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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

OFiCIO N2 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 A14 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 vacinagao contra a Covid-19.

Senhor Presidente,

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

2. Registra-se que a presente manifestacdo nao possui carater vinculante, uma vez que
somente cumprido o requisito abaixo elencado serd possivel dar prosseguimento a eventual negociacdo
para aquisicdo de doses, a depender do calendario de disponibilizacdo.

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 regulatdrios:

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

4. Oportunamente, a fim de que se possa dar acesso tempestivo desta vacina a populagao,
solicita-se o cronograma de submissdo do dossié de qualidade e dos estudos de eficicia e seguranga que
serdo submetidos a Anvisa, para fins de acompanhamento deste Ministério. Cumpre destacar que a
ANVISA adotou procedimentos de submissdo continua para dar celeridade na andlise de registros de
vacinas, bem como adotou procedimentos minimos para solicitacdo de autorizacdo temporaria de uso
emergencial.
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5. Por fim, solicita-se o valor proposto por dose e demais questdes logisticas relacionadas as
caracteristicas tecnoldgicas da vacina e o calendario de disponibilizacdo de doses a serem produzidas,
para fins de planejamento e possivel inser¢do no plano nacional para vacinag¢ao contra a Covid-19, caso
este Ministério opte pela compra de doses da vacina.

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

Atenciosamente,

ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO
Secretario-Executivo

- eil _ Documento assinado eletronicamente por Antonio Elcio Franco Filho, Secretario(a)-Executivo, em
L L_f‘_ly 11/12/2020, as 15:28, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do

Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.
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