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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO
NOTA TECNICA N° 1839/2021/CGSAU/DS/SFC

PROCESSO N° 00190.105873/2021-51
INTERESSADO: MINISTERIO DA SAUDE
1. ASSUNTO

1.1. Andlise dos aspectos de legalidade e conformidade, de acordo com o escopo estabelecido, dos Processos n® 25000.175250/2020-85 (aquisi¢do
de 20.000.000 da Vacina CORONAVIRUS, SARS-COV-2, INJETAVEL (Covaxin/BBV152); e n° 25000.043170/2021-42 (solicitacdo de autorizagdo para
importacdo em carater excepcional da vacina), conduzidos pelo Ministério da Saude.

2. INTRODUCAO

2.1. O Ministério da Satide, no ambito das medidas de enfrentamento da pandemia de COVID-19, por meio da Dispensa de Licitagdo n° 10/2021,
assinou o Contrato n° 29/2021 com a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representada pela empresa PRECISA MEDICAMENTOS
COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ: 03.394.819/0005-00, visando adquirir 20.000.000 de doses da vacina Covaxin/BBV152, com
preco unitdrio de US$ 15,00 por dose.

2.2. Posteriormente, a partir de junho de 2021, a contratagdo em andlise passou a ser alvo de questionamentos, amplamente veiculados pela
imprensa nacional, referentes a legalidade da compra. Foram destacados problemas relacionados ao preco da contratacdo, a idoneidade da empresa brasileira
representante da Bharat Biotech e ao processo de importacdo, dentre outros.

23. Cumpre ressaltar que, durante os exercicios 2020 e 2021, o Ministério da Sadde e Controladoria-Geral da Unido pactuaram fluxo para que o
Orgao de Controle Interno realizasse andlise prévia dos eventuais riscos relacionados as aquisi¢des para o combate a pandemia.
24. Nesse contexto, os Processos n° 25000.175250/2020-85 e n°® 25000.043170/2021-42, por oportunidade e conveniéncia daquela pasta, ndo foram

encaminhados previamente a CGU, motivo pelo qual ndo foi realizada anélise prévia dos eventuais riscos que pudessem ter o conddo de impactar os objetivos
da aquisi¢ao.

2.5. De forma complementar a este trabalho, deve ser registrado que, em 28/06/2021, a CGU, por meio da Corregedoria-Geral da Unido (CRG),
instaurou a investigagdo preliminar sumaria (IPS) n° 00190.105536/2021-63, com vistas a apurar os supostos indicios de irregularidades no processo de
compra da vacina Covaxin.

2.6. Paralelamente, a mesma CRG, com base no art. 45 da Lei n°® 9.784/98, no art. 10, § 2°, da Lei n° 12.846/2013, no art. 9°, § 2°, I, do Decreto n°
8.420/2015 e no art. 30 da Instrucdo Normativa CGU 13/2019, determinou a suspensdo cautelar da execugdo do contrato n® 29/2021, até que seja ultimada a
IPS supramencionada.
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2.7. A decisdo da Corregedoria-Geral da Unido de suspender cautelarmente a execug¢do do termo se valeu pela existéncia das condi¢des de
necessidade e urgéncia, e especialmente a partir da existéncia dos seguintes indicios de irregularidades: 1. Tentativa de realiza¢do de pagamento antecipado,
sem previsao contratual; 2. Possivel pagamento por meio de empresa ndo signatéria do contrato; 3. Descumprimento dos prazos contratuais; 4. Justificativa do
preco; e 5. Manifestacdo do Ministério da Saide sobre o inadimplemento da BHARAT BIOTECH/PRECISA MEDICAMENTOS.

2.8. Nesse sentido, o cardter extemporaneo da presente andlise, considerando que nao foi realizada andlise prévia da aquisi¢ao, conforme ressaltado
anteriormente, é justificado pela necessidade de se avaliar os aspectos de legalidade e conformidade dos processos em comento, de tal forma a subsidiar a
apuracdo dos supostos indicios de irregularidades no processo de compra da vacina Covaxin, no ambito da investigagdo preliminar sumadria n°
00190.105536/2021-63.

2.9. Dessa maneira, considerando os aspectos inicialmente observados para a suspensdo cautelar da execu¢do do contrato n° 29/2021, o escopo da
presente andlise se relacionard, estritamente, aos seguintes pontos:

a) Documentagao entregue pelo Ministério da Saude para a realizacdo do presente trabalho;

b) Andlise do preco de aquisi¢ao da vacina COVAXIN;

c) Existéncia de justificativa quanto aos quantitativos pactuados;

d) Atuacdo da Precisa Medicamentos como representante da Bharat Biotech no dmbito do Contrato n° 29/2021;
e) Prazo de duragdo do processo de contratacao;

f) Processo de importacdo das vacinas e tentativa de pagamento antecipado das INVOICES.

3. ANALISE
a. Documentacao entregue pelo Ministério da Satide para a realizacio do presente trabalho
3.1. Esta CGU recebeu o processo de contratagcdo n°® 25000.175250/2020-85 (1015 péginas) na data de 23 de junho de 2021; e o processo de
importacdao n° 25000.043170/2021-42 (347 paginas), em 25 de junho de 2021.
3.2. Assim, em um primeiro momento, esta andlise se restringiu aos documentos constantes dos processos supramencionados. Posteriormente, por

meio do Oficio n° 43/2021/GABAV, de 01/07/2021, a Deputada Federal Adriana Ventura informou a CGU que protocolou junto ao Ministério da Sadde o
Requerimento de Informacao n° 191/2021, de 26/02/2021, com a finalidade de requerer informacgdes detalhadas sobre a compra da vacina Covaxin.

3.3. Em resposta, o Ministério da Satdde enviou o oficio n® 3020/2021/ASPAR/GM/MS, com ampla documentacdo que detalha a comunicagdo
mantida entre o Ministério da Sadde e a empresa fabricante e representante, tais como e-mails, oficios e quatro memdrias de reunides ocorridas entre as partes
para efetivar as negociagdes de compra.

34. Nesse contexto, observou-se que parte significativa dos documentos enviados em resposta ao Requerimento de Informacdo, em especial as

quatro memorias de reunido, ndo foram anexadas ao Processo n° 25000.175250/2020-85, em que pese tratar-se de informacdes criticas a aquisicao
relacionada, devendo, assim, estar formalizadas no processo de aquisicdo autuado pelo gestor para essa finalidade.

3.5. Dessa forma, a CGU oficiou novamente ao MS, solicitando a documentacdo completa referente a aquisi¢ao da vacina Covaxin, sendo que por
meio do Oficio 1516/2021/SE/GAB/SE/MS, de 09/07/2021, o Ministério da Saude encaminhou toda a documentacdo fornecida pela deputada bem como
arquivos de video/audio de reunides.
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3.6. De forma complementar, o ex-Secretdrio-Executivo do Ministério da Satde, Sr. Antonio Elcio Franco Filho, que estava no cargo durante o
inicio do processo de aquisi¢do da vacina Covaxin, ao ter conhecimento da IPS conduzida pela CGU e “no intuito de contribuir para a apuragdo dos fatos”,
encaminhou o Oficio n° 70/2021/AESP/CC/CC/PR, de 14/07/2021, com dados relativos a contratacao.

3.7. Assim sendo, o presente trabalho utilizou como base para suas conclusdes, além dos processos de contratacdo e importacdo ja mencionados, a
seguinte documentacao:

- Memoria de Reuniao ocorrida em 20/11/2020;

- Arquivo de video/audio da reunido ocorrida em 20/11/2020;

- Arquivo de video/dudio de reunido ocorrida em 07/01/2021.

- Memoria de Reunido ocorrida em 12/01/2021;

- Memoria de Reunido ocorrida em 05/02/2021;

- Memoria de Reunido ocorrida em 18/02/2021;

- Nota Informativa n° 26/2021-SE/GAB/SE/MS, de 24/05/2021;

- Oficio n°® 1516/2021/SE/GAB/SE/MS, de 09/07/2021;

- Nota Informativa n° 34/2021-SE/GAB/SE/MS, de 12/07/2021; e
- Oficio n°® 70/2021/AESP/CC/CC/PR, de 14/07/2021.

3.8. Por fim, cumpre-nos registrar que quaisquer outros documentos ndo relacionados acima, ou expressamente citados neste documento, nao
serviram de subsidios a emissao de opinido por esta CGU.

b. Andlise do preco de aquisicao da vacina COVAXIN

39. No ambito do processo n° 25000.175250/2020-85 (aquisi¢do das vacinas), a formalizacdo processual inicia-se com o Oficio n°
2090/2020/SE/GAB/SE/MS, de 11/12/2020, assinado pelo Secretario-Executivo do Ministério da Satde ao Presidente da Precisa Medicamentos, “em
continuidade as tratativas havidas em reunido realizada em 20 de novembro de 2020 .

3.10. No referido Oficio, o Ministério da Satide manifesta a intencdo de adquirir a vacina Covaxin, registrando que a manifestagdo nio possui carater
vinculante, uma vez que somente se for cumprido o registro/autoriza¢do temporario junto a Anvisa, serd possivel dar prosseguimento a eventual negociagao
para a aquisi¢do.

3.11. Nao resta acostado aos autos documentos e/ou informagdes sobre as tratativas havidas em 20/11/2020, porém, como ja descrito, a equipe de
auditoria teve acesso a memoria da reunido e ao arquivo de video/dudio com a gravagdo integral da reunido.

3.12. Segue abaixo figura da Memoria de reunido havida em 20/11/2020.
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MINISTERIO DA SAUDE

MEMORIA DA REUNIAQ
ASSUNTO: Apresentacdo de informages sobre a Vacina Covaxin contra Covid-19, desenvolvida pela Bharat Biotech

International.

LOCAL: 5ala de reunido, sobreloja.

DATA: 20 de Novembro de 2020 HORARIO: 10h30— 11h30h

Figura 01: Memdria de reunido realizada entre Ministério da Sadde, Precisa Medicamentos e Bharat
Biotech em 20/11,/2020.

Fonte: Oficio n? 1516/2021/5E/GAB/SE/MS, de 09/07/2021.

3.13. A partir da andlise da Memoria da Reunido datada de 20/11/2020, foi identificado o seguinte trecho: “O valor da vacina é de U3 10 (dez
dolares americanos) por dose, que, em razdo de eventual aquisicdo de montante elevado de doses, o valor poderia vir a ser reduzido e estaria aberto a
negociacdo”.

3.14. A referida Memoria de reunido registra a participagdo, dentre outros, do Sr. Antonio Elcio Franco Filho (na época, Secretario Executivo do
Ministério da Satide), do Sr. Francisco Emerson Maxminiano (Presidente da Precisa Medicamentos), da Sra. Emanuela Medrades (Diretora Executiva da
Precisa Medicamentos) e do Sr. Venkat Hariharan (Vice-Presidente Associado para Negdcios Internacionais da Bharat Biotech).

3.15. Com fins de confirmagdo dos dados constantes da memodria de reunido supracitada, esta CGU assistiu ao video de toda a reunido com a
finalidade de esclarecer a existéncia de proposta de pre¢o da vacina COVAXIN, no valor de US$ 10,00. Segue abaixo transcri¢cdo da conversa (a partir de
21m:33s) do arquivo de video/dudio obtido pela CGU:

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb2... 4/42
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- Quanto é a dose? (representante ndo identificado do MS)

- Vou oficializar, nos estamos fechando, mas teremos muita competitividade, abaixo da
Coronavac, esse € o nosso alvo. (representante ndo identificado da Precisa
Medicamentos)

- Vocés tém uma estimativa de valor? (Sr. Elcio Franco Filho, na época, Secretdrio
Executivo do Ministério da Saude)

- 10 dolares. Esse € o alvo. (representante ndo identificado da Precisa Medicamentos)

- E dependendo da quantidade, pode haver uma...{reducdo) (Sr. Elcio Franco Filho, na
epoca, Secretdrio Executivo do Ministério da Saude)

- Sim. (representante ndo identificado da Precisa Medicamentos)

Figura 02: Transcricdo de didlogo contido no arquivo de video/audio da reunido 20/11/2020.
Fonte: Arquivo de videofaudio da reunido 20/11/2020, encaminhado por meio do Oficio n2
1516/2021/SE/GAB/SE/MS, de 09/07/2021.

3.16. Tal didlogo, além de trazer luz e transparéncia aos envolvidos, permite a andlise do contexto da reunido e da perspectiva em que o valor inicial
de US$ 10,00 foi tratado.
3.17. Restou verificado que o valor de 10 ddlares, tratado na reunido datada de 20/11/2020, ndo se tratava de uma oferta de preco, e sim de uma

estimativa/valor alvo que a empresa vislumbrava praticar.

3.18. Ou seja, a andlise da documentag@o disponivel, em especial a Memoria de reunido datada de 20/11/2020, bem como o arquivo de dudio de
mesma data, esclarece que ndo houve uma proposta oficial da empresa BHARAT BIOTECH ou mesmo de sua representante PRECISA MEDICAMENTOS,
para fornecimento de vacinas ao Brasil pelo prego de US$ 10,00/dose.

3.19. Nesse contexto, convém registrar que o Sr. Antonio Elcio Franco Filho, através da manifestacdo exarada pelo Oficio n°
70/2021/AESP/CC/CC/PR, de 14/07/2021, ainda sobre a reunido ocorrida em 20/11/2020, colocou que “foi informado que havia a possibilidade de o preco de
venda chegar a U$ 10 ddlares americanos, dependendo da quantidade a ser adquirida e da finalizacdo dos estudos clinicos (...). Até aquele momento, ndo
havia qualquer proposta formal do laboratorio BHARAT BIOTECH para venda da vacina COVAXIN mencionando quantidade, preco e nem cronograma’ .

3.20. Vale ainda ressaltar transcri¢do de trecho do video/dudio recebido do Ministério da Saude, referente a segunda reunido ocorrida em 07/01/2021,
em que sO estavam presentes representantes do Ministério da Saude e da Precisa Medicamentos. Observou-se o seguinte dialogo relacionado ao preco da
vacina (48m:07s):

| - e Li " L - R e ] [ I T Fa — - L 0 |
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- Lonnirma esse valor, a principio 10,00 dolares a aosers (bdrd. Franciell Fontana, na

epoca, Coordenadora-Geral do Plano Nacional de Imunizacdo)

- Ndo. Isso ai é a tunica noticia ruim que eu tenho para dar para vocés. (Sra. Emanuela
Medrades, Diretora Executiva da Precisa Medicamentos)

(...)

- Quanto é que é? (Flavio Werneck, Assessor Especial do Ministerio da Saude para
Assuntos Internacionais)

- Eles (Bharat Biotech) nio passaram para a gente, ta? Mas calma, deixa eu explicar o
que esta acontecendo. (Sra. Emanuela Medrades, Diretora Executiva da Precisa

Medicamentos)

(...)

- Quanto é que é? (Flavio Werneck, Assessor Especial do Ministério da Satde para
Assuntos Internacionais)

- Para de enrolar! (Sr. Elcio Franco Filho, na época, Secretdrio Executivo do Ministério
da Satde)

- Fala logo! (Sra. Francieli Fontana, na época, Coordenadora-Geral do Plano Nacional
de Imunizacdo)

- Eles (Bharat Biotech) mandaram um e-mail para a gente com esse cronograma de
entrega (...) e falaram qgue nesse mesmo e-mail ia estar a precificacdo. A gente pediu
encarecidamente para que nesse momento eles (Bharat Biotech) esquecam qualquer
tipo de ganho financeiro {...). Eles (Bharat Biotech) disseram que teriam que se reunir
com o Chairman deles (...) e amanhd pela manhd da india a gente vai receber essa
precificacdo. (Sra. Emanuela Medrades, Diretora Executiva da Precisa Medicamentos)

Figura 03: Transcricao de dialogo contido no arquivo de video/audio da reuniao 07/01/2021.
https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb2...
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Fc;nte: Arguivo d-e videcr;"éu?:lio da reuniﬁo. D?,r’ﬂl,ﬂ'EUZi,’ encaminhado porr m;a-ic- do Oficio n®
1516/2021/SE/GAB/SE/MS, de 09/07/2021.

3.21. A andlise da segunda memoria de reunido datada de 12/01/2021, além de deixar clara a participag@o de representantes do Ministério da Satde e
da Precisa Medicamentos, sem a participacdo de gestores da Bharat Biotech, confirma os dados constantes do dudio supracitado e da manifestacdo do Sr.
Antodnio Elcio Franco Filho. Neste documento, foi consignado que o Presidente da Precisa Medicamentos, Sr. Francisco Emerson Maximiniano, no que se
refere ao valor por dose, manifestou “desconforto em informar os valores, na medida em que os custos para desenvolver os Fases Il é elevado e que poderia
impactar no valor final das doses” .

3.22. A terceira memoria de reunido, datada de 05/02/2021, que contou novamente com a presenca de representantes do Ministério da Saude e da
Precisa Medicamentos, sem a participacao de gestores da Bharat Biotech, deixa claro a proposta comercial de venda de 20 milhdes de doses da vacina
Covaxin, com valor de US$15 délares por dose, seguida de cronograma de entrega dessas doses. Ressalta-se que este preco é aderente ao informado pela
Bharat Biotech, em 12/01/2021, através de Oficio enderecado ao Secretdrio Executivo do MS, por meio do qual foi afirmada a disposi¢cdo em negociar 12
milhdes de doses ao preco de US$ 15,00/dose, conforme tela do expediente a seguir:

7/42



05/08/2021 SEI/CGU - 2031193 - Nota Técnica

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_webd&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772{b2...

f""\.
ey —_—
-
January 12, EDIBI
BIOTECH . _,f
Laod FKnoredine.

To
Mr. Elclo Franco
Executive Secretary
Miniitry of Health, Braril
Sub: COVAXIN™ Supplies for the Ministry of Health Braril
Respected Sir,
Greetings from Bharat Biotech, wishing you a health and safe 20211

In response to the global COVID-19 pandemic, BBIL has developed a vaccine candidate against the SARS
COV-2 warus: COVAXIN®, COVAXIN™ s a whole wrion inactrvaled vacoine which i1 b ng deweloped in collaboraton
with the Indian Council of Medical Rescarch (ICMR) and the National Institute of Virokogy (NIV]. As of today BBIL
have also received an Emergency Use License (EUL) for COVAXIN™ from the Central Drugs Standard Control
Ovgamazation bindia

We are writing to you today to prowvide a letter of intent for the initiation of supplies of COVAXIN™ 1o
esteemed government. Bharat Biotech is tentatively willing to commit 12 million doses of COVAXIN™ 16 the Ministry
of Health, Brazil at a price of USD 15.00 per dose [INCOTERMS: FCA, Hyderabad). The total quantity shall be prosided
to the Mnstry of Health, Brazil in three shipments highlighted in the supply schedule below;

Figura 04: Oficio de 12/01/2021 da Bharat Biotech ao Secretario-Executivo do Ministério da Sadde.
Fonte: Processo SEI n2 25000.175250/2020-85.

3.23. Nesse sentido, evidencia-se que a primeira proposta oficial de precos da Bharat Biotech foi formalizada através do Oficio de 12/01/2021, por
meio do qual € consignada disposi¢do para fornecimento de 12 milhdes de doses da vacina, ao preco de US$15,00 por dose, de acordo com o seguinte
cronograma: a) 2 milhdes de doses em 31.1.2021; b) 4 milhdes de doses em 28.2.2021; e ¢) 6 milhdes de doses em 31.3.2021 (o quantitativo serd alterado
posteriormente, conforme detalhado em item especifico desta avalia¢do).

3.24. Posteriormente, em 18/01/2021 e 03/02/2021, o Secretario Executivo do Ministério da Satde reitera o interesse em dar continuidade a
negociacdo de acordo com os parametros de precos e quantitativos expostos, caso os dados de eficdcia geral da vacina fossem confirmados pela Anvisa. Além
disso, foi solicitado o envio de minuta de contrato, a fim de que a andlise juridica do instrumento fosse realizada.

3.25. A partir deste momento, os documentos técnicos internos do Ministério da Satide (Nota Técnica n° 117/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS; Mapa
de Riscos; Nota Técnica n° 64/2021-DEIDT/SVS/MS; e o Termo de Referéncia, em suas 7 versdes) passam a avaliar a possibilidade da aquisi¢do, de acordo
com diversos critérios de analise.
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3.26. O Termo de Referéncia se limita a mencionar a estimativa de pregos da aquisi¢@o, considerando o valor unitario informado pela empresa (US$
15,00) e o quantitativo final a ser contratado (20 milhdes de doses), totalizando o montante de US$ 300.000.000,00. No entanto, ndo é realizada qualquer
andlise sobre a adequabilidade do prego, como por exemplo, comparativo entre outras aquisicdes da vacina Covaxin por outros paises. Deve ser ressaltado que
a proposta inicial de 12 milhdes de doses foi alterada para 20 milhdes em 11/02/2021, através do Oficio n°® 357/2021/SE/GAB/SE/MS, por meio do qual o
Ministério da Satde confirma a empresa Precisa Medicamentos o interesse em negociar o quantitativo majorado.

3.27. Em continuidade a andlise do preco praticado, ressalta-se que a Medida Proviséria n® 1.026/2021, convertida na Lei 14.124/2021, que dispde
sobre as medidas excepcionais relativas a aquisi¢do de vacinas, permite a elaboracdo de Termo de Referéncia simplificado, que conterd a estimativa de pregos
obtida, no minimo, por meio: a) do Portal de Compras do Governo Federal; b) de pesquisa publicada em midia especializada; ¢) de sites especializados ou de
dominio amplo; d) de contratacdes similares de outros entes publicos; ou e) de pesquisa realizada com os potenciais fornecedores. Entretanto, o referido
normativo, de forma excepcional, dispensa a apresentacdo da estimativa de precos, mediante justificativa da autoridade competente.

3.28. Porém, ndo foram observadas a existéncia de estimativa de pregos ou a justificativa para a sua dispensa, de forma excepcional, conforme
previsto na Medida Proviséria n® 1.026/2021 convertida na Lei 14.124/2021.
3.29. Nesse mesmo sentido, o Parecer n° 00109/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 24/02/2021, por meio do qual a Consultoria Juridica do

Ministério da Sadde analisa a contratacdo, ressalta esta mesma impropriedade, ou seja, a inobservancia ao dispositivo legal supramencionado, especialmente
quanto a auséncia de justificativa/estimativa do preco, ou mesmo as razoes da dispensa dessa estimativa de acordo com o paragrafo 2° do Art. 6° da Medida
Proviséria n® 1.026/2021 convertida na Lei 14.124/2021.

3.30. Ap6s a emissdo do Parecer da Consultoria Juridica, observou-se que até a assinatura do Contrato, que aconteceu 1 (um) dia apds a conclusdo do
expediente do juridico, o Ministério da Saude emitiu manifestagdo sobre diversos outros itens recomendados no Parecer n° 00109/2021/CONJUR-
MS/CGU/AGU, porém nao juntou ao processo documentos que esclarecessem esta estimativa/justificativa do preco da aquisi¢do, nem mesmo os motivos da
autoridade competente haver dispensado de forma excepcional esta apresentacao.

3.31. Vale ressaltar a dificuldade de realizagao de estimativa de precos com base nas letras a) a e) do inciso VI, do §1° do Art. 6°, face a singularidade
da contratacdo. Torna-se invidvel, por razoes légicas, uma justificativa de precos com base em pesquisas no portal de compras do governo federal, em
pesquisas publicadas em midias e sitios da internet especializados (a época), em pesquisas realizadas com os principais fornecedores ou mesmo a partir de
pesquisas baseadas em contrata¢des similares de outros entes publicos.

3.32. Por outro lado, em que pese as dificuldades acima relatadas, era possivel a busca de informagdes em sitios da internet de dominio amplo ou
mesmo a partir de uma solicitagdo de explanag@o da estimativa/justificativa de precos do Ministério da Sadde a fabricante da vacina com fins de suprir essa
deficiéncia.

3.33. Assim sendo, esta CGU solicitou a empresa Bharat Biotech a informagdo acerca dos precos de vendas da vacina Covaxin para outros paises.
Tal solicitagcdo ocorreu no bojo da investigacio preliminar sumdria n° 00190.105536/2021-63, por meio do Oficio n° 13241/2021/DIREP/CRG/CGU.
3.34. Em resposta, datada de 09/07/2021, a Bharat Biotech confirmou que os pregos ofertados a diversos paises se encontram na faixa de 15 a 18

délares por dose, sendo que ha outros paises da prépria América do Sul que receberam oferta de valores superiores (US$ 18,00) ao preco do Contrato
assinado junto ao Brasil (US$ 15,00). Ademais, a empresa informou a pactuagdo de quatro contratos com diferentes paises em nivel global, todos com precgo
unitario por dose de US$ 15,00 (tal documento nao sera disponibilizado pois a empresa solicitou sigilo da informacio por motivos comerciais).

3.35. Além disso, visando suprir as deficiéncias processuais relativas a justificativa/estimativa de precos anteriormente mencionadas, esta CGU
realizou pesquisas em sitios de dominio publico, identificando noticias veiculadas pela imprensa internacional[1].
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3.36. Restou verificado que os pregos praticados pela Empresa em exportagdes variam entre US$ 15,00 e US$ 20,00. Por sua vez, o prego praticado
no mercado interno da India é de 600 rupias (aproximadamente, US$ 8,00) e para os hospitais privados indianos, o prego praticado seria de 1.200 rdpias
(aproximadamente, US$ 16,00).

3.37. Além disso, € reiteradamente noticiado que a vacina, fabricada naquele pais, € a mais custosa para o mercado local, mesmo considerando as
decorrentes de importacdes realizadas.

3.38. Ainda neste ponto, nas redes sociais oficiais da empresa Bharat Biotech, foi identificado comunicado quanto aos precos praticados no mercado
internacional, conforme figura abaixo:

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb... 10/42
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Sincerely,

Dr. Krichna M, Ella

Chalrmon & Monoging Chireckor
Bharat Blatech Intarsational Limited

For procuramants, covidl Svoccinesibharatbiotech.com

Figura 05: Comunicado da empresa Bharat Biotech sobre politica de pregos da vacina Covaxin.
Fonte: https://twitter.com/Bharat BiotechBiotech/status/1385994219475456000/photo/1 (pesquisa
realizada em 07/07/2021).

3.39. Corroborando os dados acima apresentados, em outro comunicado oficial da empresa Bharat Biotech, novamente tem-se divulgacdo dos

referenciais de precos praticados pela empresa:

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_webd&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb...
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& The pricing of COVAXINT has been clearly established between S515-20 per dose (or supplies o
Governments outside India. The pricing for Brazil has also been indicated at 5 15 per dose. Bharat
Biotech has recelved advance payments from several other countries at the abowve price points, with
supplies in process, pending approvals

* Precisa Medicamentos is Bharat Biotech's partner in Brazil, providing assistance, guidance and
support with regulatory submissions, licensure, distribution, insurance, conduct of phase 111 clinical

—
—_—

BHAXRAT

BISTECH

Figura 06: Documento da empresa Bharat Biotech sobre politica de preco da vacina Covaxin.
Fonte: https://www.Bharat Biotechbiotech.com/ (pesquisa realizada em 07/07/2021).

3.40. A anélise da documentagdo supracitada evidencia que a empresa Bharat Biotech reiteradamente afirma que sua politica de pregos para governos
internacionais situa-se entre US$ 15,00 ¢ US$ 20,00 e que, geralmente, tem recebido pagamentos antecipados de outros paises, fato este ndo ocorrido no
Brasil.

341. Tais documentos, obtidos pela equipe da CGU, demonstram, com razodvel seguranca, que o preco praticado pela empresa Bharat Biotech junto
ao Ministério da Satide se encontra na faixa inferior de precos praticados com outros paises, considerando as informagdes disponiveis relatadas na presente
Nota Técnica.

342. Adicionalmente, ainda no dmbito de pesquisas internacionais, verificou-se que o Fundo das Nacdes Unidas para a Infancia (Unicef) mantém
um painel de divulgacdo dos precos de diversas vacinas (21 fabricantes distintos) contra a Covid-19, praticados em paises de todos os
continentes (https://www.unicef.org/supply/covid-19-vaccine-market-dashboard), no qual constam informagdes sobre 57 contratos celebrados por agentes
publicos e privados, incluindo o Brasil (consulta realizada em 15 de julho de 2021). Considerando os dados existentes nessa base, conforme grafico a seguir,
verificou-se que o valor praticado no ambito do Contrato n° 29/2021 (US$ 15,00) é 12% superior ao valor médio praticado, porém dentro da distancia
interquartil dos precos (acima dos 25% mais baratos e abaixo dos 25% mais caros — dentro do terceiro quartil), o que reforca a aceitabilidade do preco
praticado pelo Ministério da Saude, de acordo com as aquisi¢cdes de diferentes vacinas realizadas em nivel mundial.
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Mediana: USS 10,30
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' Minimao: US5 2,19 (Comissio Européia)

Grafico 1: Distribuicdo dos precos unitarios das vacinas contra a Covid-19, conforme base da Unicef.

Fonte: Elaboragdo prépria, com dados de https://www.unicef.org/supply/covid-19-vaccine-market-

dashboard.
343. Vale acrescentar ainda, a possibilidade de realizacdo de comparacdo de precos da vacina COVAXIN com as demais vacinas adquiridas contra a
Covid-19 internalizadas pelo PNO, em que pese a fragilidade desse exame especifico.
3.44. Nesse contexto, foram observados os valores expostos na tabela a seguir, de acordo com os critérios de referéncia ou de conversao registrados
no campo Observagdo.
VACINA PRECO/DOSE (R$) OBSERVACAO
FIOCRUZ (ETEC) 19,87 Preco médio das entradas até 23/06
COVAX FACILITY 21,68 Preco médio das entradas até 23/06
FIOCRUZ (IMPORTACAO) 29,10 Preco médio das entradas até 23/06
JANSSEN 4957 Valor do Contrato (em US$), convertido ao cimbio de 23/06
PFIZER 52,12 Preco médio das entradas até 23/06
BUTANTAN 58,20 Preco médio das entradas até 23/06
SPUTNIK V 69,36 Valor do Contrato

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_webd&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb...
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COVAXIN | 74,36 | Valor do Contrato (em USS$), convertido ao cimbio em 23/06 |

Tabela 1: Comparativo dos precos das vacinas adquiridas pelo Ministério da Saude.
Fonte: Elaborado pela equipe da CGU, com informacdes dos contratos celebrados e do Sistema de Informacdes de Insumos Estratégicos em Saude (SIES).

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb...

345. De acordo com os valores expostos, observa-se que a aquisi¢do da vacina Covaxin foi praticada com o maior preco unitdrio por dose,
considerando todas as vacinas adquiridas pelo Ministério da Saude.

3.46. Cumpre ressaltar que em 14/07/2021, o Sr. Antdonio Elcio Franco Filho, através da manifestacdo exarada pelo Oficio n°
70/2021/AESP/CC/CC/PR, apresentou argumentagdo quanto a justificativa de prego da aquisi¢do, transcrita a seguir:

2.1. O prego da vacina contratada — 15 dolares americanos por dose —, valor informado pelo fabricante BHARAT BIOTECH, estava dentro de uma variacdo de
30% entre o preco médio das vacinas em negociagdo pelo Ministério da Saiide, o que foi aceitdvel ante a escassez de vacinas no mercado mundial e a enorme
demanda dos governos em adquiri-las nos meses iniciais de oferta de vacinas durante a pandemia.

2.3. Ressalta-se que, embora fosse realmente uma das vacinas de custo mais elevado dentre as que foram contratadas pelo Ministério da Saiide, seu prego se
Jjustificava naquele momento (final de fevereiro de 2021), dentro de uma matriz de risco, pela oportunidade em que as vacinas estariam disponiveis e visava a
ampliar a oferta de doses de vacinas para a populagdo brasileira a partir do més de marco de 2021, até que se aumentasse a disponibilizacdo das doses de outras
vacinas, conforme as negociagcdes com a Pfizer (86,5 milhées de doses no 3° trimestre — até 30 de setembro de 2021), a Janssen (38 milhdes de doses no 4°
trimestre — até 31 de dezembro de 2021) e a Covax Facility (33,4 milhées no 2° semestre — até 31 de dezembro de 2021).

347. Assim, observa-se que o Secretdrio-Executivo que atuou a época da contratagdo, por intermédio do Oficio acima mencionado, apontou a
motivacao para a aceitacdo do preco da vacina, elucidando que embora a Covaxin se apresentasse como uma vacina de custo mais elevado, sua aquisi¢do se
justificaria naquele momento face a possibilidade de disponibilizagdao do imunizante para a populagdo brasileira ja em marco/2021, momento mais critico de
distribui¢do de vacinas em todo o mundo. Além disso, o ex-gestor justifica que o preco de US$ 15,00 estaria dentro de uma variacdo de 30%, que foi
considerada aceitdvel pela escassez de vacinas no mundo.

348. No entanto, além de ndo informar como concluiu pela aceitabilidade da variagdo de 30%, a justificativa ndo se encontra formalizada e
demonstrada quando do inicio da contratagdo, seja por meio do Termo de Referéncia ou de qualquer outro documento acostado ao processo n°
25000.175250/2020-85, conforme demonstrado anteriormente.

3.49. Deve ser ressaltado que este fato ndo tem o conddo de caracterizar eventual irregularidade, especialmente no contexto dos precos de exportagdao
praticados pela Bharat Biotech, ja expostos anteriormente. Porém, a auséncia de justificativas acerca da opcdo de contratacdo aliada a auséncia de
justificativa/estimativa de precos de aquisicdo emprestam uma desconfianca desnecessdria a um processo que deve se caracterizar pela transparéncia e
completude das informagdes.

3.50. Dessa forma, quanto a auséncia de justificativa/estimativa de precos, deve ser lembrado que este tipo de achado foi amplamente alertado pela
CGU ao Ministério da Satde durante os exercicios de 2020 e 2021, no ambito das analises prévias de outros processos de aquisi¢do para enfrentamento da
pandemia, evidenciando a importancia do 6rgdo gestor estar atento as recomendagdes do 6rgao de auditoria interna do Poder Executivo Federal.

3.51. A diligéncia recomendada, caso adotada previamente pelo Ministério, pouparia a pasta e em especial o Governo Federal de ter sua imagem
colocada em xeque perante a opinido publica nacional. O risco de imagem exposto pelas deficiéncias identificadas na instru¢do processual evidencia
claramente a importancia do tema, visto que espera-se da gestdo publica uma atuacio correta e proba, principalmente na atual situacdo de pandemia vivida no
pais e no mundo.
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3.52. Considerando todo o exposto, conclui-se que o Ministério da Saide nao instruiu devidamente o processo com a justificativa acerca da op¢ao da
contratacdo e da justificativa/estimativa do pre¢o, bem como ndo apresentou justificativas acerca da excepcionalidade da dispensa da estimativa realizada,
conforme previsto no §2°, do Art. 6°, da lei 14.124/2021.

3.53. Contudo, o trabalho de auditoria, por meio de pesquisas de precos no site da propria fabricante, em matérias jornalisticas e por meio de
comprovagdo especifica junto a empresa Bharat Biotech, evidenciou que o preco contratado pelo Ministério da satide encontra-se no nivel inferior de precos
praticados pela empresa a nivel mundial, descaracterizando as suspeitas de possivel sobrepreco atribuidas ao Contrato n® 29/2021.

c. Existéncia de justificativa quanto aos quantitativos pactuados

3.54. Efetuou-se andlises das justificativas para a contratacdo do quantitativo de vacinas definido no processo em tela, a fim de verificar se no
embasamento técnico, que definiu a estratégia de aquisi¢do da Covaxin, foram consideradas as contratagdes de vacinas ja efetuadas pelo MS, ou em curso
para contratagdo. Buscou-se verificar, ainda, se as alteracdes porventura promovidas nos quantitativos a serem adquiridos foram efetuadas com a
correspondente justificativa técnica.

3.55. Preliminarmente, cabe destacar que na Memoria da Reunido ocorrida em 20/11/2020 (documento ndo incluido no processo SEI 25000175250-
2020-85), na qual houve a participacdo de integrantes da Bharat Biotech, da Precisa Medicamentos e do MS, a Precisa Medicamentos informou a
disponibilidade de 46 milhdes de doses para aquisi¢do pelo Brasil, com entrega prevista para o final do primeiro trimestre de 2021.

3.56. Na mesma reunido, o representante da Precisa Medicamentos questionou a possibilidade de interesse do MS em 100 milhdes de doses, por
meio de assinatura de Memorando de Entendimento (MOU) nédo vinculante. O MS informou que a proposta poderia ser analisada e solicitou formalizacao de
proposta de MOU com suas condi¢des, cronograma e valores de doses, bem como o envio de informacdes sobre os estudos e resultados clinicos da vacina.

3.57. Na sequéncia, por meio do Oficio n° 2090/2020/SE/GAB/SE/MS, de 11/12/2020, primeiro documento acostado no processo SEI 25000175250-
2020-85, no qual o MS manifesta a inten¢do em adquirir a vacina, foi solicitado a Precisa Medicamentos, com cdpia para a Bharat Biotech (BBIL), calenddrio
de disponibilizacdo de doses a serem produzidas, para fins de planejamento e possivel insercdo no plano nacional para vacinacdo contra a Covid-19.

3.58. Entretanto, verificou-se que nas documentagdes subsequentes inseridas no processo, ndo houve definicdo de estratégia e justificativa para o
quantitativo a ser contratado, o que poderia ser feito utilizando-se como parametro os quantitativos das outras vacinas ja adquiridas pelo Ministério da Satde.

3.59. Em nova reunido ocorrida em 12/01/2021 (Memdria de Reunido nao incluida no processo SEI 25000175250-2020-85), o Presidente da empresa
Precisa Medicamentos informou que conseguiu negociar com a Bharat Biotech a disponibilidade de 37 milhdes de doses ao MS.

3.60. Nao obstante o Presidente da Precisa Medicamentos informar em reunifo a disponibiliza¢do de 37 milhdes de doses, no mesmo dia 12/01/2021,
em resposta ao Oficio encaminhado pelo Ministério da Satide, a prépria Bharat Biotech informou a possibilidade de fornecimento de somente 12 milhdes de
doses, a serem entregues em trés lotes a saber: Lote 1 - 31/01/2021 — 2 milhdes de doses; Lote 2 - 28/02/2021 — 4 milhdes de doses; e Lote 3 - 31/03/2021 — 6
milhdes de doses).

3.61. Em 03/02/2021, por meio do Oficio n° 302/2021/SE/GAB/SE/MS, o MS solicita o envio de minuta de contrato de compra e venda para os 12
milhdes de doses da vacina COVAXIN ofertados ao MS. Tal solicitacdo objetivava a realizacdo da andlise juridica da minuta, bem como a obtencdo de outras
informagdes acerca da vacina em tela.

3.62. Em reunido ocorrida em 05/02/2021 (Meméria de Reunido ndo incluida no processo SEI 25000175250-2020-85), a Precisa Medicamentos
apresentou nova proposta com o quantitativo de 20.000.000 (vinte milhdes) de doses, quantitativo este confirmado em expediente oficial da empresa (Oficio
102 — Precisa — SEI 0019045985), expedido em 11/02/2021. Neste expediente, a empresa solicitou ao Ministério que confirme através de oficio o quantitativo
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de 20.000.000 (vinte milhdes)_de doses, a serem fornecidos conforme cronograma contratual, em face das tultimas tratativas realizadas (na Memoria de
Reunido de 05/02, mencionada anteriormente, a Precisa apresentou cronograma de entrega de 20 milhdes de doses).

3.63. No mesmo dia, ou seja, 11/02/2021, o MS formalizou por meio do Oficio n® 357/2021/SE/GAB/SE/MS, a inten¢do de adquirir o quantitativo
mencionado de doses da vacina Covaxin/ BBV 152 contra a Covid-19, desenvolvida pela Bharat Biotech.

3.64. Vale ressaltar também que, em correio eletronico enviado em 08/02/2021 pela Precisa Medicamentos ao MS, a Diretora Executiva da empresa
(Sra. Emanuela Medrades) apresenta proposta de insercdo de cldusula no contrato, contemplando possivel incremento no quantitativo de doses a serem
fornecidas, da ordem de 12 milhdes (Foi concedida a contratante a opgcdo 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.”). Em decorréncia, foi incluida a cldusula 4.1.4 no Termo de Referéncia
(versdes de 17/02/2021 e de 19/02/2021) contemplando esta possibilidade. Posteriormente, a citada cldusula foi excluida da dltima versdao do Termo de
Referéncia (de 04/03/2021), em atendimento a solicitacdo de ajuste do TR efetuado pela Divisdo de Andlise da Instrucdo Processual das Aquisicdes de
Insumos Estratégicos para Saude - DIVIP/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS (documento SEI 0019162895), em vista do contido no parecer da CONJUR
exarado no processo de aquisicdo de 46.000.000 de doses da Coronavac (documento este ndo anexado ao processo).

3.65. Em Despacho datado de 12/02/2021, o Secretario Executivo encaminhou o processo ao Secretdrio de Vigilancia em Saude - SVS/MS, para
conhecimento e demais providéncias relativas a instrucdo processual, visando o prosseguimento da contratagdo em questdo, em cardter de urgéncia.
3.66. Ja no ambito da Secretaria de Vigilancia em Saude, foram elaborados, em 17/02/2021, a Nota Técnica n° 117/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS e

o Termo de Referéncia para subsidiar a aquisicao. Nestes documentos, foi apontada como justificativa para o quantitativo de doses necessérias, de forma
genérica, que “cerca de 60 a 70% da populagdo precisaria estar imune (assumindo uma populacdo com interacdo homogénea) para interromper a circulagcdo
do virus. Desta forma seria necessdria a vacina¢do de 70% ou mais da populacdo (a depender da efetividade da vacina em prevenir a transmissibilidade)
para eliminagcdo da doenga. (...) Desta forma optou-se pela vacinacdo dos grupos prioritdrios elencados no Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinagdo Contra a Covid-19 (PNO), o que demandard cerca de 162 milhdes de doses de vacina, considerando um esquema com 2 doses e um percentual de
perdas estimados em cerca de 5%. Com os acordos jd firmados pelo Ministério da Saiide, foram entregues cerca de 11 milhdes de doses até o momento.
Considerando a imprevisibilidade do cronograma de entrega por parte das farmacéuticas jd contratadas e a escassez de doses fornecidas, faz-se necessdrio
procurar o fornecimento com outros fornecedores, visando acelerar o processo de vacinagcdo no pais, em especial num cendrio com elevagdo no niimero de
casos em diversas Unidades da Federagcdo. Nesse cendrio a aquisicdo de 20 milhées de doses da vacina BBV152 traz elevada probabilidade de acelerar a
presente campanha de vacinacdo e trazer impactos positivos para a saide da populacdo brasileira” .

3.67. Em continuidade, na Nota Técnica n° 64/2021-DEIDT/SVS/MS de 17/02, na qual constava solicitagdo de autorizag@o para o prosseguimento da
aquisi¢ao no montante de US$ 300.000.000,00 (trezentos milhdes de ddlares) foi elencado o quantitativo de 20 milhdes de doses, e a justificativa de que “o
quantitativo de doses de vacina COVID-19 necessdrio depende de uma série de fatores tais como: caracteristicas da vacina (efetividade, esquema de
administracdo, nimero de doses, tipo de resposta imune), objetivo da estratégia empregada e percentual de perdas esperadas”. Foram apresentadas
estimativas de necessidade de doses da vacina para estratégias diferentes e com diferentes cendrios, como cobertura vacinal para atingir o limiar de imunidade
de rebanho e vacinagdo de grupos de risco para minimizar a mortalidade pela Covid-19.

3.68. Embora tenha sido apontada a necessidade de aquisi¢des de doses de vacina com multiplos fornecedores, a fim de aumentar a probabilidade de
aquisicdo de doses em um volume adequado para atender as necessidades do Brasil, em nenhum momento foram relacionadas no processo as vacinas ja
contratadas com os outros fornecedores e o planejamento efetuado pela drea técnica a fim de demonstrar a necessidade do quantitativo solicitado junto a
Bharat Biotech.
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3.69. Cabe destacar que a ausé€ncia de justificativa dos quantitativos a serem contratados foi objeto de diligéncia da Consultoria Juridica do MS no
Parecer n° 00109/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 24/02/2021:

108. Ressalte-se ainda que a justificativa da contratagdo deve compreender, ao menos quando possivel, os quantitativos estimados da aquisi¢do condizente com o
consumolutilizacdo provdveis do orgdo, aferida mediante adequadas técnicas para tanto, em conformidade com o que dispée o art. 15, §70, inc. I, pois dela
dependerd o cdlculo do valor contratual.

Art. 15 [...] § 7° Nas compras deverdo ser observadas, ainda: [...] Il - a defini¢do das unidades e das quantidades a serem adquiridas em fungcdo do consumo e
utilizagcdo provdveis, cuja estimativa serd obtida, sempre que possivel, mediante adequadas técnicas quantitativas de estimacdo;” Nota Explicativa: No caso de
servigos, no anexo Il da IN No 05, de 2017, item 3.1, letra “a” consta a diretriz no sentido de que a justificativa da necessidade deve ser fornecida pela unidade
requisitante da contratagdo. (...)

110. No entanto, na andlise da justificativa apresentada aos autos por meio das Notas Técnicas 64 e 117 (0019111410; 0019095528) convém recomendar a sua
complementagdo. De inicio a Nota Técnica 64 dispoe acerca da necessidade da contratacdo de vacinas no geral, sem abordar especificamente a aquisicdo da
vacina fornecida pela empresa BHARAT BIOTECH, jd a Nota Técnica 117 ndo trata especificamente das razoes quanto ao quantitativo de 20.000.000 de vacinas
ora adquirido (se essa quantidade foi o limite oferecido pela contratada, se corresponde a capacidade de absor¢do da administracdo, considerando a incerteza
relatada, etc.), recomenda-se complementagdo nesse ponto, ainda que de forma sucinta (grifo nosso).

3.70. No Despacho DEIDT/SVS/MS de 04/03/2021 foi informado, em atendimento as consideragdes da Conjur, que conforme informado no
Despacho (0019109961) a empresa Bharat Biotech, a fim de que aludida vacina integre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra Covid-
19 no Brasil, encaminhou a carta, datada de 12 de janeiro de 2021 (0018614163), que ofereceu 12 milhées de doses da vacina COVAXIN a este Ministério da
Saiide, ao preco de US$ 15 por dose. Posteriormente, a empresa Precisa Medicamentos, apresentou o Oficio no 102, de 11 de fevereiro de 2021
(0019045985), reiterando a intengdo de fornecer a vacina ao Ministério da Saiide e ofertou o quantitativo de 20.000.000 (vinte milhées) de doses da vacina
Covaxin/ BBV152 contra a Covid-19, desenvolvida pela Bharat Biotech, de acordo com cronograma informado pela representante Precisa Medicamentos.
Frente ao contexto de emergéncia de saiide publica de importancia internacional por surto do novo coronavirus e considerando a escassez da vacina no
mercado mundial, realizamos a aquisicdo do quantitativo total ofertado pela empresa.

3.71. Entende-se novamente que as complementagdes de informagdes aos apontamentos realizados pela Conjur ndo foram capazes de esclarecer
completamente as dividas suscitadas, uma vez que a SVS se restringiu a informar os quantitativos oferecidos pela empresa e a aceitacdo em face da escassez
da vacina no mercado mundial.

3.72. Apesar do acima exposto, € importante trazer a baila o trecho constante da Nota Técnica n° 117/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, que esclarece
que a necessidade da contratacdo se baseia na imprevisibilidade do cronograma de entrega por parte das farmacéuticas ja contratadas e na escassez de doses
fornecidas, fazendo-se necessario buscar o fornecimento com outros fornecedores, visando acelerar o processo de vacinacdo no pais, especialmente num
cendrio com elevacdo no nimero de casos em diversas Unidades da Federacdo.

3.73. Ademais, em que pese o processo poder estar melhor instruido, a justificativa constante da NT n°® 117 ja mencionada evidencia a preocupacio
da equipe do Ministério da Saude em prover o maximo de vacinas em um curto periodo de tempo. Tal fato € corroborado pelo cronograma constante da
proposta de precos da Precisa datada de 22/02/2021 (SEI 0019176224), que especifica cronograma de entrega de vacinas em lotes de até 4.000.000 (quatro
milhdes) de doses, iniciando em até 20 dias apds a assinatura do contrato e demais lotes conforme cronograma apresentado na minuta de 08/02/2021. A citada
minuta ndo foi identificada no processo, mas no Termo de Referéncia constam como prazos dos 2°, 3°,4° ¢ 5 ° lotes os periodos de 30, 45, 60 e 70 dias apds a
assinatura do contrato, respectivamente.

3.74. Dessa forma, verifica-se que ndo foi juntado aos autos planejamento dos quantitativos necessérios para imuniza¢cdo da populacdo de acordo
com a estratégia predefinida pela drea técnica. Tal informacdo poderia esclarecer as contratacdes ja efetuadas e seus quantitativos, de forma a permitir que o
processo tivesse uma instru¢ao mais coerente.
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3.75. Tal fato, apesar de ndo demonstrar uma irregularidade e/ou situagdo que indique o desperdicio de tais vacinas, demonstra a ocorréncia de
fragilidades na formalizacdo processual por parte do Ministério da Sadde, uma vez que foi firmado contrato com aquisicdo de 20 milhdes de doses do
imunizante sem a explicacdo clara dos fatores determinantes para os quantitativos adquiridos.

d. Atuacao da Precisa Medicamentos como representante da Bharat Biotech no ambito do Contrato n°® 29/2021

3.76. A empresa Precisa Medicamentos - Comercializacdo de Medicamentos Ltda, CNPJ 03394819/0001-79, que tem como atividade principal o
comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano, atuou no processo de contratacdo da Covaxin como representante da Bharat Biotech no Brasil
para certos fins, tendo figurado no Contrato n° 029/2021 como sua representante.

3.77. O Contrato n° 029/2021, do qual sdo partes a Unido como contratante e a Bharat Biotech Limited International como contratada, qualifica a
Precisa Medicamentos como representante da Bharat Biotech. O contrato foi firmado por Emanuela Batista de Souza Medrades, representante e Diretora
técnica da Precisa Medicamentos.

3.78. Conforme tradug@o juramentada de documento apresentado pela Bharat Biotech, e constante do Processo SEI n® 25000.175250/2020-85, a
Precisa Medicamentos foi reconhecida como sendo sua representante no Brasil pelo periodo de 180 dias a partir de 05/10/2020, estando por este ato
autorizada a emitir documentos e iniciar discussoes acerca da distribui¢do da vacina com os candidatos a vacina e entidades publicas e privadas, incluindo
a Anvisa, conforme imagem a seguir.
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LIVRO N*  7;3 FOLHA N" | TRADUCAO N° I-187.393/21

"ERTIFICO e dou fé, para os fins de direito, que o texto abaixo € tradugdo fiel de um
ocumento em lingua inglesa gue me foi apresentado por pessoa interessada.
i ol ol ol o ol ol o i e ol ol ol ol o ol ol o o ol ol e e o o e e ol ol ol ol o ol o o e ol e ol e ol ol ol ol ol e e e e ol e o ol o ok
Papel Timbrado]: Bharat Biotech International Limited.
Logotipo]: BHARAT BIOTECH Lead Innovation.
Data]: 5 de outubro de 2020.
A QUEM INTERESSAR POSSA

e.: Precisa Comercializaciio de Medicamentos Lida. i
serve o presente para lhe informar que a Precisa Comercializagio de Medicamentos
tda. uma sociedade registrada de acordo com as leis do Brasil, iendo sua sede 5&:34:.:3.1.’
rincipal local de negécios na Av. Portugal, 1100 — Fua 5 Parte A 14 A — Itapevi, SP
“ep: 06696-060, neste ato doravante denominada como “PRECISA™. € nomw;ada COmo

representante da Bharat Biotech International Lid. no Brasil e, nés autorizamos ¢la
emitir documentos e iniciar discussdes com o0s nossos candidatos & vacina do
*OVID-19 com entidades piblicas ¢ privadas, incluindo a ANVISA — a agéncia
gulatdria de sande brasileira. - -
‘ste certificado de autorizacfio ¢ valido pelo periode de 180 dias a partir da data de
ssinatura desta carta.
Pela Bharat Biotech International Limited.-
A ssinado: [assinamura ilegivel].
MNome: Sr. Venkatraman 5. H.
Cargo: Vice Presidente — Negdcios Intemnacionais.
Consta o selo oficial da Bharat Biotech International Limited].
Constam logotipos].
o o o o o o ek R e ol o e e ol o ol e ol ol o o o e ke R
NADA MAIS constava do referido original, que devolvo ao interessado com
esta traduglo fiel gque conferi. achei conforme ¢ assine. na data abaixo. DOU FE.

Topragi4

Sdo Paulo, 23 de feversiro de 2021.

MANOEL ANTONT “HIMIDT

Traduror Publico

INSCRICAO: RG 3.441.239 - CPF 346 307.328-53 - PMSP(IS5) 8.545.237-8 - LAFAS 110. S91.000-74

Figura 07: Traducdo juramentada da declaracdo emitida pela Bharat Biotech reconhecendo a Precisa
como sua representante no Brasil.

Fonte: Documento n2 00190233186 do SEI ng 25000.175250/2020-85.
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3.79. Percebe-se que o documento supramencionado limita o escopo de atuagdo da Precisa as func¢des de “emitir documentos” e “iniciar discussoes”,
nao havendo indicacdo expressa de que a Precisa estaria autorizada a celebrar contratos em nome da Bharat.

3.80. Além desse documento, consta nos autos um Memorando de Entendimentos (MOU) celebrado entre a Bharat Biotech, a Precisa Medicamentos
e a Envixia Pharmaceuticals, datado de 24 de novembro de 2020. O referido MOU confere a Precisa atribui¢des relacionadas a distribuicdo da Covaxin no
Brasil, conforme as obriga¢des contidas no Anexo I do referido documento, no qual hé a indicacdo de que compete a Bharat Biotech (BBIL) nomear a Precisa
Medicamentos como um distribuidor exclusivo da vacina BBILs COVID-19 (item G) e que compete a Precisa Medicamentos importar e distribuir a vacina
Covid-19 para o setor privado e publico (governo) (item E).

3.81. Apesar de o MOU indicar ndo tratar expressamente da atuacdo da Precisa como representante da Bharat Biotech para fins de celebracdo de
acordos comerciais, o processo administrativo de aquisi¢do da Covaxin foi conduzido como sendo a Precisa a representante oficial da Bharat para os
principais aspectos, incluindo defini¢do de precos, cronogramas e demais cldusulas contratuais. Tanto é que o Contrato n° 029/2021 deixa claro que a Precisa é
a representante da Bharat, conforme trecho a seguir.

e de outro lado a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representanda pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA,
CNPI; 03.394,819/0005-00,

IRAAMLIT A RATIETE DM R T

Figura 08: Trecho do Contrato n2 29/2021 indicando expressamente gue a Precisa é a representante da
Bharat Biotech.
Fonte: Documento n2 0019155275 do SEl n2 25000.175250/2020-85,

3.82. No entanto, durante o tramite processual, a Consultoria Juridica do Ministério da Saude (Conjur/MS), previamente a celebracido do referido
contrato, apresenta questionamento sobre o enquadramento da Precisa Medicamentos nesse processo, conforme consta no PARECER n.
00109/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 24 de fevereiro de 2021 (Documento SEI n° 0019226711). Importante destacar que esse documento foi assinado as
13h05 e conclui, dentre outros pontos, que o processo deve ser instruido de forma a esclarecer o “enquadramento da posicio da PRECISA, enquanto
distribuidora ou mera representante, atuando em nome proprio ou alheio, respectivamente, com a justificativa da escolha da contratada conforme o caso”.
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3.83. A Conjur/MS apontou que se a Precisa Medicamentos fosse atuar como distribuidora, a drea demandante deveria atestar, pela documentagao
dos autos, que tal empresa realmente possuia autorizag¢do para distribui¢do da vacina no pafs, sendo sua contratacdo vinculada a exclusividade de atuagdo no
pais, ou a algum beneficio em relacdo a outras potenciais op¢Oes de distribuidores no pais (ou outras razdes de natureza equivalente).

3.84. Ja se a Precisa Medicamentos atuasse como procuradora, seria irrelevante a justificativa de sua escolha, pois o contrato € firmado em nome da
Bharat Biotech, que se trata da prépria fabricante da vacina. Entretanto, neste dltimo caso, havia a necessidade de que se juntasse aos autos a procuragao que
desse poderes a Precisa Medicamentos para celebrar contratos de fornecimento pela Bharat Biotech.

3.85. Em atendimento a diligéncia recomendada pela Conjur/MS, o Departamento de Logistica em Saude (DLOG) informou que a procuracao citada
foi inserida nos autos e encontrava-se na primeira pagina do Documento Fiscal Bharat Biotech (Despacho DIVIP/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS de
24/02/2021, assinado as 19h55 do dia 24 de fevereiro de 2021).

3.86. O referido documento, que aqui serd tratado como “Procurac¢do”, é datado de 19 de fevereiro de 2021, contém a assinatura do Diretor
Executivo da Bharat Biotech, e foi juntado aos autos como um documento eletronico digitalizado encaminhado pela Precisa Medicamentos em 24/02/21. A
Procuragdo autoriza a Precisa a atuar como sua “representante legal e exclusivo no Brasil com poder de receber todas as notificagcdes do Governo, sendo
responsavel administrativamente e judicialmente por meio de sua legislacdo nacional. A empresa também estd autorizada a participar de todos os processos de
aquisicdo oficiais do Ministério da Saude da Covaxin (...), negociando precos e condi¢cOes de pagamento, assim como datas de entrega e todos os detalhes
pertinentes a opera¢ao, formalizando o contrato para nds” (Bharat).

3.87. Entretanto, com a andlise mais aprofundada da Procuracdo supramencionada, a CGU identificou algumas evidéncias acerca da real
autenticidade do documento, conforme explicitado a seguir.

3.88. De inicio, constata-se que o documento, em formato pdf. e visualizacdo como imagem (sem edi¢do), é assinado pelo Diretor Executivo da
Bharat e contém elementos em inglés (fecho, cargo do signatdrio e informagdes de rodapé) e partes em portugués (corpo do texto), conforme indicado a
seguir.

21/42



05/08/2021 SEI/CGU - 2031193 - Nota Técnica

PARTE EM PORTUGUES

PARTE EM INGLES

Yours Sincerely

For Bharat Biotech International Limited

LL‘-- f"‘L_ P {I“'\-‘ﬂt‘;i&.-u -

IRARAT BEDTH S T HRRLT Mk L BITE

Typbar Tow  ROTAVAL

Figura 09: Detalhes da Procuracéo indicando partes em inglés e partes em portugués.
Fonte: Documento n2 0019233186 do SEl n2 25000.175250/2020-85,

3.89. Esse padrdo de oficio composto por trechos em inglés e portugués ndo € observado em grande parte dos demais documentos produzidos pela
Bharat e acostados nos autos, que usualmente sdo confeccionados integralmente em lingua inglesa. Tal discrepancia foi o primeiro fator de alerta acerca da
autenticidade da documentagdo em questao.

3.90. Para ilustrar como esse padrdo de expediente ndo era usual, compara-se a seguir a referida procuracdo com outro documento emitido pela
Bharat Biotech. Além do texto estar integralmente em ingl€s, chama a atencdo que toda as estruturas do documento sio sensivelmente diferentes, incluindo
formatacdo, fonte, espacamento do texto, posicionamento da data e carimbo.
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Figura 10: Comparativo de documentos supostamente emitidos pela Bharat Biotech e constantes do
processo 25000.175250/2020-85.
Fonte: Processo SEl n2 25000.175250/2020-85.
391. Verifica-se que o documento da direita (denominado “TO WHOMSOEVER IT MAY CONCERN?”), datado de 05/10/2020 e que foi submetido

a tradugdo juramentada, € sensivelmente diferente do documento da esquerda.

3.92. Nesse contexto, foi realizado teste de auditoria com o objetivo de verificar se tal documento € digitalizado ou natodigital[2]. Para tanto, foi

realizada a manipulagdo da imagem com a retirada da sua luminosidade - isso porque é esperado que um documento digitalizado apresente “manchas’

2

decorrentes da transformacdo dos textos dos documentos fisicos em imagens digitais e, por outro lado, documentos nato-digitais ndo apresentam tais
caracteristicas. Segue imagem do referido documento com a retirada da luminosidade.

S |
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Figura 11: Imagem da Procuragdo com retirada da luminosidade, revelando se tratar de uma colagem de
um documento nato digital sobre um arquive digitalizado.
Fonte: Elaboragdo propria sobre o Documento n2 0019233186 do SEI n2 25000.175250/2020-85.

3.93. Percebe-se que o trecho em portugués da Procuracio ndo apresenta as manchas encontradas em documentos digitalizados. Tais manchas sdo
observadas nos trechos em inglés, incluindo o timbre da Barath Biotech, seu carimbo, sua assinatura e seu rodapé. Tais fatos evidenciam que a parte em
portugués da Procuragdo, datada de 19/02/2021, foi sobreposta ao documento original do qual foi preservado seu cabecgalho, carimbo, assinatura e rodapé.

3.94. Cabe destacar também que o alinhamento do texto em portugués € diferente do alinhamento dos demais elementos do arquivo. A mesma
diferenca também € observada em relacdo as fontes utilizadas, pois enquanto todo o texto em portugués utiliza a fonte Arial, o fecho (“Yours Sincerely For
Bharat Biotech International Limited”) e o nome do Diretor Executivo do laboratério, estio em fonte Calibri. Tais fatos fortalecem a suspeita de que a
Procuracdo em andlise foi confeccionada a partir da colagem da imagem de um texto (em portugués) sobre a imagem de um documento digitalizado.

3.95. Em aprofundamento a essa andlise, verificou-se que existe outro documento constante dos autos que possui estrutura semelhante a Procuracdo
em andlise. Trata-se da “Declaracdo de Inexisténcia de Fatos Impeditivos”, que conforme o teste de luminosidade, foi confeccionado sob o mesmo arquivo
digitalizado utilizado como base para a autorizagdo de representacdo. Segue o comparativo desses dois documentos.
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Figura 12: Comparativo de documentos supostamente emitidos pela Bharat Biotech, com reducdo da

luminosidade.
Fonte: Elaboragdo propria, a partir de documentos do Processo SEI n2 25000.175250/2020-85.

3.96. As Unicas diferengas identificadas em relacdo aos dois documentos acima sdo o conteiido dentro dos retdngulos vermelhos e a posicdo dos
carimbos que, alids, também sdo imagens idénticas conforme os padrdes de manchas. Todas as manchas de ambos os documentos sdo idénticas, o que fornece
fortes evidéncias de que foram confeccionados sob o mesmo arquivo digitalizado. Ainda em relacdo ao carimbo, cabe destacar que existem fortes indicios de
que o mesmo foi recortado e colado em outra posi¢do, deixando manchas como “vestigios” da sua posi¢do original. As imagens a seguir mostram em destaque
os “vestigios” deixados por essa alteracdo.

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb... 26/42
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Procuracao

Documento
Fatos Impeditivos

Eigura 13: Detalhe nos documentos supostamente emitidos pela Bharat Biotech, com reducdo da
luminosidade, indicando que o carimbo foi digitalmente alterado de lugar.
Fonte: Elaboragdo propria, a partir de documentos do Processo SEI n2 25000.175250/2020-85.

3.97. Ressalta-se que os testes acima foram realizados a partir de documentos extraidos do processo SEI do Ministério da Satide, o que explica, por
exemplo, a presenca de grifos amarelos oriundos de caneta marca-texto em algumas linhas dos documentos. Adicionalmente, a Precisa Medicamentos enviou

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb... 27/42
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essa mesma procuracdo diretamente a CGU em formato PDF, sendo que a realizagdo dos mesmos testes evidenciaram os apontamentos ja expostos, conforme

indicado abaixo.

Procuracao enviada pela Precisa a CGU
(formato original)

Procuracdo enviada pela Precisa a CGU
(retirada a luminosidade)

BHATRAT
BIGTEEH

L .

AL PEITRLE PRI, LT D

Typbar-Toy’  BOTAVAL

Figura 14: Teste da luminosidade sobre a Procuracéo enviada pela Precisa diretamente 3 CGU.
Fonte: Elaboragdo propria, com base no documento anexo ao Oficio 15/2021/PRECISA.

3.98. Face aos apontamentos supramencionados, restou verificado que a Procuracao e o documento intitulado “Declaracdo de Inexisténcia de Fatos
Impeditivos”, foram confeccionados a partir de colagens de um “miolo” de imagens de textos (em portugués) sobre uma “moldura” da imagem de outro
documento digitalizado, moldura esta que contém a logomarca da Bharat, seu carimbo, a assinatura do seu Diretor Executivo e o rodapé. Por consequéncia,

também ndo restam duvidas de que as assinaturas e os carimbos desses documentos ndo foram apostos fisicamente aos documentos analisados.

3.99. Tais documentos estdo em desacordo com o que prevé o inciso I, do art. 5°, do Decreto n° 10.278/2020 (o qual estabelece a técnica e os
requisitos para a digitalizacdo de documentos publicos ou privados, a fim de que os documentos digitalizados produzam os mesmos efeitos legais dos
documentos originais), que estabelece que os documentos digitalizados devem conter assinatura digital que possa garantir “a autoria da digitalizacdo e a

integridade do documento”. Nos dois casos concretos, ndo € possivel garantir a autoria das assinaturas, tampouco a integridade dos documentos.

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb...
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3.100. Corroborando o acima exposto, cabe destacar que o art. 11 do Decreto n° 8.539/2015, que dispde sobre o uso do meio eletronico para a
realizacdo do processo administrativo no ambito dos 6rgdos e das entidades da administracdo publica federal direta, autdrquica e fundacional, atribui ao
interessado (no caso, a Precisa Medicamentos), a responsabilidade pelo “feor e a integridade dos documentos digitalizados (...), que responderd nos termos da
legislacdo civil, penal e administrativa por eventuais fraudes.”

3.101. Nesse contexto, buscou-se identificar a origem desses documentos, de modo a verificar se houve algum tipo de fraude documental ou se os
apontamentos trazidos tratavam-se apenas de um método de confeccdo de documentos digitais, a partir de modelos/imagens em série, sem impressdao ou
assinatura de documentos fisicos, adotado como prética documental corporativa pela propria Bharat Biotech. Para tanto, foi solicitado a Precisa, por meio do
Oficio n° 13.888/2021/DIREP/CRG/CGU, no ambito do IPS n° 00190.015536/2021-63, a “apresentacdo do documento relacionado em Anexo, na versao
original, expedido pela Bharat, bem como a tradu¢do juramentada, por meio do qual foi concedido poder a Precisa para celebrar contratos de fornecimento em
nome da Bharat Biotech".

3.102. Em resposta a tal questionamento, a Precisa Medicamentos apresentou o Oficio n° 15/2021, datado de 14 de julho de 2021, que esclarece que o
documento no qual a Bharat Biotech autoriza a Precisa a atuar como sua representante foi recebido exclusivamente na versao digital. Além disso a empresa
apresentou trocas de e-mail que confirmariam sua versdo dos fatos.

3.103. Em andlise a esses e-mails, verificou-se que a Diretora Executiva da Precisa Medicamentos, EMANULA MEDRADES, solicitou a Bharat
Biotech, no dia 23 de fevereiro de 2021, o envio dos documentos que atestassem o vinculo entre as duas companhias para a contratacdo do imunizante
COVAXIN. Em resposta, o representante da Bharat Biotech informou que nado € politica da empresa assinar documentos em linguas estrangeiras (no caso, o
portugués). Mas que, apds consultar sua equipe juridica, estaria disposto a fornecer uma Procuracio (“power of attorney”) para que a Precisa avaliasse a sua
adequabilidade. Supde-se que, nessa mensagem, foi enviado um anexo com algum documento a ser analisado pela Precisa. Apesar de conseguir ler o texto
desse e-mail na cadeia de mensagens, a CGU ndo teve acesso ao referido anexo. Segue imagem da mensagem eletronica mencionada.

De: EXPORTSAPOORY <apoorvd]T 2@bharatbiotech.coms
Data: quarta-feira, 24 de fevereiro de 2021 17:46

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

Ce: anudesh <anudeshi@ invexhealth.com>, venkatraman2065 <venkatraman2065@ bharatbiotech.com>, Durgesh Garg <gdurgeshi@gmail.com>, Century
<glovis@centurytrade, com, br=

Assunto: Re: LOA and other documents

Deear Mls. Emanuela

I would like to inform you that as a geneml policy we do not sign doc consuliation with our legal team we are willing to provide

the following Power Attormey (attached ). If acceptable we could lay

Rogarnils

Apinery kumar
Intermational Business Development

Bharx Beodech Interrational Lid

Figura 15: Mensagem eletrdnica enviada pela Bharat & Precisa com uma proposta de Procuracio.
Fonte: Oficio Precisa n2 15/2021.

3.104. Importante destacar que esse e-mail foi enviado no dia 24 de fevereiro de 2021, as 17h46. Nao € possivel atestar, com os dados apresentados
pela empresa Precisa (em resposta ao n® 13.888/2021/DIREP/CRG/CGU), se tal hordrio se refere ao horario brasileiro ou ao fuso indiano. Tal mensagem foi
respondida pela Diretora da Precisa no dia 3 de marco, informando que o documento recebido foi enviado para a equipe juridica da empresa e que em breve
seria dado um retorno a Bharat Biotech.
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3.105. Em outra troca de e-mails enviada pela Precisa Medicamentos, consta o trimite entre aquela empresa e o Ministério da Saide em relacdo ao
envio da documentacdo em comento. Verifica-se que a representante do Ministério da Satide solicita, no dia 24 de fevereiro, as 16h47, o envio da “Procuracdo
que dé poderes a Precisa para celebrar contratos de fornecimento pela Bharat”. Tal e-mail foi respondido pela Precisa na mesma data, as 17h07, conforme

imagem a seguir.

Tulio Silveira <tuliosilveira@precisamedicamentos.com.br>

Por favor, verifigue o documento anexado neste e-mail.
Grato.

Tulio Silveira

L

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

Para: Fermanda Guimardes lkawa <fernandaikawa@savde govibre; Fernanda Guimardes lkawa <fernandaikawa@gmail.com>
Ce: Ernanuela Medrades cemanuelamedrades@precisamedicamentos com brs

Figura 16: Mensagem eletrénica enviada pela Precisa ao Ministério da Sadde contendo um anexo

denominado “PROCURACAQ_PRECISA.pdf.
Fonte: Oficio Precisa n2 15/2021.

3.106. Verifica-se, portanto, que a Precisa enviou ao Ministério da Saude uma Procuragao, que atestaria a sua condi¢cdo como representante da Bharat
Biotech, 39 minutos antes do recebimento de um documento enviado pela Bharat com o mesmo fim. No dia seguinte (25/02/2021), o Contrato n° 29/2021 foi
assinado por representantes do Ministério da Saide e da Precisa Medicamentos, na condi¢dao de representante da Bharat Biotech. A imagem a seguir ilustra a

linha do tempo acerca dos envios da referida Procuracgao.

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb... 30/42
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16h47: Ministério da Saude 17h46: Bharat envia
Tha3: Precica salicita I:ZI.I..I'HI(:I‘:'I-I Frecisa acerca uma Procuracao a
Procuracdo a Bharat da necessidade da Precisa para avaliar sua
[e-miail Procuragao adequabilidade
Dia 23/02/2021 Dia 24/02/2021 Dia 25/02/2021
13h05: ConiurfMs L7hQ7: Precisa envia ao 14h00: Contrato n?
recomenda f';.l-:‘-' seja WS uma Procuracio 29/2021 assinado por
pre ada supostamente emitida representantes da
Procurags pela Bharat Precisa

Figura 17: Linha do tempo em relagdo as solicitagbes e aos envios da Procuragdo exigida que permitiu &
Precisa celebrar o Contrato n2 29/2021 como representante da Bharat Biotech.
Fonte: Elaboragdo propria, com base no Oficio Precisa n? 15/2021 e no 25000.175250/2020-85.

3.107. O conjunto dos apontamentos supramencionados colocam em duvida a autenticidade dos documentos citados.

3.108. Com fins de confirmar ou descartar tal suspeita foi realizada uma circularizacio junto a Bharat Biotech, na qual a CGU questiona o laboratdrio,
por intermédio do Oficio n® 13.891/2021/DIREP/CRG/CGU, acerca da veracidade do documento que sustenta a atuacdo da Precisa no ambito do Contrato n°
29/2021, ou seja, a Procuragdo.

3.109. Em documento datado de 15/07/2021, a Bharat Biotech solicitou prazo de 7 dias para consulta aos registros da empresa, a fim de rastrear o
documento original, visto que ndo o possuia prontamente disponivel. Em 22 de julho de 2021, a Bharat enviou uma carta 8 CGU onde se afirma o seguinte
(em traducdo livre):

“No que diz respeito ao seu pedido de apresentacdo da versdo original do documento anexo ao referido oficio, gostariamos de informar que ndo conseguimos
localizar o seu original e, portanto, acreditamos sinceramente que o referido documento ndo foi emitido ou autorizado pela BBIL” (grifo nosso)

3.110. Em decorréncia, em especial, dessa circularizacao realizada pela CGU, a Bharat Biotech enviou e-mail para a Precisa Medicamentos no dia 23
de julho de 2021, 07h51, informando acerca da rescisdo imediata dos acordos existentes entre essas duas companhias, conforme trecho transcrito abaixo (em
traducdo livre) e figura a seguir:

"No dambito da investigacdo da CGU, Oficio 13891/2021/DIREP/CRG/CGU foi enviada para a Bharath Biotech uma copia digital de uma Procuracdo redigida

em portugués, datada de 19 de fevereiro de 2021, com o timbre da Bharat e uma assinatura digitalizada do Diretor Executivo da Bharat, o Dr. Krishna Mohan
Vadrevu. No entanto:

(i.a) nenhuma copia digital, copia impressa ou registro em qualquer forma com quaisquer dos representantes da Bharat confirma a emissdo ou a existéncia dessa
Procuragdo;

(ii.b) A referida Procuracdo ultrapassa os poderes concedidos na autorizacdo emitida pela Bharat; e
https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb... 31/42
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(iii.c) nenhuma copia digital, cépia impressa ou registro em qualquer forma com quaisquer dos representantes da Bharat confirma o pedido ou a concessdo de
uma permissdo escrita para o uso do nome do Bharat Biotech para os fins indicados na Procuracdo."

(iii) under said CGU investigation, letter (oficio) 13891/2021/DIREP/CRG/CGU was issued to BBIL
with an enclosed digital copy of a letter of authorisation drafted in Portuguese (the

“Portuguese Authorisation”), dated 19t February 2021, under BBIL's letterhead and with the
digitized signature of BBIL's Executive Director Dr. Krishna Mohan Vadrevu, but

(iii.a) no digital copy, hardcopy, record in any form or recollection of any of BBIL's
representatives confirms the issuance or the existence of the Portuguese Authorisation;
(iii.b) the Portuguese Authorisation outstrips the powers granted in the Authorisation
issued by BBIL; and

fiii.c) no digital copy, hardcopy, record in any form or recollection of any of BBILs
representatives confirms the request or granting of a written permission for the use of
BBILs name for the purposes of the Portuguese Authorisation, as required by item 3.4 of
the MoU;

Figura 18: E-mail encaminhado pela Bharat Biotech & Precisa Medicamentos, em 23/07/2021, 07:51:43,
assunto: "Termination and revocation".
Fonte: Expediente de 23/07/2021 encaminhado pela Figueiredo & Velloso Advogados Associados, em

resposta & convocagdo para depoimento no ambito da Investigagdo Preliminar Sumaria n2
00190.105536/2021-63

3.111. Dessa forma, considerando os elementos e informagdes disponiveis, conclui-se que a Procuracdo datada de 19/02/2021, apresentada pela
Precisa Medicamentos para especificacdo de seus poderes de representacdo do laboratério indiano no Brasil, ndo foi emitida pela Bharat Biotech. Em
decorréncia disso, vislumbra-se um vicio grave na celebracao do Contrato n°® 29/2021.

3.112. Ademais, face aos indicios apresentados, cabe ao Ministério da Sadde o dever de impugnar tal documento e instaurar diligéncia para sua
verificagdo, conforme preceitua o art. 13 do Decreto n° 8.539/2015:

“Art. 13. Impugnada a integridade do documento digitalizado, mediante alegacdo motivada e fundamentada de adulteracdo, deverd ser instaurada diligéncia
para a verificagdo do documento objeto de controvérsia.”

3.113. Além das dividas em relagcdo a veracidade da documentacdo apresentada pela Precisa no ambito dessa contratacdo, é importante destacar
aspectos acerca da conveniéncia de manuten¢do de contrato com a referida empresa.

3.114. Em primeiro lugar, verifica-se que a contratacao em tela foi voltada para um momento de incerteza na entrega de vacinas em todos os paises do
mundo, situacdo diferente da atual, além de apresentar, atualmente, considerdvel atraso no cronograma de entrega das doses.

3.115. Em segundo lugar, a Procuracdo apresentada pela Precisa Medicamentos, como supostamente emitida pela Bharat Biotech com a finalidade de
comprovagdo dos reais poderes da Precisa como representante da empresa indiana, ndo teve sua autenticidade reconhecida pela suposta emissora, o que
evidencia a apresentacdo de documentos fraudados em contratacdes publicas.

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_webd&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb... 32/42
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3.116. Em terceiro lugar, no dia 23/07/2021, ou seja, um dia apds a resposta recebida pela CGU, a empresa Bharat Biotech emitiu comunicado

informando que a empresa Precisa Medicamentos ndo € mais a sua representante no Brasil.

3.117. Soma-se aos pontos acima mencionados que em uma eventual disputa contratual entre Unido e Bharat Biotech, esta pode eventualmente alegar

em sua defesa a nulidade do contrato, pelo mesmo ter sido assinado por procurador sem poderes para tanto, ou com poderes simulados/falseados.

3.118. Por todo o exposto, percebe-se que a atuacdo da Precisa como representante da Bharat Biotech no ambito do Contrato n® 29/2021 se reveste de
alta criticidade. Tal contexto deve ser considerado para se avaliar a conveniéncia e a oportunidade de dar continuidade ao referido contrato, considerando os

demais aspectos abordados nessa Nota Técnica, tais como os atrasos no cronograma de entrega inicialmente pactuado.
e. Prazo de duracao do processo de contratacao
3.119. O processo de aquisicdo da vacina Covaxin foi autuado na data de 11 de dezembro de 2020 sob o n° 25000.175250/2020-85.

3.120. O primeiro documento acostado aos autos € o Oficio n° 2090/2020/SE/GAB/SE/MS, de mesma data, assinado pelo Secretdrio Executivo do
Ministério da Saude. Neste documento, conforme ja citado previamente neste relatorio, o Ministério da Satide manifesta a intengdo de adquirir a vacina

Covaxin, caso esta obtenha o registro ou autoriza¢do temporéria de uso emergencial junto a ANVISA.

3.121. Em 12 de janeiro de 2021, a Bharat Biotech formaliza proposta de fornecimento da vacina Covaxin ao Brasil, elencando as condi¢des, como

preco e quantidade, e solicitando o envio de declaracdo de concordancia do Ministro da Saidde aos Termos e Condi¢des detalhadas anexas ao documento.

3.122. Em 18 de janeiro de 2021, em resposta, foi assinado o Oficio n° 154/2021/SE/GAB/SE/MS, por meio do qual o Ministério da Saude informa
estar disposto a iniciar tratativas comerciais com a Bharat Biotech, mas que, para tanto, é necessdrio que a empresa confirme o inicio da realizacdo de estudo
clinico de fase 3 no Brasil e comprove a submissdo a ANVISA do pedido de registro para uso emergencial e temporério da vacina. Observa-se, entdo, que até

esta data ndo tinham sido iniciados os procedimentos de compra do imunizante.

3.123. As tratativas formais para a efetivagdo dos tramites de compra do imunizante acontecem em 03 de fevereiro de 2021 quando, por meio do
Oficio n° 302/2021/SE/GAB/SE/MS assinado pelo Secretdrio-Executivo, o Ministério da Sadde solicita a Empresa Bharat Biotech o envio de minuta de

contrato de compra e venda.

3.124. Em sequéncia tem-se a emissdo de documentos internos do Ministério da Satide que analisam aspectos técnicos acerca da contratacio, quais
sejam Nota Técnica n° 117/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, Mapa de Riscos, Nota Técnica n° 64/2021-DEIDT/SVS/MS, Termo de Referéncia (que passou por
algumas correcdes), Parecer da Consultoria Juridica, além de comunicagdes internas a fim de dirimir itens que necessitavam de ajustes. Em 25/02/2021

ocorreu a assinatura do Contrato para a compra da Vacina Covaxin.

3.125. ApOs esta breve contextualizacdo cronoldgica do Processo 25000.175250/2020-85, observa-se que desde a sua autuagdo (11/12/2020) até

a

assinatura do Contrato (25/02/2021) transcorreram-se 76 dias. Observa-se ainda que, considerando-se a data do efetivo inicio das tratativas de compra por

meio do Oficio n°® 302/2021/SE/GAB/SE/MS (03/02/2021) até a assinatura do Contrato (25/02/2021), transcorreram-se 22 dias.

3.126. Tem-se ainda que diversos documentos de trdmites internos no processo traziam observacdo quanto a necessidade de urgéncia para o

andamento do processo, o que demonstra que a urgéncia para o andamento do Processo ndo foi feita de forma velada.

3.127. Nao obstante, a fim de verificar se houve eventual favorecimento a empresa Precisa Medicamentos e Bharat Biotech, por meio de agilizagao
indevida do tramite processual, buscou-se realizar comparacao com o tramite processual do Processo 25000.175293/2020-61, para a aquisicdo da Vacina

Sputnik V contra a Covid-19. Tal contrato se assemelha, em algumas caracteristicas, ao contrato firmado para a aquisi¢do da Vacina Covaxin, como disposto:

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb...
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a) o tramite processual e a potencial aquisi¢do estavam autorizados pela Medida Provisoria 1.026/2021 de 06 de janeiro de 2021, convertida
na Lei 14.124/2021, a qual prevé, em seu Art. 3°, inciso II que: Nas dispensas de licitacdo decorrentes do disposto nesta Medida Provisdria,
presumem-se comprovadas: Il - a necessidade de pronto atendimento a situacdo de emergéncia em satide publica de importincia
nacional decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2),

b) ambas apresentaram um intermedidrio, junto ao fabricante. No caso da Covaxin, o intermedidrio foi a empresa Precisa Medicamentos e
no caso da Vacina Sputnik V, o intermedidrio foi a empresa Unido Quimica; e

c) em ambos 0s contratos, os quais estdo publicizados no site do Ministério da Satde, ndo previa a ocorréncia de pagamento antecipado. O
pagamento seria realizado somente apds a entrega das vacinas.

3.128. Assim, procedeu-se a comparacdo abaixo:
Data do documento no
Data do documento no . .
Ato Processual . .| Processo da vacina Sputnik
Processo da vacina Covaxin vV
Documento de Abertura do processo: (0] MIHISECI‘IO da Saiu.de manifesta a mtepgﬁp de a\dqulrlr a vacina, caso 11/12/2020 11/12/2020
esta obtenha o registro ou autorizagcdo tempordria de uso emergencial junto 8 ANVISA
MS solicita o envio de minuta de contrato de compra e venda, para que possa proceder a analise juridica 03/02/2021 03/02/2021
Minuta de Contrato 22/02/2021 22/02/2021
Assinatura do Contrato 25/02/2021 11/03/2021
Extrato de Publica¢do do Contrato 26/02/2021 18/03/2021
Quadro 1: Comparativo entre a evolucao processual das vacinas Covaxin e Sputnik.
Fonte: Elaborado pela equipe da CGU.
3.129. Diante do exposto, conclui-se que, de fato, houve celeridade para a efetivagao do processo para aquisi¢do das vacinas Covaxin e Sputnik V.

Importante salientar que as duas aquisicdes estavam amparadas pela Medida Proviséria n® 1.026/2021, convertida na Lei 14.124/2021, que dispde sobre
medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, e flexibiliza ritos processuais, considerando a urgéncia da pandemia.

3.130. Além disso, deve ser considerado o momento historico que o pais estava quando da conducdo dos processos de aquisicdo das vacinas,
especialmente a grave situacdo trazida pela segunda onda de Covid-19 no estado do Amazonas em janeiro de 2021[3], o que justifica o rito célere adorado
pelo Ministério da Saudde.

3.131. Dessa maneira, analisando-se a documentagao constante do processo n° 25000.175250/2020-85, verifica-se que a celeridade processual
observada, de forma ndo velada, se justificava pela situacdo da pandemia no pais. Nao foram identificadas no processo irregularidades relacionadas a ndao
observancia dos procedimentos legais com vistas a acelerar o rito processual.

f. Processo de importacao das vacinas e tentativa de pagamento antecipado das INVOICES.

3.132. Embora nao tenha sido escopo do presente trabalho a andlise minuciosa dos procedimentos relativos a importacdo em carater excepcional da
Vacina Covaxin, buscou-se identificar os principais marcos relativos a este assunto, com base na analise do processo n° 25000.043170/2021-42 (solicitagdo de
autorizacdo para importagdo em cardter excepcional da vacina), conduzido pelo Ministério da Saude.

3.133. Em 22 de marco de 2021 o Diretor do DLOG/MS assinou o Oficio n® 62/2021/DLOG/SE/MS, que foi encaminhado ao Diretor Presidente da
ANVISA, formalizando a esta Agéncia a solicitacdo de autorizagdo para importagdo em carater excepcional de 20.000.000 (vinte milhdes) de doses da Vacina

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb...
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COVAXIN. Nesta mesma data o MS protocolou documentos na ANVISA a fim de instruir o pleito. Aqui ressalta-se o primeiro ponto importante. O
importador da vacina COVAXIN € o Ministério da Satide.

3.134. Em 23 de marco de 2021, a ANVISA responde ao Oficio n° 62/2021/DLOG/SE/MS, por meio do Oficio n° 643/2021/SEI/GADIP-
CG/ANVISA, indicando pendéncias de documentos e necessidades de esclarecimentos sobre a documentacio entregue até aquele momento, conforme abaixo:

2. Apds werificacio da instrugdo processual, permanecem pendentes os seguintes
documentos:

I- Certificados de liberacio dos lotes a serem importados (inciso IV do art, 16 da
RDC 476/2021). Foram enviados apenas os laudos analiticos dos lotes 37620001A,
37620002A e 37620003A, restando pendente os cerificados de liberagcio dos
respectivos lotes emitidos pelo fabricante;

- Relatdrio técnico da avaliacio da vacina emitido ou publicado pela autoridade
sanitdria da india, responsdvel pela concessio da autorizacio para uso emergencial
finciso Il do art. 17 da RDC 476/2021). De acordo com a RDC. o relatdrio deve ser canaz
de comprovar que o produto atende aos padrdes de qualidade, de eficicia e de
seguranca estabelecidos pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/s; e

i - Licenciamento de importacio (LI) registrado no SISCOMEX (inciso VI do art. 17
da RDC 476/2021).

3. Quanto aos documentos apresentados, os seguintes esclarecimentos fazem-se
necessarios:

= Declaracdo da Precisa — Comercializacdo de Medicamentos Ltda quanto ao
enquadramento na RDC 476/2021. Solicita-se esclarecer guem serd o importador, se o
Ministério da Sadude ou a Precisa — Comercializagdo de Medicamentos Ltda;

I - Declaracdo da Precisa — Comercializacio de Medicamentos Ltda quanto &
adocdo das estratépias de monitoramento e cumprimento das diretrizes de

farmacovigilancia;

I = No Invoice apresentado, o guantitativo de doses (3 milhdes) nio corresponde
ao requisitado no Oficio n® 62/2021/DLOG/SE/MS (20 milhdes);

I - 0 prazo de validade aprovado pela Autoridade Indiana para a vacina Covaxin é
de & meses, se conservada de 2-8 °C. De acordo com as datas de fabricacdo dos lotes a
serem importados, observa-se que o prazo de validade ird expirar nos meses de abril e
maio/2021. Solicita-se esclarecer se & possivel a utilizacdo de todo o guantitativo
previamente a data de expiracao dos lotes.

Figura 19: Pendéncias informadas pela ANVISA conforme Oficio n2 643/2021/SEl/GADIP-CG/ANVISA,
Fonte: Processo n2 25000.043170,/2021-42,

3.135. Em 24 de mar¢co a ANVISA emite novo oficio (Oficio n® 663/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA) em aten¢do a documentagdo complementar
encaminhada pelo Ministério da Saude, solicitando que o peticionamento em tal processo seja formulado pelo importador legitimado, no caso, o Ministério da
Sadde. Informa também acerca das demais pendéncias existentes, ressaltando que na Licenca de Importacdo (LI), o Ministério da Saide se configura como
importador, devendo, portanto, apresentar a declaracio que ateste a adocdo das estratégias de monitoramento e cumprimento das diretrizes de
farmacovigilancia, conforme modelo Anexo a RDC 476/2021.

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_webd&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb... 35/42
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Em aten¢do a documentagdo complementar encaminhada pelo Ministério da Saade pelos
processo processos 25351.908361/2021-80 e 25351.908358/2021-66, informo que:

|- De acordo com a Precisa Medicamentos, o CDSCO emitiv um documento (anexo
BBV152 — COVAXIN — EUL — 12032021) que transmite a autorizagdo para uso emergencial
com as suas ressalvas, bem como o relatério de avaliagdo técnica em um Unico documento.
Mo entanto, a Lei 14.124/2021 e a RDC 476/2021 determinam que o referido relatério deve
ser capaz de comprovar que o produto atende aos padries de qualidade, de eficicia e de
seguranca estabelecidos pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/s. O documento BBV152-
COVAXIN-EUL refere-se ao comprovante de autorizacdo de uso emergencial pela autoridade
indiana, mas ndo contempla aspectos técnicos de qualidade, seguranca e eficacia referentes
a avaliacdo da vacina por esta autoridade;

- Foi apresentado o Licenciamento de Importag3o (L), no qual consta o lote
n? 37F21004A . Tal lote é diferente daqueles para os quais foram apresentados os
certificados de andlise (lotes 37620001A, 37620002A e 37620003A) no pleito inicial.
Ademais, no LI consta a data de validade do lote 37F21004A como sendo 01/2023. No
entanto, o prazo de validade aprovado pela Autoridade Indiana para a vacina Covaxin é de 6
meses, se conservada de 2-8 "C. Portanto, a data de validade do referido lote ndo

corresponde ao prazo de validade aprovado pela autoridade da India. Para o
lote n® 37F A, ndo foi apresen ifi liber | incluindo o
laudo analitico de controle de qualidade, emitido pelo fabricante;

- Na LI (1382702), o Ministério da Saude configura como importador. Dessa forma,

deve ser apresentada a declaracdo gque ateste a adocdo das estratégias de monitoramento e

cumprimento das diretrizes de farmacovigilancia, conforme modelo Anexo a RDC 476/2021,
assinada pelo Chefe do Poder Executivo.

Figura 20: Pendéncias informadas pela ANVISA conforme Oficio n2 663/2021/5EI/GADIP-CG/ANVISA.
Fonte: Processo n2 25000.043170,/2021-42.

No dia 26 de mar¢o de 2021, a ANVISA, por meio do Oficio n® 693/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA, faz consideracdes apds verificagdao do

dltimo protocolo efetuado no dmbito do referido processo, que contém o Oficio resposta da Empresa Precisa Medicamentos (Oficio Precisa Medicamentos
Contrato_29/2021 n°® 002/2021). Apés a manifestacdo da empresa, a ANVISA seleciona as pendéncias ainda existentes, conforme Quadro 04, e informa que
estd envidando esfor¢os junto a Assessoria de Assuntos Internacionais a fim de agendar reunido com o Central Drugs Standard Control Organisation
(CDSCO) — érgio regulador nacional da India para produtos farmacéuticos - para sanar o Item III, e solicita reunido de trabalho com o Ministério da Satide
com o objetivo de sanar as devidas pendéncias.

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_webd&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb...
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3.

Seguem as consideractes apos verificacdo do ultimo protocolo efetuado no ambito do

referido processo, Oficio Precisa Contrato_29/2021 n? 002/2021:

- Foi informado que todos os lotes se encontram no CDL — Central Drugs
Laboratory responsavel pela emissdo dos Certificados de Origem bem como indicagdo
de qual lote serda destinado as exportagbes. De acordo com a empresa Precisa
Medicamentos, os certificados jd4 foram requisitados e a empresa aguarda sua
disponibilizacdo em breve. Portanto, resta pendente a apresentacdo do Certificado de
liberagdo do lote, incluindo o laudo analitico de controle de qualidade do produto
acabado, emitido pelo fabricante;

- Na Ll (1382702), o Ministério da Sadde configura como importador. Dessa
forma, deve ser apresentada a declaracdo que ateste a adocdo das estratégias de

monitoramento e cumprimento das diretrizes de farmacovigildncia, conforme modelo
Anexo a RDC 476/2021, assinada pelo Chefe do Poder Executivo;

i - De acordo com o importador, em relacdo a necessidade do relatdrio técnico da
avaliacdo da vacina emitido ou publicado pela autoridade sanitaria internacional
responsavel pela concessdo da autorizagdo para uso emergencial, foi apresentado o
relatério emitido pelo CDSCO - Central Drugs Standard Control Organization (Biological
Division) como forma de comprovagdo que o produto atende aos padrdes de qualidade,
eficidcia e seguranca, sendo este documento a liberacdo para uso emergencial e, ao
mesmo tempo, o relatério técnico de avaliagdo contendo todas as ressalvas. No entanto,
reafirmamos que a Lei 14.124/2021 e a RDC 476/2021 determinam que o
referido relatério deve ser capaz de comprovar que o produto atende aos padrdes de
qualidade, de eficicia e de seguranca estabelecidos pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/s.
O documento BBV152-COVAXIN-EUL refere-se ao comprovante de autorizacdo de uso
emergencial pela autoridade indiana, mas ndo contempla aspectos técnicos de
qualidade, seguranca e eficacia referentes a avaliacdo da vacina por esta autoridade.

Figura 21: Pendéncias informadas pela ANVISA por meio do Oficio n2 693/2021/SEl/GADIP-CG/ANVISA.
Fonte: Processo n2 25000.043170,/2021-42,

Durante o més de abril foram realizadas 04 reunides entre Ministério da Sadde, Precisa Medicamentos e ANVISA nas seguintes datas: 09, 15,

16 e 30 de abril de 2021. Na ultima reunido documentada (30 de abril de 2021), ainda restavam algumas pendéncias a serem sanadas, sendo a ata destas
reunides os ultimos documentos acostados aos autos do Processo n° 25000.043170/2021-42.

3.138.

Em 13 de maio de 2021, conforme amplamente divulgado pela imprensa, a ANVISA aprovou a realizacdo de ensaio clinico fase 3 da vacina
Covaxin[4]. Em 4 de junho de 2021, a Anvisa autorizou importacdo da Covaxin sob condicdes controladas, sob responsabilidade do Ministério da Satdde[5].

3.139. Diante dos dados apresentados conclui-se que os procedimentos e requisitos para submissdo de autorizacdo para importacdo em cardter

excepcional foram sendo ajustados ao estabelecido pela RDC N° 476, de 10 /03/2021, e de acordo com as orientacdes emanadas pela ANVISA. Verifica-se
que todos os ajustes processuais estavam aderentes ao recente RDC acima mencionado.

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_webd&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb...
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3.140. Ap6s esta breve explanacdo, importante trazer para o foco da andlise os acontecimentos ocorridos entre 18 e 24 de mar¢o de 2021. Em andlise
estrita aos documentos acostados ao Processo n® 25000.043170/2021-42, aparentemente todos os INVOICES foram encaminhados por e-mail, pela Sra.
Emanuella Medrades, Diretora da Precisa Medicamentos, ao Ministério da Satde.

3.141. Acerca da primeira versdo da INVOICE, vale ressaltar que a partir da andlise do processo n° 25000.043170/2021-42, ndo € possivel afirmar que
a INVOICE foi recebida pelo Ministério da Satde no dia 18/03/2021.
3.142. Em adendo, em diligéncias realizadas junto ao Ministério da Sadde, para a confirmacio dos documentos que foram apresentados em anexo ao

e-mail encaminhado pela Precisa (em nome de Emanuela Medrades), em 18/03/2021 — 09h20, solicitando “AUTORIZACAO EXCEPCIONAL DE
IMPORTACAO — VACINA COVID”, o qual poderia conter o INVOICE, registra-se que nio hd, nos testes de auditoria realizados, evidéncias suficientes para
a emissdo de opinido, com razodvel seguranca, de que a 1* versdo do INVOICE consta ou ndo dentre os anexos do citado e-mail, apresentados ao MS no link
https://www.dropbox.com/t/HFj’3mkBO2irwJ7C.

3.143. Assim, o que se pode afirmar é que o tramite interno do documento teve inicio no dia 22/03/2021. Nesta data, a drea de importagdo do MS
enviou e-mail para a WEGH[6]com fins de anélise e abertura de Licenca de Importacdo. Este e-mail, pelo que se depreende, continha a INVOICE, uma vez
que a WEGH, em 23 de marco de 2021, retorna o e-mail solicitando os seguintes ajustes na INVOICE:

- Nome e endereco do Ministério da Saiide estd errado (Consignee - Buyer)

- Informar aeroporto de destino - GRU

- INCOTERM ¢é CIP ? Sem sim informar o valor do frete e valor de seguro (separados)

- Qual a NCM do produto ?

- Informar o peso liquido e o peso bruto

- A quantidade estd em frascos, caixas... ?

- Nome e endereco completo do Fabricante

- Informar o Lote e validade do lote

- Este produto tem registro na ANVISA ? Se sim, informar o niimero

- Enviar o Packing list

3.144. Em continuidade a andlise, observou-se que, em 23/03/2021, o MS, por meio de sua drea de Importacdo, enviou e-mail a Precisa Medicamentos
solicitando os ajustes devidos, face as observacdes supramencionadas. Na mesma data, a Precisa Medicamentos respondeu ao e-mail, informando a realizacdo
dos ajustes sugeridos. Ademais, ainda nessa data, a area de Importacdo do MS solicitou os seguintes novos ajustes a INVOICE:
- Apos observar a documentagdo, observei que estd com a informagdo 100% advanced payment (pagamento antecipado). Informo que o contrato 29/2021 ndo
prevé pagamento antecipado. A modalidade é “Postecipado” .

- Também foi observado que os valores de frete e seguro divergem do contrato.

3.145. Na mesma data, ou seja, 23 de marco de 2021, a empresa Precisa Medicamentos encaminhou novo e-mail informando o envio do documento
com os novos ajustes solicitados. O e-mail de encaminhamento dessas novas alteragdes consta do Processo, porém a INVOICE com esta nova retificacdo nao
foi identificada nos autos. No entanto, em solicitagdo feita ao Ministério da Saude por esta CGU, o documento foi disponibilizado para anélise, tendo sido
constatado que a INVOICE, nesta terceira versao, foi devidamente ajustada conforme as solicitacdes de correcdo feitas pelo Ministério da Saudde.

3.146. No dia 24/03/2021, foi observado pela drea de importacdo do MS que o lote informado na INVOICE (n° 37F11004A) ndo estava entre os
documentos técnicos enviados. Vale informar que esta ressalva também foi feita pela ANVISA em seu Oficio n® 663/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA, de

38/42



05/08/2021 SEI/CGU - 2031193 - Nota Técnica

24/03/2021, conforme demonstrado em item anterior deste relatério. Para este fato foi solicitado pelo MS que a empresa Precisa Medicamentos “verificasse
quais os lotes seriam efetivamente enviados para este Ministério da Saiide (MS) e, caso fosse o descrito na INVOICE, que fosse enviada a documentagao

técnica referente ao lote citado, caso contrdrio, que fosse providenciada a correcdo na INVOICE”

3.147.
importacdo viesse a ocorrer.

3.148. A figura a seguir esquematiza as datas de corre¢do dos INVOICE apresentados:
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Figura 22: Sintese da cronologia dos INWVOICES corrigidos.
Fonte: Elaborado pela equipe de auditoria.

Desta forma, se os lotes informados na INVOICE estivessem corretos, a ultima versido enviada em 23/03/2021 seria a versdo definitiva caso a
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3.149. Tendo em vista os fatos apresentados, conclui-se que as INVOICES foram, de fato, encaminhadas com inconsisténcias em relacdo as regras

contratuais. No entanto, essas divergéncias foram corrigidas devido as diversas solicitacdes feitas pelo corpo técnico do MS.

3.150. Ademais, as INVOICES constantes do Processo sao “PROFORMA INVOICE” que, segundo o Guia Bésico para Exportacdo de Servicos,
elaborado pela Secretaria de Comércio e Servigos do Ministério do Desenvolvimento, Indistria e Comércio Exterior - SCS/MDIC - 2014[7], ¢ um documento

que ndo gera obrigacdo de pagamento por parte do comprador.

3.151. Este fato foi corroborado por meio de questionamento feito ao Ministério da Sadde, através do qual solicitou-se disponibilizar eventual

processo de pagamento relacionado a aquisi¢do da vacina Covaxin.

3.152. Em resposta, o gestor confirmou que “ndo houve nenhum pagamento (...) para aquisicdo de vacina Covaxin, (...) além de que s6 hd pagamento

quando hd recebimento dos insumos”, o que ratifica que a geracao do INVOICE nao implica na obrigacdo de pagamento pelo Ministério da Saude.

3.153. Vale ressaltar ainda, conforme andlise do processo n® 25000.043170/2021-42, que em nenhum momento a INVOICE foi encaminhada para o
setor de pagamento do Ministério da Saude. Importante também ressaltar, que o Setor de Importacdo nao possui atribui¢cdes afetas a pagamentos de qualquer
natureza, por este motivo a celeridade nos tramites documentais desta drea ndo implicaria em recebimento de valores por parte da empresa contratada, sem

antes passar pela drea responsavel pelo pagamento.

3.154. Com isso, verifica-se que os procedimentos e requisitos para submissdo de autorizacdo para importacdo em carater excepcional foram sendo
ajustados ao estabelecido pela RDC N° 476/2021, de acordo com solicitacOes dos setores competentes do Ministério da Saude (corre¢do dos INVOICES) e

orientacdes emanadas pela ANVISA, sem aparentar fragilidades e riscos impactantes no processo de importagdo analisado.

[1] https://science.thewire.in/health/are-Bharat Biotech-biotechs-prices-for-covaxin-justified/

https://www.thehindu.com/business/Industry/coronavirus-covaxin-priced-at-600-for-states-1200-for-private-hospitals/article34403065 .ece

https://qz.com/india/2019375/why-does-covaxin-cost-more-than-covishield-and-sputnik-in-india/

[2] Segundo o Decreto n° 10.278/2020, documentos nato-digitais sdo documentos produzidos originalmente em formato digital, enquanto que documentos
digitalizados sdo representantes digitais do processo de digitalizacdo do documento fisico e seus metadados;

[3] http://www.ihu.unisinos.br/159-noticias/entrevistas/606115-descontrole-epidemico-desinformacao-e-mortes-a-dramatica-situacao-de-manaus-entrevista-
especial-com-jesem-orellana

[4] https://veja.abril.com.br/saude/anvisa-autoriza-teste-clinico-da-covaxin/

[5] https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/202 1/anvisa-autoriza-importacao-da-covaxin-sob-condicoes-controladas

[6] Empresa contratada pelo MS para a realizacdo de servicos continuados de despacho aduaneiro para realizar o desembarago alfandegdrio de medicamentos,

equipamentos e insumos estratégicos para a savde nas modalidades de Importacdo, CIP, CIF e CPT, e Exportagoes.

[7] http://www.comexresponde.gov.br/portalmdic/arquivos/dwnl 1426697517 .pdf

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2277005&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000149&infra_hash=b38768abal4d7cb772fb...
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http://www.ihu.unisinos.br/159-noticias/entrevistas/606115-descontrole-epidemico-desinformacao-e-mortes-a-dramatica-situacao-de-manaus-entrevista-especial-com-jesem-orellana
https://veja.abril.com.br/saude/anvisa-autoriza-teste-clinico-da-covaxin/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-autoriza-importacao-da-covaxin-sob-condicoes-controladas
http://www.comexresponde.gov.br/portalmdic/arquivos/dwnl_1426697517.pdf
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4. CONCLUSAO

4.1. O presente trabalho teve por objetivo avaliar os aspectos de legalidade e conformidade dos processos n° 25000.175250/2020-85 e n°
25000.043170/2021-42, de tal forma a subsidiar a apurag@o dos supostos indicios de irregularidades no processo de compra da vacina Covaxin, no ambito da
investigacdo preliminar sumaria n® 00190.105536/2021-63.

4.2. Sobre os processos supramencionados, pode-se concluir que:

I- O processo n° 25000.175250/2020-85 apresenta fragilidades em sua instrucdo. Diversos documentos como memdrias de reunido,
Oficios e e-mails ndo constam do processo supramencionado;

II - O preco da contratacdo da vacina COVAXIN encontra-se aderente aos precos praticados pela empresa em suas negociacdes a nivel
mundial, em que pese a auséncia, no processo n° 25000.175250/2020-85, de pesquisas/estimativas dos precos contratados, ou de
justificativas acerca da excepcionalidade da dispensa da estimativa realizada, conforme previsto no §2°, do Art. 6°, da lei 14.124/2021;

III - Os documentos analisados indicam que a contratacdo de 20 milhdes de doses da vacina COVAXIN teve por objetivo suprir a
incerteza do cumprimento do cronograma de entrega das vacinas contratadas pelo Ministério da Sadde, especialmente nos meses de marco a
maio de 2021, porém, foram detectadas incompletude de informagdes relacionadas as justificativas dos quantitativos de vacina contratados;

IV - Identificou-se que o documento "Procuracdo” datado de 19/02/21 e o documento intitulado “Declaragcdo de Inexisténcia de Fatos
Impeditivos” foram confeccionados a partir de colagens de um “miolo” de imagens de textos (em portugués) sobre uma “moldura” da
imagem de outro documento digitalizado, moldura esta que contém a logomarca da Bharat, seu carimbo, a assinatura do seu Diretor
Executivo e o rodapé;

V- Como consequéncia, conclui-se que o documento "Procuracio”, datado de 19/02/2021, apresentado pela Precisa Medicamentos
para confirmar seus reais poderes como representante da fornecedora Bharat Biotech, ndo foi emitido pela empresa indiana. Em acréscimo,
no dia 23/07/2021 (um dia apds a confirmacdo da ndo autenticidade da Procuracdo a CGU), a empresa Bharat Biotech emitiu comunicado
informando que a empresa Precisa Medicamentos ndo € mais a sua representante no Brasil e, dentre as causas apresentadas, refor¢a que tal
decisdo decorre do questionamento apresentado pela CGU quanto a autenticidade do documento citado;

VI - A celeridade do processo de contratacdo da vacina COVAXIN foi justificado pela situacdo de pandemia no pais, ndo tendo sido
identificadas, pela anédlise do processo, irregularidades relacionadas a ndo observancia dos procedimentos legais com vistas a acelerar o rito
processual;

VII-  Pela andlise do Processo n° 25000.043170/2021-42, ndo foi possivel confirmar se o encaminhamento da primeira INVOICE ao
Ministério da Satde ocorreu no dia 18/03/21;

VIII -  As diversas versoes das INVOICES enviadas pela Precisa Medicamentos ao Ministério da Saide ndao foram encaminhadas para o
Setor de Pagamento do Orgdo, inexistindo tentativa de pagamento antecipado dos imunizantes contratados;

IX - As diferentes versdes das INVOICES encaminhadas ao Ministério da Saude sao do tipo “PROFORMA INVOICE”, que segundo o
Guia Basico para Exportacdo de Servigos, elaborado pela Secretaria de Comércio e Servicos do Ministério do Desenvolvimento, Industria e
Comércio Exterior (SCS/MDIC/2014), trata-se de um documento que ndo gera obrigacdo de pagamento por parte do comprador; e

X - As impropriedades constantes das INVOICES encaminhadas ao Ministério da Saude pela Precisa Medicamentos foram detectadas
pelos controles internos do Ministério e sanadas entre os dias 22 e 24 de marco de 2021;
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43. Face as conclusoes acima explicitadas, sugere-se a ado¢do das seguintes medidas:

o

a) Encaminhamento da presente Nota técnica para a Corregedoria-Geral da Unido (CRG), com fins de subsidiar o IPS n
00190.105536/2021-63;

b) Avaliacdo da CRG acerca da pertinéncia de abertura de PAR em desfavor dos envolvidos, com base na lei 12.846/2013;

¢) Encaminhamento da presente Nota Técnica a Policia Federal para fins de subsidio ao Inquérito Policial em andamento, bem como de
realizacao de pericia nos documentos intitulados “Procuragdo”, datado de 19/02/21, e “Declaracao de Inexisténcia de Fatos Impeditivos™;

d) Encaminhamento da presente Nota Técnica ao Ministério da Saide com fins de adocdo das providencias cabiveis, € em especial, para
correcdo da instrucao do processo n° 25000.175250/2020-85 e para avaliacao da pertinéncia da manutencdo do Contrato 29/2021, firmado
com a Precisa Medicamentos; e

e) Alertar ao Ministério da Sadde para que as fragilidades processuais ora identificadas sirvam de insumo para a corre¢do de futuros
processos de contratagdo no ambito do Ministério da Saude.

5. PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

5.1. A consideragdo superior, para conhecimento e ado¢ao das medidas sugeridas.

Documento assinado eletronicamente por ADALBERTO FELINTO DA CRUZ NETO, Coordenador, em 28/07/2021, as 10:34, conforme horario oficial de Brasilia,
! com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por RODRIGO ELOY ARANTES, Coordenador-Geral de Auditoria da Area de Satude, em 28/07/2021, as 10:37, conforme
hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por JOSE PAULO JULIETI BARBIERE, Diretor de Auditoria em Politicas Sociais, em 28/07/2021, as 10:57, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Referéncia: Processo n? 00190.105873/2021-51 SEI n2 2031193
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