente judicialmente, conforme artigo 419 do Cdédigo Civil.

12.8 A autoridade competente, na aplicacdo das sancOes, levara em
consideracdo a gravidade da conduta do infrator, o cardter educativo da
pena, bem como o dano causado a Administracdo, observado o principio da
proporcionalidade.

5.2. ANTE O EXPOSTO, com fulcro no art. 67, caput e § 19, da Lei n©°
8.666, de 1993 e ademais pelo fato de que o objeto contratado € um insumo
essencial para o enfrentamento da Pandemia de SARS-COV-2, NOTIFICA-SE a
BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representada pela empresa
PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA & apresentar resposta e
documentacdo comprobatoéria em até 5 (cinco) dias, sob pena de aplicagdo das
sancdes estabelecidas em contrato:

a)quanto a todos os questionamentos/pendéncias exarados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

b)quanto a oferta de lotes com prazo de validade inferior ao
pactuado em contrato;

c) quanto a negativa da Anvisa acerca da concessao do certificado
de boas praticas a empresa fabricante da vacina Covaxin - Bharat
Biotech;

d)por fim, quanto ao cumprimento do cronograma pré-estabelecido
no Contrato n© 29/2021.

Atenciosamente,

REGINA CELIA SILVA OLIVEIRA
Fiscal do Contrato n°© 29/2021

NOTAS:



1 - Noticia disponivel no endereco

eletronico: https://gl.globo.com/bemestar/vacina/noticia/2021/03/30/anvisa-nega-
certificacao-de-boas-praticas-a-empresa-fabricante-da-covaxin-vacina-da-india-para-
covid-19.ghtml. Acesso em 31/03/2021.

Documento assinado eletronicamente por Regina Celia Silva Oliveira, Fiscal
de Contrato, em 31/03/2021, as 12:32, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude

OFICIO N° 784/2021/SVS/MS
Brasilia, 31 de marco de 2021.

Ao Senhor

FRANCISCO EMERSON MAXMINIANO

Presidente da Precisa Medicamentos

Av. Portugal, 1100 - Rua 5 Parte A 14 A

06.696-060 - Itapevi/SP

e-mail: contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano @precisamedicamentos.com.br

C/c:

EMANUELA BATISTA DE SOUZA MEDRADES

Diretora na Precisa Medicamentos

e-mail: emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br

Assunto: Conhecimento a notificacdo emitida pela fiscal do Contrato n°
29/2021 - vacina Covid-19 - Covaxin, face o descumprimento de clausulas
contratuais.

Prezado(a) Senhor(a),

1. Trata-se do Contrato Administrativo n°® 29/2021 firmado com a
empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representada pela
empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA para o
fornecimento da Vacina Covid-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), Injetavel
(Covaxin/BBV152), em atendimento ao Programa Nacional de Imunizacoes.

2. Apresento ao conhecimento de Vossa Senhoria e devidas
providéncias, Notificagdo 11 (0019820580) emitida pela fiscal do referido
contrato, tendo em vista o descumprimento das clausulas contratuais
estabelecidas.

3. Cientifico Vossa Senhoria que esta empresa encontra-se em mora
com a Administracao de acordo com clausulas firmadas em contrato, e portanto,
solicito apresentar resposta e documentacdo comprobatéria as alineas
elencados no paragrafo 5.2 da referida Notificacdo em até 5 (cinco) dias.

4, Para informacdes adicionais, favor contatar o Departamento de
Imunizacao e Doencgas Transmissiveis - DEIDT, pelo telefone 3315-3646.


mailto:contato@precisamedicamentos.com.br
mailto:maximiano@precisamedicamentos.com.br

Atenciosamente,

Arnaldo Correia de Medeiros
Secretario de Vigilancia em Saude

... Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros,
Ei' _. | Secretario(a) de Vigilancia em Saude, em 01/04/2021, as 11:18,
i lﬁy conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do

| cletrbnica Decreto n© 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

~ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

f* acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
o} cédigo verificador 0019844576 e o codigo CRC 74565F2A.
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E-mail - 0019870029

Data de Envio:
05/04/2021 12:17:26

De:
MS/Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis <fiscalizacao.deidt@saude.gov.br>

Para:
contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br

Assunto:
Encaminha Notificagdo n® 11/2021/DEIDT/SVS/MS

Mensagem:
Prezados representantes, boa tarde!

Para conhecimento e providéncias necessarias, encaminha-se Oficio n°® 784/2021/SVS/MS o qual encaminha a
notificacdo emitida pela fiscal do Contrato n°® 29/2021 - vacina Covid-19 - Covaxin, face o descumprimento de
clausulas contratuais.

Processo SEI 25000.175250/2020-85.

Atenciosamente,

Equipe de Fiscalizagao.

Anexos:
Oficio_0019844576.html
Notificacao_0019820580.html



E-mail - 0019870794

Data de Envio:
05/04/2021 12:39:46

De:
MS/Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis <fiscalizacao.deidt@saude.gov.br>

Para:
emanuela.medrades @precisamedicamentos.com.br

contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br

Assunto:
Encaminha Notificagdo n® 11/2021/DEIDT/SVS/MS

Mensagem:
Prezados representantes, boa tarde!

Para conhecimento e providéncias necessarias, encaminha-se Oficio n°® 784/2021/SVS/MS o qual encaminha a
notificacdo emitida pela fiscal do Contrato n°® 29/2021 - vacina Covid-19 - Covaxin, face o descumprimento de
clausulas contratuais.

Processo SEI 25000.175250/2020-85.

Atenciosamente,
Equipe de Fiscalizagao.

Anexos:
Oficio_0019844576.html
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Oficio_Contrato_29/2021 n° 007/2021
Brasilia/DF, 07 de abril de 2021.

A Sua Senhoria

Regina Célia Silva Oliveira

Fiscal do Contrato n° 29/2021

Departamento de Imunizagdo e Doencgas Transmissiveis
Ministério da Saude

SRTV 702 Via W5 Norte

70723-040 Brasilia/DF

Ref. SEI 25000.175250/2020-85
Senhora,

1. Em atengdo a Notificagdo n° 11/2021/DEIDT/SVS/MS, recebida em
31/03/2021, por correspondéncia eletrbnica, vimos por meio deste ofertar nesta
assentada, tempestiva e motivadamente as informagdes a seguir.

2. O Brasil atualmente tem a possibilidade de receber 20.000.000 de doses
da vacina contra a Covid-19 denominada Covaxin™, conforme o contrato celebrado
entre o Ministério da Saude e a empresa Bharat Biotech International Limited.

3. A oficiante apresentou os documentos necessarios para realizacdo da
importagdo do imunizante Covaxin™ tempestivamente ao tempo do cronograma
previsto para as entregas 1 e 2. A solicitagao foi apresentada tempestivamente nos
termos do art. 16 inciso VIl da Lei 14.124/2021, considerando que a Covaxin™ esta
registrada na Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO), da Republica
da India.

4, Os certificados de liberagao dos lotes a serem importados (inciso 1V do art.
16 da RDC 476/2021), onde restou pendente os certificados de liberagdo dos
respectivos lotes emitidos pelo fabricante, informamos que todos os lotes se
encontram no CDL - Central Drugs Laboratory responsavel pela emissado dos
Certificados de Origem bem como indicagdo de qual lote sera destinado as
exportagdes aguarda aprovacgéo da Anvisa para que os lotes possam ser designados
ao Brasil, haja vista a crescente demanda por vacinas e os lotes ja produzidos ja estao
direcionados a outros paises, ressaltando que apds a liberag&o a industria designara
os lotes e os certificados, com os respectivos prazos de validade.

Office: Av. Tamboré, 267, 282 andar - Barueri — SP | Pharma: Av. Portugal, 1100 - Itapevi - SP
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Sobre o relatorio técnico de avaliagdo da vacina emitido ou publicado pela
autoridade sanitaria da india, responsavel pela concessdo da autorizagdo para uso
emergencial, o documento apresentado pela autoridade sanitaria do pais de origem
cumpre com os padrdoes de qualidade, eficacia e seguranca emitido pelo CDSCO -
Central Drugs Standard Control Organization (Biological Division), sendo este
documento a liberacdo para uso emergencial e ao mesmo tempo o relatério técnico
de avaliacdo contendo todas as ressalvas. Em complementacao, fornecemos também
o GMP — Good Manufacturing Practice emitido pela mesma autoridade para a
producao da Covaxin e o0 GMP - Good Manufacturing Practice emitido pela OMS —
Organizagao Mundial de Saude para todas as linhas de produgéo.

6. O CDSCO emitiu um documento (anexo BBV152 — COVAXIN — EUL -
12032021) que transmite a autorizag&o para uso emergencial com as suas ressalvas,
bem como o relatério de avaliagdo técnica em um unico documento. Tal documento
foi transmitido ao Ministério da Saude na quinta-feira dia 18/03 com essa observagao.
De maneira proativa foi compartiihado o CAPA Report emitido para a autoridade
sanitaria Indiana que apresenta os apontamentos do mesmo durante a inspecao para
autorizacao de produgao da Covaxin™,

7. Relativo ao licenciamento de importagao (LI) registrado no SICOMEX
entendemos que tal item ja fora atendido, sendo referido no Licenciamento de numero
21/0796694-1 com situacdo atual para analise encontra-se sob a curadoria do
Ministério da Saude, ao qual esta atuando para a liberagao da licenga de importagao.

8. Segundo anuéncia dos Fiscais do Contrato, formalizadas através de e-mail,
o DIIMP tem atuado na emissao desta LI sendo o Ministério da Saude através do seu
despachante, responsavel pela abertura do Licenciamento de Importagdo. Lembrando
que, de acordo com a operacionalizagcao do SICOMEX, solicitaremos uma licenca de
importagdo para cada embarque, ndo sendo possivel solicitar para as 20 milhdes de
doses contratadas de uma s6 vez, ja que os embarques — também com a anuéncia
do fiscal do contrato — serao fracionados, e € impossivel registrar mais de uma DI por
LI

9. Sobre a declaracéo de importacéo, esclarecemos que o importador sera o
Ministério da Saude, inclusive ja sendo apresentado através do SISCOMEX com
anuéncia da fiscalizagcdo do contrato o que coloca em pronta evidéncia a atuagao
assertiva tanto da oficiante quanto deste Ministério.

10. A respeito da adogéo das estratégicas de monitoramento e cumprimento
das diretrizes de farmacovigilancia estdo observando as regras definidas na RDC n°
406/2020 e na IN n° 63/2020, além dos demais protocolos de vigilancia epidemiolégica
e sanitaria de eventos adversos pds vacinacdo. Toda estrutura de monitoramento,
inclusive fluxos e plataformas de notificagcéo, foi planejada e estardo ativas antes do
primeiro embarque e foram documentadas por meio da declaragdo de adogao e
cumprimento de todas as diretrizes de Farmacovigilancia.

11. A in voice apresentada corresponde as entregas parceladas relativas ao
cronograma do contrato 29/2021, conforme solicitado pelo Ministério da Saude.
Considerando que os embarques serdo fracionados, e a impossibilidade de registrar
mais de uma DI — Declaragédo de Importagcédo através de somente um Licenciamento

Office: Av. Tamboré, 267, 282 andar - Barueri — SP | Pharma: Av. Portugal, 1100 - Itapevi - SP
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de Importacdo, informamos que iremos solicitar de forma continua com anuéncia do
Ministério da Saude cada uma das Licengas de Importagéo até concluir o quantitativo
contratado de 20.000.000 (vinte milhdées) de doses.

12. Sobre o prazo de validade aprovado pela autoridade Indiana para a vacina
Covaxin é de 6 meses, se conservada de 2-8° porém, os estudos de estabilidade
acelerada ja avancaram tal periodo. Dessa forma, a Precisa Medicamentos, apresenta
a possibilidade de assinatura de um termo de compromisso assegurando que nenhum
produto importado, tera percorrido mais que 30% de sua validade.

13. As conformidades relativas aos questionamentos da Anvisa foram
satisfeitas por meio dos documentos apresentantes anteriormente, de amplo
conhecimento e notoriedade tanto da contratante quanto da contratada.

14. Portanto, sobre a Alinea “a” do item 5.2., da r. Notificacdo quanto a todos
os questionamentos/pendéncias exarados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, a oficiante esclareceu os pontos essenciais e juntou a documentagao
especifica. Vale ressaltar que, conforme manifestado em reunido extraordinaria da
DICOL/ANVISA de 31/03/2021, foi solicitado ao Ministério da Saude reunido para
tratar dos pontos relativos a licenga de importagao, porém essa reunido foi realizada,
0 que aparentemente caracterizaria falta de interesse do importador, no caso o
Ministério da Saude.

15. Em relagdo a alinea “b” do item 5.2. da notificagcdo n° 11, quanto a oferta
de lotes com prazo de validade inferior ao pactuado em contrato, a Bharat Biotech
fornecera os lotes com os prazos de validade observando as especificacdes técnicas
dos imunizantes. Para a apresentacao do pedido de Licenga de Importacdo, a
oficiante oferta os lotes possiveis para o pedido de autorizacéo e o faz considerando
a apresentagdo no momento da importagao.

16. Sobre a alinea “c” do item 5.2. da notificagdo, quanto a negativa da Anvisa
acerca da concessao do certificado de boas praticas a empresa fabricante da vacina
Covaxin™ - Bharat Biotech, esclarecemos que este item ndo impactara na autorizagao
para importagao, distribuicdo e uso emergencial nos termos da RDC 476/2021, até
porque a negativa ndo incidiu sobre os métodos de fabricagdo ou equivalentes, mas
apenas quanto aos prazos de possiveis adequacdes materiais.

17. Alinea “d” do item 5.2., a respeito do cumprimento do cronograma pre-
estabelecido no Contrato 29/2021, a situacao emergencial e excepcional, solicitamos
ao Ministério da Saude que atue proativamente junto a ANVISA para que possamos
estabelecer marcos temporais, alinhamentos conceituais e um ponto de controle sobre
a documentagao apresentada, as eventuais incompatibilidades e o que realmente
pode ser apresentado para suprir as exigéncias que porventura ainda nao tenham sido
sanadas, se for o caso.

18. A Precisa Medicamentos/Bharat Biotech renova seu compromisso de
manter-se fiel as clausulas e condi¢cbes estabelecidas no Contrato 29/2021, as
diretrizes do PNI, atendimento ao PNO e a populagao brasileira, considerando
inclusive 0 momento excepcional que estamos atravessando, correspondendo
integralmente com dever social de ag&o colaborativa com o poder publico.

Office: Av. Tamboré, 267, 282 andar - Barueri — SP | Pharma: Av. Portugal, 1100 - Itapevi - SP
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19. A oficiante entende que os eventuais atrasos aqui apontados pelo
contratante demonstram que em momento algum a contratada esta inerte ou
desidiosa no processo de coleta e apresentacdo dos dados e documentos relativos a
importacdo da Covaxin™ dentro das conformidades previstas inicialmente, ao
contrario, sempre atuou de forma proativa e em total transparéncia com o contratante.

20. Pelo exposto, apresentadas as questbes técnicas aqui indicadas e
esclarecidas, solicitamos por meio deste o acolhimento das justificativas para que
nesta assentada reste descaracterizado quaisquer ocorréncias de inexecugao parcial
do contrato e contamos com o auxilio do contratante para que possamos eliminar ao
maximo as eventuais distor¢des conceituais ou até mesmo de alinhamento
procedimental.

Atenciosamente.

Assinado de forma digital por EMANUELA
EMANUELA BATISTA DE SOUZA  BaTISTA DE SOUZA

MEDRADES:33097620842 MEDRADES:33097620842
Dados: 2021.04.09 10:36:25 -03'00"

EMANUELA BATISTA DE SOUZA MEDRADES
Diretora Executiva

Office: Av. Tamboré, 267, 282 andar - Barueri — SP | Pharma: Av. Portugal, 1100 - Itapevi - SP
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Oficio_Contrato_29/2021 n° 008/2021
Brasilia/DF, 03 de maio de 2021.

A Sua Senhoria

Roberto Ferreira Dias

Departamento de Logistica em Saude
Secretaria Executiva

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios Bloco G
Anexo A - 4° Andar sala 464
70058-900 Brasilia/DF

clc

A Sua Senhoria

Regina Célia Silva Oliveira

Fiscal do Contrato n° 29/2021

Departamento de Imunizacdo e Doencgas Transmissiveis
Ministério da Saude

SRTV 702 Via W5 Norte

70723-040 Brasilia/DF

Ref. SElI 25000.175250/2020-85. Contrato 29/2021. Adocao de estratégias de
monitoramento e diretrizes de farmacovigilancia.

Senhor e Senhora,

1. A respeito das providéncias exaradas no Contrato Administrativo 29/2021,
para o fornecimento de 20.000.000 de doses da vacina Covaxin™ mister se faz o
apontamento no instrumento contratual acerca da adogdo das estratégias de
monitoramento e cumprimento das diretrizes de farmacovigilancia previstas na RDC-
ANVISA 476/2021.

2. Segundo a RDC 476/2021, o importador, no caso presente o Ministério da
Saude, devera atestar a adogao das estratégias de monitoramento e cumprimento das
diretrizes de farmacovigilancia, devendo ele, recepcionar os dados relacionados as
acdes citadas e transmitir a contratada para emissido de relatorios periddicos e as
atualizagdes pertinentes nos termos do Plano de Monitoramento de Eventos Adversos
de Medicamentos e Vacinas Pdés-Autorizacdo de Uso Emergencial: Diretrizes e
Estratégias de Farmacovigilancia para o enfrentamento da COVID-19, produzido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Office: Av. Tamboré, 267, 282 andar - Barueri — SP | Pharma: Av. Portugal, 1100 - Itapevi - SP
Phone: +55 11 3080-5140 | www.precisamedicamentos.com.br
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3. Por isso, se faz necessario a inclusdo de clausula contratual prevendo a
responsabilidade do importador — Ministério da Saude, em adotar as estratégias de
monitoramento e cumprimento das diretrizes de farmacovigilancia e a transmissao dos
dados a contratada para emissdo de relatorios periédicos e as atualizagdes
pertinentes nos termos do Plano de Monitoramento de Eventos Adversos de
Medicamentos e Vacinas Pds-Autorizagcdo de Uso Emergencial: Diretrizes e
Estratégias de Farmacovigilancia para o enfrentamento da COVID-19 produzido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

4. Certos da urgéncia que o caso requer, permanecemos a disposi¢ao para
mais informacgdes.

Atenciosamente.

EMANUELA BATISTA DE  Digitally signed by EMANUELA
SOUZA BATISTA DE SOUZA

MEDRADES:33097620842
MEDRADES:33097620842 Date: 2021.05.04 00:02:26 +05'30'

EMANUELA BATISTA DE SOUZA MEDRADES
Diretora Executiva

Office: Av. Tamboré, 267, 282 andar - Barueri — SP | Pharma: Av. Portugal, 1100 - Itapevi - SP
Phone: +55 11 3080-5140 | www.precisamedicamentos.com.br
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To

Mr. Elcio Franco
Executive Secretary
Ministry of Health, Brazil

Sub: COVAXIN™ Supplies for the Ministry of Health Brazil
Respected Sir,
Greetings from Bharat Biotech, wishing you a health and safe 2021!

In response to the global COVID-19 pandemic, BBIL has developed a vaccine candidate against the SARS-
COV-2 virus; COVAXIN™. COVAXIN™ is a whole virion inactivated vaccine which is being developed in collaboration
with the Indian Council of Medical Research (ICMR) and the National Institute of Virology (NIV). As of today BBIL
have also received an Emergency Use License (EUL) for COVAXIN™ from the Central Drugs Standard Control
Organization India.

We are writing to you today to provide a letter of intent for the initiation of supplies of COVAXIN™ to
esteemed government. Bharat Biotech is tentatively willing to commit 12 million doses of COVAXIN™ to the Ministry
of Health, Brazil at a price of USD 15.00 per dose (INCOTERMS: FCA, Hyderabad). The total quantity shall be provided
to the Ministry of Health, Brazil in three shipments highlighted in the supply schedule below;

1. The First shipment of 2 million doses of COVAXIN™ will be shipped by the 31 of January 2021
2. The Second shipment of 4 million doses of COVAXIN™ will be shipped by the 28" of February 2021
3. The Last shipment of 6 million doses of COVAXIN™ will be shipped by the end of 31 March 2021

Supplies of COVAXIN™ shall be subject to the terms and conditions detailed in Annexure I. The following
commitment shall be formalized upon receipt of a Letter of acceptance from the Ministry of Health of Brazil by the
15" of January 2021, along with the Purchase order addressed to Bharat Biotech.

We also humbly request for a formal letter from the esteemed Government of Brazil to be addressed to the
Government of India and the Ministry of Health and Family Welfare regarding the above mentioned supplies of
COVAXIN™.

The evaluation of COVAXIN™ has resulted in several unigue product characteristics including long term
persistence of immune responses to multiple viral proteins, as opposed to only the spike protein, and has
demonstrated broad spectrum neutralizing capability with heterologous SARS-CoV-2 strains, thus potentially
reducing or eliminating escape mutants.

It has also shown to generate memory T cell responses, for its multiple epitopes, indicating longevity and a
rapid antibody response to future infections. Its most critical characteristic is the demonstrated safety profile, which
is significantly lower than several other vaccines with published data. COVAXIN™ is presented in multi dose vials
along with a VVM-7 (Vaccine Vial Monitor-7) and can be stored at 2-8 °C. The multi dose presentations of COVAXIN™
are formulated with a preservative which makes it one of the only COVID-19 vaccine to be compliant with the WHO
28-day open vial policy, which has been specially formulated to reduce wastage of doses from open vials.

BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL LIMITED

Genome Valley, Shameerpet, Hyderabad - 500 078, Telangana, India
T.+91 40 2348 0567 / 4645 4545 M:+91 99480 80567 F:+91 40 2348 0560 Typbar TCV/
email: info@bharatbiotech.com www.bharatbiotech.com

CIN: U24230TG1996PLC023232
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We would like to also take this opportunity to mention that the product development and clinical trial data
thus far has generated 5 publications, which have been submitted to international peer reviewed journals, 4 of
which have been accepted and will be published soon. Please view the list of publications that we have submitted to

peer-reviewed Journals in Annexure Il.

Thanking you for your consideration and looking forward to your response in this regard!

Sincerely,

sl

Dr. V. Krishna Mohan
Executive Director

BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL LIMITED

Genome Valley, Shameerpet, Hyderabad - 500 078, Telangana, India

T:+91 40 2348 0567 / 4645 4545 M:+91 99480 80567 F:+91 40 2348 0560
email: info@bharatbiotech.com www.bharatbiotech.com

CIN: U24230TG1996PLC023232
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Annexure |: Terms and Conditions for supply of COVAXIN™

1. All regulatory clearances from the Central Drugs Laboratory, Kasauli have been procured for each batch
being shipped to the Ministry of Health, Brazil.

2. Clearance from the Government of India and The Ministry of Health and Family Welfare, India to export the
above suggest quantity have been procured through a formal lette

3. Supplies of COVAXIN™ are accepted by the Ministry of Health, Brazi based on the existing Emergency Use
License provided to Bharat Biotech by the Central Drugs Standard Control Organization, and no requirement
of Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) approval or approval from a World Health Organization
(WHO) identified Stringent Regulatory Authority.

4. Supplies of COVAXIN™ are accepted by the Ministry of Health, Brazil based on the existing Emergency Use

License provided to Bharat Biotech by the Central Drugs Standard Control Organization, India and no WHO
Emergency Use Licensure or Pre-Qualification is requested by the Ministry of Health, Brazil.

5. Based upon availability of Raw materials and packing materials,
6. Based upon no production failures, and force Majeure clauses, that is outside our scope

Annexure lI: Clinical Development of COVAXIN™

1. Title: Remarkable immunogenicity and protective efficacy of BBV152, an inactivated SARS-CoV-2 vaccine in
rhesus macaques. https://www.researchsquare.com/article/rs-65715/v1

]

Title: Immunogenicity and protective efficacy of BBV152: a whole virion inactivated SARS CoV-2 vaccine in
the Syrian hamster model. https://doi.org/10.1016/j.is¢i.2021.102054

3. Title: Evaluation of Safety and Immunogenicity of an Adjuvanted, TH-1 Skewed, Whole Virion
InactivatedSARS-CoV-2 Vaccine - BBV152.
https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2020.09.09.285445v2. full

4. APhase 1: Safety and Immunogenicity Trial of an Inactivated SARS-CoV-2 Vaccine-BBV152.
htips. ivww. medrxiv.org/content/F0.1101/2020.12.11.2021041 90 [ full pdf

5. Safety and immunogenicity clinical trial of an inactivated SARS-CoV-2 vaccine, BBV152 (a phase 2, double-
blind, randomised controlled trial) and the persistence of immune responses from a phase 1 follow-up report.
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.12.21.20248643v1 full. Pdf

BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL LIMITED

Genome Valley, Shameerpet, Hyderabad - 500 078, Telangana, India

T:+91 40 2348 0567 / 4645 4545 M:+91 99480 80567 F:+91 40 2348 0560
email: info@bharatbiotech.com www.bharatbiotech.com

CIN: U24230TG1996PLC0O23232
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S3o Paulo, 11 de fevereiro de 2021

Excelentissimo Senhor

CEL. ELciO FRANCO
Secretario Executivo
Ministério da Saude — Governo Federal

Ref. Resposta ao oficio n°302/2021/SE/GAB/SE/MS.
Assunto: Fornecimento de vacina para o Plano Nacional de Operacionalizagdao da Vacinagdo contra Covid-19.

Senhor Secretdrio Executivo,

Informamos que em compromisso as Ultimas tratativas, esta empresa encontra-se em comunicagao ativa e didria com
o 6rgdo regulador, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, a fim de atender aos critérios de seguranca e
parametros de qualidade no que diz respeito ao produto ora ofertado.

Em contrapartida, gostariamos de solicitar a este ministério, que confirme através de oficio o quantitativo de
20.000.000 (vinte milhGes) de doses, a serem fornecidos conforme cronograma contratual. Contrato este que esta
sob confec¢do do Ministério da Saude.

A Bharat Biotech Limited International vem sofrendo forte pressdo de outros paises e de mercado, pelo fato de
reservar tal quantitativo sem uma confirmacgao deste ministério para o volume. O que nos causa certa vulnerabilidade,
enquanto o contrato ndo for firmado.

Reiterando que, todas as condi¢Bes estdo mantidas, sendo: atendimento dos niveis minimos pela OMS/ANVISA,
exclusividade publica para o Governo Federal, pagamento somente apds aprovagdo da ANVISA e importagao nos
termos de guarda e responsabilidade para maior celeridade no processo.

Certos de sua compreensao,
Emanuela Medrades

emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br
Precisa Medicamentos

Avenida Portugal — 1100 - Rua 5 Parte A-14-A — Itaqui — Itapevi — SP — CEP: 06696-060 1
Telefone: (11) 3080-5140 - contato@precisamedicamentos.com.br
www.precisamedicamentos.com.br
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

OFICIO N2 357/2021/SE/GAB/SE/MS

Brasilia, 11 de fevereiro de 2021.

Ao Senhor

Dr. V KRISHNA MOHAN

Executive Director

Bharat Biotech

Genome Valley, Shamirpet, Hyderabad, 500078
Telangana, india

e-mail: info@bharatbiotech.com

C/c:

FRANCISCO EMERSON MAXMINIANO

Presidente da Precisa Medicamentos

Av. Portugal, 1100 - Rua 5 Parte A14 A

06.696-060 - Itapevi/SP

e-mail: contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br

Assunto: Fornecimento de vacina para o Plano Nacional de Operacionalizagdao da Vacina¢ao contra Covid-19
no Brasil.

Senhor Diretor-Executivo,

1. Em continuidade as tratativas anteriores, em complemento ao Oficio n?
302/2021/SE/GAB/SE/MS, de 03 de fevereiro de 2021 (0018912471), e em resposta ao Oficio n? 102 da Precisa
Medicamentos, de 11 de fevereiro de 2021 (0019045985), reitero a intengdo de este Ministério da Saude em
adquirir o quantitativo de 20.000.000 (vinte milhdes) de doses da vacina Covaxin/ BBV152 contra a Covid-19,
desenvolvida pela Bharat Biotech, de acordo com cronograma informado pela representante Precisa
Medicamentos, e nos termos a serem firmados por meio de contrato que encontra-se em elaboragao.

2. Ressalto que, para tanto, é necessario que a vacina COVAXIN apresente dados de eficacia geral
maiores do que 50%, tal como determinado pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) do Brasil. Bem como apresente as informagoes referentes a eficacia da vacina
em relacdo as novas variantes circulantes de Sars-CoV-2, e as informacdes mais atuais relativas ao andamento
dos ensaios clinicos, a fim de que aludida vacina integre o Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao
contra Covid-19 no Brasil.

Atenciosamente,

ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento _imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=20801144&infra_si...

12


mailto:info@bharatbiotech.com
mailto:contato@precisamedicamentos.com.br
mailto:maximiano@precisamedicamentos.com.br

12/05/2021 SEI/MS - 0019045674 - Oficio

Secretario-Executivo

Documento assinado eletronicamente por Anténio Elcio Franco Filho, Secretario(a)-Executivo, em
11/02/2021, as 14:28, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2
8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

il
SEIl A
assinatura L
eletronica

m A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0019045674 e o
cédigo CRC 25BC3ESC.

Referéncia: Processo n? 25000.175250/2020-85 SEl n2 0019045674

Gabinete da Secretaria Executiva - GAB/SE
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude

OFICIO N°© 1597/2021/SVS/MS
Brasilia, 24 de maio de 2021.

Ao Senhor

FRANCISCO EMERSON MAXMINIANO

Presidente da Precisa Medicamentos

Av. Portugal, 1100 - Rua 5 Parte A 14 A

06.696-060 - Itapevi/SP

e-mail: contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br

C/c:

EMANUELA BATISTA DE SOUZA MEDRADES

Diretora na Precisa Medicamentos

e-mail: emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br

Assunto: Expectativa de cumprimento do contrato n® 29/2021.
Ref. SEI 25000.175250/2020-85

Prezado(a) Senhor(a),

1. Trata-se do Contrato Administrativo n© 29/2021 firmado com a
empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representada pela
empresa PRECISA COMERCIALIZAGCAO DE MEDICAMENTOS LTDA para o
fornecimento da Vacina Covid-19 (CORONAVIRUS SARS-COV-2), Injetavel
(Covaxin/BBV152), em atendimento ao Programa Nacional de Imunizacdes.

2. O referido contrato foi assinado em 25/02/2021, possui vigéncia de
12 (doze) meses e conforme o subitem 2.1 da CLAUSULA SEGUNDA - DA FORMA

DE FORNECIMENTO previa a entrega da vacina em 5 (cinco) parcelas conforme
descrito:

Cronograma de entrega:

VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL

QUANTITATIVO PRAZO MAXIMOIDE ENTREGA
PARCELA| = posEs) (ATE)
20 dias apods a assinatura do Contrato
a
1 4.000.000 (17/03/2021)
30 dias apods a assinatura do Contrato
a
2 4.000.000 (27/03/2021)
~a A AAA AAA 45 dias ap0Os a assinatura do Contrato
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(11/04/2021)
60 dias apds a assinatura do Contrato
a
4 4.000.000 (26/04/2021)
70 dias apds a assinatura do Contrato
a
5 4.000.000 (06/05/2021)
TOTAL 20.000.000
3. Verifica-se que até a presente data a Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitdria - Anvisa ndao concedeu autorizacdo para importacdo em carater
excepcional da vacina SARS-COV-2, Injetavel (Covaxin/BBV152) o que,
notadamente, impediu o cumprimento do cronograma pré-estabelecido.

4, Em que pese o nao cumprimento do fornecimento de 20 milhdes de
doses ao Ministério da Saude ainda no 1° semestre, consultamos esta empresa
representante quanto a expectativa de entrega do compromisso firmado pelo
contrato n® 29/2021, tendo em vista o atual cendrio pandémico e a necessidade
de aceleracdo das acbOes de vacinacao no pais em atendimento ao Plano
Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao Contra a Covid-19 (PNO).

5. Solicita-se que seja apresentado novo cronograma de fornecimento,
considerando o tempo necessario para o atendimento das exigéncias do Orgdo
Regulador e o tempo para os tramites logisticos necessarios de importacao do
imunizante, no prazo de 02 (dois) dias Gteis do recebimento deste Oficio.

Atenciosamente,

Arnaldo Correia de Medeiros
Secretario de Vigilancia em Saude

— Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros,
: ei| _. | Secretario(a) de Vigilancia em Saude, em 24/05/2021, as 15:56,
;gmm;___ [1'1 conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do

| eletronica Decreto n© 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.

E"'. :-;Il o

’-"_;:Eﬁ'*- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
EE'; == http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
I;"'J"E‘ acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
Ty codigo verificador 0020724609 e o cédigo CRC CCE82B91.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n° 0020724609

Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br
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E-mail - 0020729000

Data de Envio:
24/05/2021 16:28:37

De:
MS/Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis <fiscalizacao.deidt@saude.gov.br>

Para:
emanuela.medrades @precisamedicamentos.com.br
contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br

Assunto:
Encaminha Oficio n® 1597/2021/SVS/MS

Mensagem:
Prezados(as) senhores(as),

Encaminhamos para conhecimento e providéncias necessarias Oficio n® 1597/2021/SVS/MS.
FAVOR ACUSAR O RECEBIMENTO!

Nucleo de Insumos - DEIDT/SVS/MS

Anexos:
Oficio_0020724609.html



31/05/2021 Email — Regina Celia Silva Oliveira — Outlook

RE: Oficio 1597/2021/SVS/MS

Regina Celia Silva Oliveira <Regina.Oliveira@saude.gov.br>
Seg, 31/05/2021 10:54

Para: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>; Emanuela Medrades
<emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Cc: Thiago Fernandes da Costa <thiago.fernandes@saude.gov.br>; Renata Marques Santana
<renatam.santana@saude.gov.br>; Paulo Jeova Soares de Oliveira <paulo.soares@saude.gov.br>

Prezado representantes da empresa Precisa Medicamentos!

Reiteramos a necessidade de resposta ao Oficio n2? 1597/2021/SVS/MS, que trata da expectativa de
cumprimento do contrato n? 29/2021.

Att.,

Regina Celia Silva Oliveira
FISCAL DO CONTRATO

Departamento de Imunizacio e Doencas Transmissiveis - DEIDT
Secretaria de Vigilancia em Sadde - Ministério da Sadde - SVS/MS
SRETVN 701, Lote D, Ed. PO T00 - 6° Andar

CEP: 70.719-040-Brasilia - DF

o (61} 3315-2414

De: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Enviado: quinta-feira, 27 de maio de 2021 15:00

Para: Regina Celia Silva Oliveira <Regina.Oliveira@saude.gov.br>; Emanuela Medrades
<emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Cc: Thiago Fernandes da Costa <thiago.fernandes@saude.gov.br>; Renata Marques Santana
<renatam.santana@saude.gov.br>; Paulo Jeova Soares de Oliveira <paulo.soares@saude.gov.br>
Assunto: RE: Oficio 1597/2021/SVS/MS

Prezada Regina Célia e estimada equipe, boa tarde.

Acusamos o recebimento em 27/05/2021.

Em razdo do fuso horéario Brasil India que é de 8h30 (oito horas e meia) de diferenca, atuaremos
prontamente para apresentar a informacao solicitada e no prazo solicitado, requerendo que a

contagem do prazo para entrega se dé a partir de hoje.

Atenciosamente.

F om - I
Tulio Silveira Office: Av. Tambeors, 267, 28° andar - Barueri - 5F
Legal Department Pharma: Av. Portugal, 1100 -Hapevi - 5P

1B D44 Phone: +55 11 3080-5140. | +55 &1 9 P2B4-8445
1,103 www precisamedicamentos.com.br
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De: Regina Celia Silva Oliveira <Regina.Oliveira@saude.gov.br>

Enviado: quinta-feira, 27 de maio de 2021 12:54

Para: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>; Emanuela Medrades
<emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Cc: Thiago Fernandes da Costa <thiago.fernandes@saude.gov.br>; Renata Marques Santana
<renatam.santana@saude.gov.br>; Paulo Jeova Soares de Oliveira <paulo.soares@saude.gov.br>
Assunto: Oficio 1597/2021/SVS/MS

Prezado, Tulio boa tarde!
conforme nos falamos reencaminho Oficio 1597/2021-SVS/MS para conhecimento e providéncias.

Pedimos urgéncia na resposta ao citado oficio.

Att.,

Regina Celia Silva Oliveira
FISCAL DO CONTRATO

Departamento de Imunizacio e Doencas Transmissiveis - DEIDT
Secretaria de Vigilincia em Sadde - Ministério da Sadde - SVS/MS
SRTVN 701, Lote D, Ed. PO 700 - 6° Andar

CEP: 70.719-040-Brasilia - DF

= (613 3315-2414
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Oficio n° 11/2021/PRECISA/CONTRATO 29-2021

Itapevi/SP, 31 de maio de 2021.

Ao Senhor

Arnaldo Correia de Medeiros
Secretario de Vigilancia em Saude
Ministério da Saude

SRTV 702, Via W5 Norte — Asa Norte
70723-040 Brasilia/DF

C/IC

Regina Celia Silva Oliveira
Fiscal do Contrato 29/2021
e-mail: Regina.Oliveira@saude.gov.br

Assunto: Resposta ao Oficio 1597/2021/SVS/MS. Ref. SEI 25000.175250/2020-85

Prezado (a) Senhor (a),

1. Trata-se de resposta ao Oficio 1597/2021/SVS/MS de conhecimento da
oficiante recebido em 27/05/2021 ao qual solicitou a contratada Bharat Biotech Limited
Internacional, representada pela Precisa Comercializacdo de Medicamentos Ltda.,
para o fornecimento de vacina contra a Covid-19 (CORONAVIRUS, SARS-CQOV-2),
injetavel (COVAXIN/BBV152) informacdes sobre o novo cronograma de fornecimento
do imunizante indicado.

2. A nova submissao do pedido de autorizagdo excepcional e temporaria para
importacédo e distribuicdo da vacina Covaxin foi feita pelo Ministério da Saude, na
qualidade de importador em 24/05/2021.

3. Consoante esta estabelecido na RDC 476/2021, com o pedido de
autorizacdo excepcional e temporaria protocolizado em 24/05/2021, o prazo para
insercdo em pauta da agéncia regulatéria quanto ao resultado concluir-se-a para
votacdo em 01/06/2021, o que provavelmente possa ocorrer na data indicada.

Office: Av. Tamboré, 267, 282 andar - Barueri — SP | Pharma: Av. Portugal, 1100 - Itapevi - SP
Phone: +55 11 3080-5140 | www.precisamedicamentos.com.br
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4. Em virtude da r. decisdo da Anvisa estar se avizinhando para 01/06/2021 e
face a importancia que esta posigao trara para o Contrato 29, solicitamos por meio
deste que seja concedido a oficiante a oportunidade de ofertar resposta para o novo
cronograma de entrega logo apds a r. decisdo do 6rgao regulador, primeiro porque
evitara qualquer tipo de especulagdo em relagao a nova grade de entrega e segundo
proporcionara maior seguranga juridica e certeza na execugdo do contrato
administrativo.

Atenciosamente.

Assinado de fi digital
FRANCISCO EMERSON Agsinade deforma digital por

MAXIMIANQ:0943780 MAXIMIANO:09437804893
4893 Dados: 2021.05.31 18:53:51
-03'00'

FRANCISCO MAXIMIANO
Diretor Presidente

Office: Av. Tamboré, 267, 282 andar - Barueri — SP | Pharma: Av. Portugal, 1100 - Itapevi - SP
Phone: +55 11 3080-5140 | www.precisamedicamentos.com.br

Oficio n° C : 50/2020-85 / pg. 125



02/06/2021 Email — Regina Celia Silva Oliveira — Outlook

RE: Oficio 1597/2021/SVS/MS

Regina Celia Silva Oliveira <Regina.Oliveira@saude.gov.br>
Qua, 02/06/2021 09:36

Para: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>; Maximiano
<maximiano@precisamedicamentos.com.br>; Emanuela Medrades <emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>
Cc: Thiago Fernandes da Costa <thiago.fernandes@saude.gov.br>; Renata Marques Santana
<renatam.santana@saude.gov.br>; Paulo Jeova Soares de Oliveira <paulo.soares@saude.gov.br>

Prezado(a)s representantes da Empresa Precisa Medicamentos,

Conforme informado no Oficio n2 11/2021/PRECISA/CONTRATO 29-2021 ocorreu nova submissao,
junto a Anvisa, do pedido para autoriza¢do excepcional e temporaria da vacina (COVAXIN/BBV152),
protocolizado em 24/05/2021, cujo resultado seria anunciado em 01/06/2021. Neste sentido,
questionamos se ocorreu a citada reunido colegiada e/ou alguma manifestagdo daquela Agéncia
Reguladora acerca do pedido de autorizagdao excepcional para importagao da

vacina (COVAXIN/BBV152).

Att.,

Regina Celia Silva Oliveira
FISCAL DO CONTRATO

Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis - DEIDT
Secretaria de Vigilincia em Sagde - Ministério da Sadde - SVS/MS
SRTVN 701, Lote D, Ed. PO T00 - 6° Andar

CEP: 70.719-040-Brasilia - DF

o (61) 3315-2414

De: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Enviado: segunda-feira, 31 de maio de 2021 19:02

Para: Regina Celia Silva Oliveira <Regina.Oliveira@saude.gov.br>; Emanuela Medrades
<emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>; Maximiano
<maximiano@precisamedicamentos.com.br>

Cc: Thiago Fernandes da Costa <thiago.fernandes@saude.gov.br>; Renata Marques Santana
<renatam.santana@saude.gov.br>; Paulo Jeova Soares de Oliveira <paulo.soares@saude.gov.br>
Assunto: RE: Oficio 1597/2021/SVS/MS

Prezada Regina Célia e equipe, boa tarde.

Segue oficio com as consideracdes.

Permanecemos a disposi¢cdo para mais informacdes.
Atenciosamente.
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De: Regina Celia Silva Oliveira <Regina.Oliveira@saude.gov.br>

Enviado: segunda-feira, 31 de maio de 2021 10:54

Para: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>; Emanuela Medrades
<emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Cc: Thiago Fernandes da Costa <thiago.fernandes@saude.gov.br>; Renata Marques Santana
<renatam.santana@saude.gov.br>; Paulo Jeova Soares de Oliveira <paulo.soares@saude.gov.br>
Assunto: RE: Oficio 1597/2021/SVS/MS

Prezado representantes da empresa Precisa Medicamentos!
Reiteramos a necessidade de resposta ao Oficio n? 1597/2021/SVS/MS, que trata da expectativa de
cumprimento do contrato n? 29/2021.

Att.,
Regina Celia Silva Oliveira
FISCAL DO CONTRATO

Departamento de Imunizacio e Doengas Transmissiveis - DEIDT
Secretaria de Vigilincia em Sadde - Ministério da Sadde - SVS/MS
SETVN 701, Lote D, Ed. PO 700 - 6° Andar

CEP: 70.719-040-Brasilia - DF

o (61} 3315-2414

De: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>

Enviado: quinta-feira, 27 de maio de 2021 15:00

Para: Regina Celia Silva Oliveira <Regina.Oliveira@saude.gov.br>; Emanuela Medrades
<emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Cc: Thiago Fernandes da Costa <thiago.fernandes@saude.gov.br>; Renata Marques Santana
<renatam.santana@saude.gov.br>; Paulo Jeova Soares de Oliveira <paulo.soares@saude.gov.br>
Assunto: RE: Oficio 1597/2021/SVS/MS

Prezada Regina Célia e estimada equipe, boa tarde.
Acusamos o recebimento em 27/05/2021.
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Em razdo do fuso hordrio Brasil india que é de 8h30 (oito horas e meia) de diferenca, atuaremos
prontamente para apresentar a informacao solicitada e no prazo solicitado, requerendo que a
contagem do prazo para entrega se dé a partir de hoje.

Atenciosamente.

F am - »
Tulio Silveira Office: Av. Tamboré, 267, 28° andar - Barueri- 5P
T | ; Pharma: Av. Fortugal, 1100 -tgpewvi - 3P
Phone: +55 11 3080-5140 | +55 61 7 ?284-84460
www . precisamedicamentos.com.br
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De: Regina Celia Silva Oliveira <Regina.Oliveira@saude.gov.br>

Enviado: quinta-feira, 27 de maio de 2021 12:54

Para: Tulio Silveira <tulio.silveira@precisamedicamentos.com.br>; Emanuela Medrades
<emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br>

Cc: Thiago Fernandes da Costa <thiago.fernandes@saude.gov.br>; Renata Marques Santana
<renatam.santana@saude.gov.br>; Paulo Jeova Soares de Oliveira <paulo.soares@saude.gov.br>
Assunto: Oficio 1597/2021/SVS/MS

Prezado, Tulio boa tarde!
conforme nos falamos reencaminho Oficio 1597/2021-SVS/MS para conhecimento e providéncias.
Pedimos urgéncia na resposta ao citado oficio.

Att.,
Regina Celia Silva Oliveira
FISCAL DO CONTRATO

Departamento de Imunizacio e Doencas Transmissiveis - DEIDT
Secretaria de Vigilancia em Sadde - Ministério da Sadde - SVS/MS
SETVN 701, Lote D, Ed. PO 700 - 6° Andar

CEP: 70.719-040-Brasilia - DF

o (61} 3315-2414

IMPORTANTE: FORAM IDENTIFICADOS LINKS NESTA MENSAGEM PARA ACESSO A SITES EXTERNOS, CUJA
SEGURANCA NAO PODE SER VERIFICADA. E DE FUNDAMENTAL IMPORTANCIA COMPORTAR-SE DE MANEIRA
SEGURA EM NOSSA REDE, NAO ABRINDO ANEXOS E LINKS DESCONHECIDOS, AINDA QUE SUPOSTAMENTE
ENVIADOS POR PESSOAS CONHECIDAS. LEMBRANDO QUE INSTITUICOES FINANCEIRAS, DO PODER
JUDICIARIO, SERVICO DE PROTECAO AO CREDITO, NAO ENVIAM E-MAILS COM AVISOS DE DEBITOS,

https://outlook.office.com/mail/deeplink?popoutv2=1&version=20210524004.15 3/4



02/06/2021 Email — Regina Celia Silva Oliveira — Outlook
PROCESSOS E RECADASTRAMENTOS.
EM CASO DE DUVIDA, CONTATE A CENTRAL DE ATENDIMENTO AO USUARIO.
ADMINISTRACAO DA REDE MSNET

https://outlook.office.com/mail/deeplink?popoutv2=1&version=20210524004.15 4/4



v

PRECISA

Medicamentos

Oficio n®12/2021/PRECISA/CONTRATO 29-2021

Itapevi/SP, 11 de junho de 2021.

Ao Senhor

Arnaldo Correia de Medeiros
Secretario de Vigilancia em Saude
Ministério da Saude

SRTV 702, Via W5 Norte — Asa Norte
70723-040 Brasilia/DF

C/IC

Lauricio Monteiro Cruz

Diretor do Departamento de Imunizacao e Doencas Transmissiveis — DEIDT
Ministério da Saude

SRTV 702, Via W5 Norte — Asa Norte

70723-040 Brasilia/DF

Regina Celia Silva Oliveira
Fiscal do Contrato 29/2021
e-mail: Regina.Oliveira@saude.gov.br

Assunto: Resposta ao Oficio 1597/2021/SVS/MS. Ref. SEI 25000.175250/2020-
85. Oficio n® 11/2021/PRECISA/CONTRATO 29-2021

Prezados (as) Senhores (as),

1. Trata-se de retificacdo a resposta ao Oficio 1597/2021/SVS/MS de
conhecimento da oficiante recebido em 27/05/2021 ao qual solicitou a contratada
Bharat Biotech Limited Internacional, representada pela Precisa Comercializa¢do de
Medicamentos Ltda., para o fornecimento de vacina contra a Covid-19
(CORONAVIRUS, SARS-COV-2), injetavel (COVAXIN/BBV152) informacfes sobre o
novo cronograma de fornecimento do imunizante indicado, encaminhado pela
oficiante em 31/05/2021.

Office: Av. Tamboré, 267, 282 andar - Barueri — SP | Pharma: Av. Portugal, 1100 - Itapevi - SP
Phone: +55 11 3080-5140 | www.precisamedicamentos.com.br
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2. A nova submissao do pedido de autorizacdo excepcional e temporéria para
importacdo e distribuicdo da vacina Covaxin foi feita pelo Ministério da Saude, na
gualidade de importador em 24/05/2021.

3. Consoante esta estabelecido na RDC 476/2021, a decisdo pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria foi prolatada em 04/06/2021, autorizando a
importacao de 4.000.000 de doses.

4. Em virtude da aprovacéo pela importacéo, nas condi¢des que especifica, a
oficiante e o érgado do Ministério da Saude estdo providenciando a documentacéo
necessaria para operacionalizar, pelo DIIMP/DLOG/MS, a importa¢cdo do imunizante,
na quantidade fixada pelo érgao regulador.

5. O cronograma que se apresenta para 0 momento, devera considerar como
termo inicial, a partir do deferimento da Licenca de Importacdo (LI) pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme grade de fornecimento.

Novo Cronograma

Parcela Quantitativo (Doses) Prazo de entrega (até)
Em até 10 (dez) dias apds o
12 4.000.000 deferimento da Licenca de

Importacao (LI), pela ANVISA.
Em até 10 (dez) dias apds o
22 16.000.000* deferimento da Licenca de

Importacao (L), pela ANVISA.
* Ou na quantidade autorizada pela Anvisa e apés o seu deferimento da Licenga de Importacdo (LI).

6. As 16.000.000 de doses remanescentes do contrato 29/2021 serdo
entregues na mesma condicdo apresentada no item 5, considerando o novo pedido
de autorizacdo excepcional e temporaria para importacdo e distribuicdo da vacina
Covaxin, nos termos da RDC 476/2021 a ser solicitado pelo Ministério da Saude
(importador) e na quantidade a ser autorizada pela Anvisa, considerando o prazo de
até 10 (dez) dias apos o deferimento da Licenca de Importacdo (LI) pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

7. A proposta de cronograma esta considerando a nova grade de
fornecimento do imunizante, ainda que os casos de covid-19! apresentem taxas de

1 Disponivel em: <https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/05/28/com-2-onda-na-india-sul-da-asia-
ultrapassa-30-milhoes-de-casos-de-covid-19> Acesso em: 11 maio 2021. "[...] A india, o segundo pais mais
populoso do mundo, registrou neste més seu maior nimero de mortes de Covid-19 desde que a pandemia
comecou no ano passado, respondendo por pouco mais de um terco do total de dbitos. [...]"
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significativa elevacédo e o recrudescimento? da pandemia que esta ocorrendo no pais®
produtor da Covaxin, mantendo nosso compromisso inalienavel com o programa
nacional de imunizac¢@es no Brasil, contando sobremaneira com o apoio da Republica
Federativa do Brasil e deste Ministério para o deferimento e autorizacdo de exportacao
da Covaxin para o Brasil, junto & Republica da india.

8. Os esforgos realizados entre o Ministério da Saude do Brasil e a Bharat
Biotech Internacional para trazer o imunizante ao Brasil certamente corroborardo com
as melhores iniciativas e o numero de doses previstas neste contrato alcancardo pelo
menos 10 milhdes de brasileiros e brasileiras

9. A elevada apreciacdo de Vossas Senhorias quanto ao cronograma
apresentado, solicitando desde jA sua aprovacdo para a continuidade das
providéncias em andamento.

Atenciosamente.

FRANCISCO EMERSON fsanado de forma claital por
MAXIMIANO:09437804 MAXIMIANO:09437804893
893 Dados: 2021.06.11 17:25:11
-03'00'
FRANCISCO MAXIMIANO
Diretor Presidente

2 Disponivel em: <https://agenciabrasil.ebc.com.br/internacional/noticia/2021-05/india-registra-menor-

aumento-diario-em-casos-de-covid-19-em-45-dias> Acesso em: 11 maio 2021. “[...] A india divulgou, neste
sdbado (29) 173.790 novas infec¢des por coronavirus durante as 24 horas anteriores, enquanto as mortes
aumentaram em 3.617. A contagem de infeccBes do pais do Sul da Asia agora é de 27,7 milhdes, com o nimero
de mortos em 322.512, mostraram dados do Ministério da Saude. [...]”

3 Disponivel em: <https://www.mygov.in/covid-19> Acesso em: 11 maio 2021.
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Saude

OFICIO N° 176/2021/DLOG/SE/MS
Brasilia, 02 de julho de 2021.

A Senhora

EMANUELA BATISTA DE SOUZA MEDRADES .

Representante da empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA
E-mail: emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br

Assunto: Suspensao do Contrato Administrativo n°® 29/2021.
Senhora Representante,

1. Referimo-nos ao Contrato Administrativo n°® 29/2021 (0019155275),
firmado com a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL,
representada no Brasil pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS LTDA, para aquisicdo de VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS,
SARS-COV-2), INJETAVEL (Covaxin/BBV152).

2. Considerando o Relatério de Execucdgo do Contrato n©°
29/2021(0020178265), emitido pela fiscal do contrato, Regina Célia Silva
Oliveira, na qual relata a inexecugao contratual, bem como a sugestdao de
rescisao, conforme subitem 14.1.1 e aplicacao das sangdes previstas no item 12
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS do Termo de Referéncia.

3. Considerando a NOTA TECNICA No 967/2021-DEIDT/SVS/MS, emitida
pela Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), foi apresentado os riscos e a
seguinte conclusao:

VI -DOS RISCOS:

Embora a Anvisa tenha aprovada a importacdo das primeiras 4 milhées de
doses, percebe-se as dificuldades que a empresa ainda possui para concluir
as fases da importacdo com éxito.

E notério, portanto, que o novo cronograma condicionado ao deferimento da
Licenca de Importacdo (LI) pela ANVISA apresenta riscos substanciais, pelo
fato de ser imprevisivel.

Soma-se a isso o risco de se importar o produto e ndo se obter a autorizacao

de utilizacdo da vacina no Brasil, visto que esta ndo obteve ainda a
autorizagdo de uso emergencial.

Por fim, é importante considerar as condicionantes apresentadas pela ANVISA
na aprovacdo da importacdo do primeiro quantitativo, que aumentam
0s riscos da impossibilidade de uso vacina caso ndo seja possivel o seu
atendimento, bem como podem gerar despesas ndo previstas a esta Pasta.
CONCLUSAO:

ANTE O EXPOSTO, considerando o inadimplemento do compromisso assumido



pela Empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representada pela
empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, apontado no
Relatério DEIDT (0020178265) do fiscal do contrato, bem como 0s riscos
apresentados, sugere-se, tempestivamente, a SUSPENSAO ou mesmo a
RESCISAO do instrumento de contrato n°® 29/2021.

4, Considerando o OFICIO N° 12846/2021/CRG/CGU, por meio do qual a
Controladoria-Geral da Uniao, determinou a suspensdao cautelar da execucao do
contrato n© 29/2021, a saber:

Com base no art. 45 da Lei n® 9.784/98, art. 10, § 29, da Lei n° 12.846/2013
e no art. 99, § 290, I, do Decreto n° 8.420/2015 e no art. 30 da Instrucao
Normativa CGU 13/2019, determinei nos autos daquele processo a
suspensao cautelar da execucao do contrato n® 29/2021 firmado entre o
Ministério da Saude e a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL,
representada pela empresa PRECISA COMERCIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS,
até que seja ultimada a investigacdo preliminar sumaria em curso nesta
CGU.[Grifamos]

5. E importante destacar que, os autos foram submetidos & Consultoria
Juridica Junto ao Ministério da Saude - CONJUR-MS/CGU/AGU, que manifestou-
se pela possibilidade juridica da suspensdo do contrato administrativo em tela,
in verbis:

Acerca da possibilidade de suspensdo do contrato Administrativo n® 29/2021,
ha amparo juridico tanto na Lei de Licitagdes, quanto no poder geral de
cautela. Para suspensdo contratual prevista na lei de licitagdes, por prazo nao
superior a 120 (cento e vinte) dias, é necessaria ordem escrita e
fundamentada da autoridade competente. Para a suspensdo cautelar por
iniciativa do Ministério, tem-se ser necessario processo administrativo onde se
oportunize contraditério e ampla defesa. No entanto, conforme consta nos
autos, a suspensdo ja foi determinada pela CGU, no uso do seu poder geral de
cautela, medida que deve ser cumprida, procedendo-se com a notificacdo a
Contratada.

6. De todo exposto, até a conclusdo da investigagdo preliminar sumaria
n® 00190.105536/2021-63, no ambito da Corregedoria-Geral da Unido, faz-se
necessaria a suspensao do contrato em tela.

7. Dessa forma, informamos a suspensao do Contrato Administrativo
n° 29/2021, por até 120 (cento e vinte) dias.

Atenciosamente,

RIDAUTO LUCIO FERNANDES
Substituto eventual do Diretor do Departamento de Logistica em Saude

Documento assinado eletronicamente por Ridauto Lucio Fernandes,
Diretor(a) do Departamento de Logistica substituto(a), em
02/07/2021, as 14:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

as*.un.uun kj

eletrbnica



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
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p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

< http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

iﬁl'f""'ii[‘ acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
r".-:?;i_ cddigo verificador 0021431406 e o cdédigo CRC F5634833.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n© 0021431406

Departamento de Logistica em Salde - DLOG
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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E-mail - 0021441470

Data de Envio:
02/07/2021 15:08:07

De:
MS/DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE <dlog@saude.gov.br>

Para:

emanuela.medrades @precisamedicamentos.com.br
contato@precisamedicamentos.com.br

Assunto:
Suspensao do Contrato Administrativo n® 29/2021 - URGENTE

Mensagem:
Boa tarde!

Segue OFICIO N° 176/2021/DLOG/SE/MS, referente & Suspens&o do Contrato Administrativo n® 29/2021.

OBS: Solicitamos a gentileza de confirmar o recebimento.

Atenciosamente,

Departamento de Logistica em Saude - DLOG/SE/MS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, ANEXO A 4° Andar
Brasilia/DF - Cep: 70058-900

Anexos:
Oficio_0021431406.html



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 3

ISSN 1677-7069 N2 124, segunda-feira, 5 de julho de 2021

Projeto BRA/16/020 - "Seguimento e Implementacdo de Compromissos Nacionais e
Internacionais em Direitos Humanos Fortalecidos", torna publica a abertura de processo
seletivo para contratagdo de consultoria técnica, na modalidade "produto", conforme a
seguir:

PROCESSO N¢ 00135.200825/2021-30.

OBJETO: "Desenvolver, sob a total orientagdo e supervisdo desta Unidade, uma
proposta de metodologia de mapeamento de riscos e plano de protecdo individual para as
pessoas integrantes do Programa de Protecdo aos Defensores de Direitos Humanos,
Comunicadores e Ambientalistas".

NUMERO DE VAGAS: 01(uma) vaga.

LOCALIDADE DE TRABALHO: Territério Nacional.

VALOR DO CONTRATO: Até RS 65.280,00 (sessenta e cinco mil, duzentos e
oitenta reais).

Os interessados em participar do certame deverdo enviar o curriculo, a partir
do dia 05/07/2021 até o dia 16/07/2021 para o endereco de e-mail:
defensores@mdh.gov.br .

O curriculo devera estar em PDF ou WORD e em lingua portuguesa; arquivos
corrompidos ou com defeitos que impegam a sua visualizagdo ndo serdo considerados.

No e-mail deve constar o nome "PNUD BRA 16/020 - Edital 05/2021" para
identificagdo da vaga a que se candidata.

As candidaturas que ndo atenderem a tais requisitos serdo desconsideradas.

Para mais informagGes, consultar edital e anexos disponiveis na pagina
eletrénica do Ministério da Mulher, da Familia e dos Direitos Humanos,
https://www.gov.br/mdh/pt-br/navegue-por-temas/atuacao-internacional/editais-2021 e
no site do PNUD - Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento,
https://www.br.undp.org/content/brazil/pt/home/jobs.html .

Conforme o artigo 72 do Decreto n? 5.151, de 22 de julho de 2004 "E vedada
a contratagdo, a qualquer titulo, de servidores da Administragdo Publica Federal, Estadual,
do Distrito Federal ou Municipal, direta ou indireta, bem como de empregados de suas
subsidiarias e controladas", no ambito dos projetos de Cooperagdo Técnica Internacional.

MARIANA DE SOUSA MACHADO NERIS
Diretora Nacional do Projeto PNUD BRA 16/020

Ministério da Saude

GABINETE DO MINISTRO
EXTRATO DO ACORDO DE COOPERACAO TECNICA N2 6/2021

INTERESSADO: O MINISTERIO DA SAUDE e a CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO.
OBJETO: Firmar parceria entre a SECRETARIA FEDERAL DE CONTROLE INTERNO (SFC) e o
DEPARTAMENTO NACIONAL DE AUDITORIA DO SISTEMA UNICO DE SAUDE (DENASUS), para
colaboragdo mutua e troca de informagGes e experiéncias, no ambito de suas respectivas
competéncias institucionais, com vistas ao aprimoramento das atividades de auditoria
interna governamental no Sistema Unico de Saude (SUS), conforme especificacBes
estabelecidas no plano de trabalho.

VIGENCIA: 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias.

SIGNATARIOS: MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES - Ministro de Estado da
Salide e WAGNER DE CAMPOS ROSARIO - Ministro de Estado da Controladoria-Geral da
Unido.

SECRETARIA EXECUTIVA

EXTRATO DO 32 TERMO ADITIVO
AO TERMO DE EXECUGAO DESCENTRALIZADA N2 50/2017

CONVENENTES: Celebram entre si a Unido Federal, através do Ministério da Saude -
CNPJ no. 00.530.493/0001-71, e a FUNDACAO UNIVERSIDADE DE BRASILIA, DISTRITO
FEDERAL - CNPJ n2. 00.038.174/0001-43.

OBJETO: Prorrogar a vigéncia do Termo de Execugdo Descentralizada n2. 50/2017,
destinado fomentar estratégias de formagdo, planejamento e dimensionamento da
forca de trabalho dos profissionais da saude (Curso de Especializagdo em Saude da
Familia, até 01/07/2023, a contar de seu vencimento.

PROCESSO: 25000.435508/2017-11.

VIGENCIA: Entrard em vigor a partir de sua assinatura até 01/07/2023.

DATA DE ASSINATURA: 01/07/2021.

SIGNATARIOS: RODRIGO OTAVIO MOREIRA DA CRUZ - C.P.F. no. 718.497.421-20 -
SECRETARIO EXECUTIVO DA SECRETARIA EXECUTIVA; MARCIA ABRAHAO MOURA - C.P.F.
n?2. 334.590.531-00, REITORA, FUNDACAO UNIVERSIDADE DE BRASILIA.

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE
AVISO DE SUSPENSAO

CONTRATO N2 29/2021 - UASG 250005
Processo: 25000.175250/2020-85.

Suspende-se, pelo prazo maximo de 120 dias, a execucdo do Contrato
Administrativo n? 29/2021, publicado no DOU n° 38 de 26/02/2021, Segdo 3, Pag. 102,
celebrado com a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representada
nacionalmente pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ:
03.394.819/0005-00, para aquisicdo de 20.000.000 de doses da VACINA COVID-19
(CORONAVIRUS-SARS-COV-2), INJETAVEL (COVAXIN/BBV152). Fundamento Legal: artigo 82,
§ Unico, da Lei n2 8.666/93. Data da assinatura: 02/07/2021.

RIDAUTO LUCIO FERNANDES
Diretor

RETIFICACAO

Retifica-se o Extrato de Edital de Convocagdo - UASG 250005, publicado no
DOU n° 56 de 24/03/2021, Sec¢do 3, Pag. 102.

Onde se l&: N2 Processo: 25000.021253/2021-81. INTERESSADO: SALDANHA
RODRIGUES LTDA. CNPJ 03.426.484/0001-23. OBJETO: Requisicdo administrativa de
SERINGA 3ML, SEM AGULHA BICO LUER LOCK; AGULHA SR 0,7X25 (22G) E 0,60X23 (23G);
SERINGA 1ML LUER SLIP; SERINGA 3 ML LUER SLIP E AGULHA 0,55X20 - 24G. Valor total:
RS 794.745,00. Data da autorizagdo: 22/03/2021.

Leia-se: N2 Processo: 25000.021253/2021-81. INTERESSADO: SALDANHA
RODRIGUES LTDA. CNPJ 03.426.484/0001-23. OBJETO: Requisicdo administrativa de
SERINGA 3ML SEM AGULHA BICO LUER LOCK; AGULHA 0,7X25 - 22G; AGULHA 0,60X23 -
23G; SERINGA 1ML LUER SLIP; SERINGA 3 ML LUER SLIP e AGULHA 0,55X20 - 24G. Valor
total: RS 804.510,00. Data da autorizagdo: 22/03/2021.
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05302021070500127

COORDENACAO-GERAL DE ANALISE DAS CONTRATACOES DE
INSUMOS ESTRATEGICOS PARA SAUDE

AVISO DE CHAMAMENTO PUBLICO

O Ministério da Saude, por forga de determinagao judicial, convoca as empresas
interessadas em fornecer, via contratagdo direta, o seguinte medicamento: Crizotinibe
250mg. Prazo para apresentacdo das propostas até o dia 06 de julho de 2021. O
medicamento acima se refere ao processo SEI 25000.100092/2021-91.

O instrumento complementar a esta convocagdo devera ser solicitado através
dos enderegos eletronicos: ana.araujo@saude.gov.br e colmer@saude.gov.br.

ANA CECILIA F. DE A. MARTINS DE MORAIS
Coordenadora-Geral de AquisicGes de Insumos Estratégicos
para Saude

SUBSECRETARIA DE ASSUNTOS ADMINISTRATIVOS
COORDENACAO-GERAL DE GESTAO DE PESSOAS

EXTRATO DE CONVENIO N° 138/2021

ESPECIE: Convénio SUS que entre si celebram o Ministério da Saude e a Prefeitura
Municipal de Normandia, no Estado de Roraima, representada por sua Secretaria Municipal
de Saude.

OBJETO: Ceder, entre si, servidores do Quadro de Pessoal do Ministério da Saude e seus
orgdos e servidores da Secretaria Municipal de Saude de Normandia-RR.

DATA DA ASSINATURA: 01/07/2021.

EXTRATO DE CONVENIO N° 163/2021

ESPECIE: Convénio SUS que entre si celebram o Ministério da Saude e a Prefeitura
Municipal de Lizarda, no Estado do Tocantins, representada por sua Secretaria Municipal
de Saude.

OBJETO: Ceder, entre si, servidores do Quadro de Pessoal do Ministério da Saude e seus
orgdos e servidores da Secretaria Municipal de Saude de Lizarda-TO.

DATA DA ASSINATURA: 23/06/2021.

EXTRATO DE CONVENIO N° 133/2021

ESPECIE: Convénio SUS que entre si celebram o Ministério da Saude e a Prefeitura
Municipal de Lagoa do Tocantins, no Estado do Tocantins, representada por sua Secretaria
Municipal de Saude.

OBJETO: Ceder, entre si, servidores do Quadro de Pessoal do Ministério da Saude e seus
orgdos e servidores da Secretaria Municipal de Saude de Lagoa do Tocantins -TO.

DATA DA ASSINATURA: 01/07/2021.

EXTRATO DE CONVENIO N° 190/2021

ESPECIE: Convénio SUS que entre si celebram o Ministério da Saude e a Prefeitura
Municipal de Fernando Pedroza, no Estado do Rio Grande do Norte, representada por sua
Secretaria Municipal de Saude.

OBJETO: Ceder, entre si, servidores do Quadro de Pessoal do Ministério da Saude e seus
orgdos e servidores da Secretaria Municipal de Saude de Fernando Pedroza-RN.

DATA DA ASSINATURA: 01/07/2021.

EXTRATO DE CONVENIO N° 187/2021

ESPECIE: Convénio SUS que entre si celebram o Ministério da Salde e a Prefeitura
Municipal de S3o Lourengo da Mata, no Estado do Pernambuco, representada por sua
Secretaria Municipal de Saude.

OBJETO: Ceder, entre si, servidores do Quadro de Pessoal do Ministério da Saude e seus
orgdos e servidores da Secretaria Municipal de Saude de Sdo Lourengo da Mata-PE.
DATA DA ASSINATURA: 29/06/2021.

EXTRATO DE CONVENIO N° 166/2021

ESPECIE: Convénio SUS que entre si celebram o Ministério da Salde e a Prefeitura
Municipal de Goiatins, no Estado do Tocantins, representada por sua Secretaria Municipal
de Saude.

OBJETO: Ceder, entre si, servidores do Quadro de Pessoal do Ministério da Saude e seus
orgdos e servidores da Secretaria Municipal de Saude de Goiatins -TO.

DATA DA ASSINATURA: 23/06/2021.

EXTRATO DE CONVENIO N° 171/2021

ESPECIE: Convénio SUS que entre si celebram o Ministério da Salde e a Prefeitura
Municipal de Colméia, no Estado de Tocantins, representada por sua Secretaria Municipal
de Saude.

OBJETO: Ceder, entre si, servidores do Quadro de Pessoal do Ministério da Saude e seus
orgdos e servidores da Secretaria Municipal de Saude de Colméia -TO.

DATA DA ASSINATURA: 23/06/2021.

COORDENACAO-GERAL DE MATERIAL E PATRIMONIO

RESULTADO DE JULGAMENTO
PREGAO N¢ 10/2021

N¢ Processo: 25000.065423/2020-58 O Ministério da Saude publica o resultado desta licitacdo,
cujo objeto é a escolha da proposta mais vantajosa para a contratagdo de empresa grafica para
prestacdo de servicos referentes a impressdo comdistribuicdo de jogos de formuldrio de
Declaragdo de Obito - DO e Declaragao de Nascido Vivo - DN, conforme condi¢des, quantidades
e exigéncias estabelecidas em Edital e seus anexos, a qual foi HOMOLOGADA pelo critério
menor prego pelo item 2 - Declaragdo de Nascido Vivo - DN a empresa agora relacionada: Item
2 - VP IMPRESSOS LASER LTDA, CNPJ: 05.368.898/0001-7, no valor total de RS 1.167.920,10
(Um milhdo, cento e sessenta e sete mil, novecentos e vinte reais e dez centavos)

SUZANA DE ABREU RIBEIRO DE SOUZA
Pregoeira Oficial

(SIDEC - 02/07/2021) 250110-00001-2021NEB00005

RESULTADO DE JULGAMENTO
PREGAO N2 34/2020

N2 Processo: 25000.032184/2020-50. O Ministérioda Salude publica o resultado desta
licitagdo, cujo objeto corresponde a escolha da proposta mais vantajosa para a contratagdo
de servicos de locagdo de veiculos,tipo Pick UP, Van, Passeio e Minivan, com
quilometragem livre, seguro total, sem motoristas e sem combustivel, para atender as
demandas dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas vinculados a Secretaria Especial de
Saude Indigena - SESAI, conforme condi¢Oes, quantidades e exigéncias estabelecidas no no
Edital e seus anexos, a qual foi HOMOLOGADA pelo critério menor preco por item: Item:
16 - Empresa UNIDAS VEICULOS ESPECIAIS S.A, CNPJ: 02.491.558/0001-42, no valor total de
RS 48.99)9,96 (quarenta e oito mil, novecentos e noventa e nove reais e noventa e seis
centavos).

GRACIENE DE OLIVEIRA SOUSA
Pregoeira

(SIDEC - 02/07/2021) 250110-00001-2021NE080005

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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