Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

OFICIO N° 160/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 22 de abril de 2020.

URGENTE!
Ao
Departamento de Imunizagao e Doengas Transmissiveis - DEIDT
Coordenagao Geral do Programa Nacional de Imuniza¢des - CGPNI
SRTVN Quadra 701, Via W 5 Norte, Lote D Edificio PO700 - 6° pavimento
CEP: 70719-040- Brasilia/DF — Brasil
Telefone: (61) 3315-3415/3570

Assunto: Consulta sobre a disponibilidade or¢camentaria para aportar uma nova
aquisicio de Fosfato de Oseltamivir junto a Fiocruz.

Prezado Diretor,

1. Como ¢ de conhecimento desse Departamento, este Ministério tem vigente, o Protocolo de
Tratamento de Influenza, 2017, que indica, além do tratamento sintomatico e hidratagao, o uso do Fosfato de
Oseltamivir a todos os casos de Sindrome Respiratdria Aguda Grave (SRAG) e aos de Sindrome Gripal (SG)
que tenham condicdo ou fator de risco para complicagdes, independentemente da situagdo vacinal. Tal
indicagdo fundamenta-se no beneficio que a terapéutica precoce proporciona na reducdo da duragdo dos
sintomas e, principalmente, na reducao da ocorréncia de complicagdes da infecgao por este virus.

2. Com vistas ao enfrentamento da pandemia pelo Coronavirus (COVID — 19, mais recentemente
este Ministério publicou documentos orientativos, para o uso do Fosfato de Oseltamivir com o objetivo evitar
o aumento de doencas respiratdrias e sobrecarga do sistema de saide, e embora ndo diminua o risco do
contagio por coronavirus, a utilizacdo desse medicamento permitira a redugcdo de complicagdes, internacdes e
principalmente, a mortalidade decorrente das infecgdes causadas pelo virus Influenza. Dentre os novos
documentos publicados, citamos:

2.1. O Protocolo de Manejo clinico do Coronavirus (COVID — 19) na atengdo primaria a saude,
de 20 de marco de 2020, que indica o uso de Fosfato Oseltamivir para todos os casos de sindrome gripal que
tenham situacdes de risco para complicacdes independentemente da situacdo vacinal do paciente.

2.2. A Nota técnica n° 10/2020 - DESF/SAPS/MS que autoriza em carater excepcional, a
dispensagdo do medicamento Oseltamivir pelas farmacias publicas do Brasil, mediante apresentacao de
declaracao de indicagdo de uso pelo servico de teleatendimento do Ministério da Satide — TeleSUS.

3. Assim, diante do avango da pandemia e das orientagdes dadas por este Ministério, quanto ao
uso deste medicamento no enfrentamento da pandemia, constata-se que esta em curso no pais, um
aumento exponencial no consumo deste medicamento, conforme este Departamento vem
semanalmente expondo nas reunides do Comité de Operagdes de Emergéncia - COE. Embora o DAF tenha



ampliado a oferta deste medicamento no més de margo/20, com a distribuicio do medicamento a todos os
estados, que daria cobertura para quatro meses para o Oseltamivir de 45 mg e para cinco meses, nas
apresentagdes de 30 e 75 mg, conforme série historica de CMM desses medicamentos durante a sazonalidade
da sindrome gripal, e mais os atendimento aos pedidos de entregas complementares das Secretarias
Estaduais de Satde, e eventualmente, de hospitais e municipios, 0s nossos estoques esgotaram-se
rapidamente.

4. Para exemplificar esse aumento no consumo, encaminhamos anexo, o Oficio Conjunto
Conass/Conasems, n° 03, datado de 09/04/2020, encaminhado ao Ministro da Satude (0014553221).
5. Nos tultimos anos, este Ministério adquiriu o Oseltamivir de 30 mg, por nexigibilidade, junto a

empresa Roche, e as demais apresentacdes (45 e 75 mg), por meio de Termo de Execugdao Descentralizada -
TED, celebrado com o Instituto de tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos/ FIOCRUZ. Recentemente, esse
laboratorio publico informou que se encontra em vias de publicacdo, pela ANVISA, a concessdo do registro a
Fiocruz, da apresentacdo de 30 mg. Com isso, este Ministério pretende adquirir as trés apresentacdes do
medicamento, desse laboratdrio publico.

6. Recentemente, Farmanguinhos foi informado pela Roche, seu fornecedor habitual do Insumo
Farmacéutico Ativo - IFA, que a empresa ndo possui matéria prima para fornecé-lo de imediato, pois o lead
time do fabricante ¢ de 12 meses. Diante disso, o laboratorio publico importou na semana passada, 766 kg do
IFA, de outro fornecedor (india), para o fornecimento de 7.200.000 comprimidos de Oseltamivir de 75 mg, ja
contratados pelo DAF, por meio do TED 201/2019. Além desta aquisicdo via TED, outro quantitativo, no
montante de 5.000.000 de comprimidos de oseltamivir 75mg, encontra-se em tramitagdo no DLOG/SE, para
aquisicao emergencial, no mercado internacional.

7. Contudo, esses quantitativos nao siao suficientes para atender a rede no curso da
pandemia do coronavirus e torna-se indispensavel alongar a oferta do medicamento no pais. E para
dar a celeridade que o caso merece, Farmanguinhos necessita com a maior brevidade possivel de
disponibilidade or¢camentiria para a compra de novo IFA, a fim de atender a seguinte producio do
antiviral:

Medicamento Quantitativo/comprimido
Fosfato de Oseltamivir 30 mg 4.100.000
Fosfato de Oseltamivir 45 mg 3.000.000
Fosfato de Oseltamivir 75 mg 15.700.000

8. Diante do exposto, com vistas a dar celeridade para o fornecimento deste medicamento
pelo Laboratorio de Far Manguinhos, solicitamos a esse Departamento de Imunizacio e Doengas
Transmissiveis - DEIDT/SVS, autorizar, em carater excepcional, a utilizagdo do orcamento
disponivel no Acordo de Cooperacio existente entre a Secretaria de Vigilancia em Satde - SVS e a
Fiocruz.

9. Cumpre esclarecer, que as ultimas aquisi¢oes realizadas pelo Ministério da Satude foram nos
valores de R$ 2,00 cada capsula de Fosfato de Oseltamivir 30mg, R$ 3,00 cada capsula de Fosfato de
Oseltamivir 45mg e R$ 4,00 cada capsula de Oseltamivir 75mg. Porém, informa-se que estes valores podem
sofrer alteragdes, uma vez que, neste momento de pandemia, ha escassez de matéria prima no mercado
mternacional e e forte alteragao cambial.

Atenciosamente,

ALVIMAR BOTEGA
Coordenador - Geral

De acordo.



SANDRA DE CASTRO BARROS
Diretora

Documento assinado eletronicamente por Alvimar Botega,
Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
Estratégicos, em 24/04/2020, as 16:40, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros,
Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, em 24/04/2020, as 18:05, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

-'E‘ acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o

't-,n cddigo verificador 0014536387 e o cddigo CRC 9768F7C1.

Referéncia: Processo n® 25000.056237/2020-28 SEI n° 0014536387
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OFICIO CONASS CONASEMS N° 003

Brasilia, 09 de abril de 2020.

Ao Senhor
LUIZ HENRIQUE MANDETTA
Ministro da Sadde

Assunto: Iminente Desabastecimento do medicamento Fosfato de Oseltamivir 30mg, 45mg e

75mg - Tamifiu® no dmbito do Sistema Unico de Satdde - SUS

Senhor Ministro,

Vimos por meio do presente oficic manifestar nossa preocupagio quanto a
disponibilidade e o acesso ao medicamento Fosfato de Oseltamivir nas apresentacfes de
30mg, 40mg e 75mg - Tamiflu® que sdo padronizadas pelo SUS em protocolo do Ministério da
Saude (MS) como tratamento de referéncia para Sindrome Respiratdria Aguda Grave (SRAG) e
Sindrome Gripal (5G).

Considerando a declaracdo de Emergéncia em Saude Piblica de Importéncia
Nacional (ESPIN} no Brasil, em decorréncia da InfeccBo Humana pelo nove Coronavirus
{COVID-19} e o estado de transmissdo comunitdria pelo virus em todo o territdrio nacional,
além dos sintomas provocados serem muitos semelhantes as demais sindromes, somado a
dificuldade na confirrnagdo dos casos em tempo oportuno, temos recebido pelos Secretarios
Estaduais e Municipais de Sadde a constatacdio no aumento exponencial nas notificagfes de
casos de SG e SRAG com indicacdo de uso do Oseltamivir principalmente nas apresentagGes
de 40 e 75mg.

A titulo de exemplo, um dos municipios mais afetados pela COVID-19, S3o
Paulo capital, nos encaminhou os dados comparativos do consumo dos medicamentos no

mesmo periodo do trimestre em 2019 e até o momento em 2020, conforme ilustrado abaixo:
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Da mesma forma, recente levantamento realizado no amhbito das Secretarias
Estaduais de Saude {SES), com informacdo de 27 estados, revelou situacdo preocupante
condizente com aquela identificada no municipic de S3o Paulo. Os dados reforgam o aumento
no consumo dos medicamentos com proje¢des que sinalizam a insuficiéncia dos quantitativos
enviados pelo MS no cenario atual da pandemia da COVID-19.

Quando questionados sobre g o risco de desabastecimento de Oseltamivir em
sua rede caso ndo haja reposi¢do imediata do produto, 66,7% das SES responderam gue sim,
nos préximos 15 dias; 18,5% alegam poderdo ficar desabastecidas nos préximos 30 dias; e as

demais preveem desabastecimento nos préoximaos 60 ou 90 dias.
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Quanto ao aumento do consumo médic mensal (CMM), em 11 dos 22 estados
que responderam o levantamento, o CMM é de duas a trés vezes maior considerando o
mesmo periodo do ano passado, em seis deles é de quatro a cinco vezes maior, e nos outros
dez o CMM em 2020 é maior que cinco vezes o0 CMM do mesmo periodo no ano de 2019,

como é caso, dentre outros, dos estados de RJ, SP, PA, PR e PB.
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Alertamos que as propostas de amplia¢do de servicos no dmbito da APS que
resultem na maior demanda para estes medicamentos, devam ser reavaliadas para um
momento em que estes estoques estejam regularizados e sustentados. Canforme recebemos
informacdes do DAF/SCTIE/MS, por e-mail, ainda levard um tempo consideravel para que a
aquisi¢do ou 2 produgdo destes medicamentos, bem como sua distribuicio e disponibilizac3o
nos servicos (na ponta) estejam completamente efetivados.

Pelo exposto, vimos solicitar de Vossa Exceléncia especial atencdo para

regularizar a oferta e acesso a esses tratamentos em tempo oportuno.

Cordialmente,
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ALBERTO BELTRAME WILAMES FREIRE BEZERRA
Presidente do CONASS Presidente do CONASEMS




MINISTRO DA SAUDE

De:

Enviado em:
Para:
Assunto:
Anexos:

CONASS (Institucionaly <conass@conass.org.br>

quinta-feira, 9 de abril de 2020 13:13

MINISTRO DA SAUDE; GABINETE DO MINISTRO
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OFICIO CONASS CONASEMS N° 003

Ao Senhor

Brasilia, 09 de abril de 202(

LUIZ HENRIQUE MANDETTA

Ministro da Satide

Assunto: Iminente Desabastecimento do medicamento Fosfate de Oseltamivir 30mg, 45meg

75mg - Tamifiu® no dmbito do Sistema Unico de Sadde — SUS

Atenciosamente,
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

DESPACHO

CGPNI/DEIDT/SVS/MS
Brasilia, 28 de abril de 2020.

Ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos -
DAF/SCTIE/MS

assunto: Consulta sobre a disponibilidade orcamentaria para aportar uma
nova aquisicao de fostafo de Oseltamivir junto a Fiocruz

Em resposta ao oficio 160/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS
(0014536387), que solicita autorizar excepcionalmente a utilizagcao do
orcamento disponivel no acordo de cooperagao existente entre a Secretaria de
vigilancia em Saude - SVS e a Fiocruz, passamos a informar.

Considerando que ja foi disponibilizado recurso via Medida
Proviséria ( MP 924 de 13 de marco de 2020 e MP 940 de 02 de abril de 2020),
e que 0s recursos ja se encontram aportados junto a Fiocruz, a Secretaria de
Vigilancia em Saude - SVS concorda com a utilizacdo deste recurso
disponibilizado via Medida provisdria. Nao sendo necessaria a utilizacdo de
recursos de Acordo de Cooperacdao Técnica.

FRANCIELI FONTANA SUTILE TARDETTI FANTINATO
Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizacoes

RODRIGO FABIANO DO CARMO SAID
Diretor Substituto do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis

de acordo,

WANDERSON KLEBER DE OLIVEIRA
Secretario de Vigilancia em Saude



Documento assinado eletronicamente por Francieli Fontana Sutile Tardetti
Fantinato, Coordenador(a)-Geral do Programa Nacional de
Imunizagdes, em 28/04/2020, as 11:20, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 69, § 1°, do Decreto n°® 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Fabiano do Carmo Said,
Diretor do Departamento de Imunizacao e Doencas Transmissiveis,
Substituto(a), em 29/04/2020, as 11:07, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Wanderson Kleber de Oliveira,
: E|I _. | Secretario(a) de Vigilancia em Saude, em 29/04/2020, as 19:03,
i 11'1 conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do

| eletrdnica Decreto n© 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.
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v A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
'l-'.[‘ acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o

5.0} codigo verificador 0014603673 e o cddigo CRC 0762FA4D.

Referéncia: Processo n® 25000.056237/2020-28 SEI n° 0014603673



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

DESPACHO

CGAFME/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 05 de maio de 2020.

Ao Departamento de Imunizagao e Doengas Transmissiveis - DEIDT

Assunto: Disponibilidade orcamentaria para aportar uma nova
aquisicao de fostafo de Oseltamivir junto a Fiocruz

1. Em atencao ao Despacho CGPNI/DEIDT/SVS/MS (0014603673),
datado de 28/04/2020 por meio do qual a Secretaria de Vigilancia em Saude -
SVS informa que ja foi disponibilizado recurso via Medidas Provisorias
(MP 924 de 13 de marco de 2020 e MP 940 de 02 de abril de 2020), e que
0S recursos ja se encontram aportados junto a Fiocruz, e que concorda com a
utilizacao deste recurso para a aquisicao pretendida, informamos que enviamos
esta informacao ao Diretor de Farmanguinhos, Dr. Jorge Mendonca.

2. Em resposta, o Diretor de Farmanguinhos informa que parte do
recurso disponibilizado, ja esta comprometido. Diante disso, conforme troca de
mensagens anexas a este NUP (0014697905), solicitamos que Farmanguinhos
nos informe, qual o montante complementar necessario, a ser alocado na
Fiocruz, para suportar a aquisicao do Oseltamivir nas trés apresentacgoes, e
também, dois milhoes de comprimidos de Cloroquina 150 mg, medicamento
esse que vem sendo fornecido para o tratamento da COVID-19, nos termos
da NOTA INFORMATIVA N©° 6/2020-DAF/SCTIE/MS.

3. Embora ainda nao tenhamos recebido a resposta do Laboratdrio
Publico, solicitamos a colaboracdo do Departamento de Imunizacao e Doengas
Transmissiveis - DEIDT no sentido de viabilizar a alocacdo de novos recursos na
Fiocruz, para o custeio desses medicamentos.

4. Informaremos o0 montante necessario, tao logo recebermos a
manifestacao de Farmanguinhos.

5. Diante do exposto, encaminha-se ao Departamento de Imunizacao e
Doencgas Transmissiveis - DEID para conhecimento e manifestacao.

Atenciosamente,



ALVIMAR BOTEGA
Coordenador - Geral

De acordo.

SANDRA DE CASTRO BARROS
Diretora

Documento assinado eletronicamente por Alvimar Botega,
Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
Estratégicos, em 05/05/2020, as 18:10, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros,
Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, em 08/05/2020, as 18:40, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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De: Alvimar Botega

Enviada em: terca-feira, 5 de maio de 2020 12:08

Para: Jorge Souza Mendoncga <jorge.mendonca@far.fiocruz.br>;
jorge.mendonca@far.fiocruz.br <jorge.mendon?a@far.fiocruz.br>

Cc: Sidney Richardson de Araujo Costa Roriz <sidney.roriz@saude.gov.br>; Sandra de Castro
Barros <sandra.barros@saude.gov.br>; Ligia Oliveira Almeida Mendes
<ligia.mendes@saude.gov.br>

Assunto: RES: RECURSOS PARA AQUISICAO DE OSELTAMIVIR

Bom dia Jorge,

Sim Jorge, pode incluir. Mas como informado pela SVS, trata-se do uso de recursos
descentralizados a Fiocruz por meio das duas Medidas Provisorias do COVID, e nao do Termo
de Cooperagao. Favor incluir ai também, a compra da Cloroquina, que também esta ligada ao
enfrentamento a pandemia.

Importante ressaltar no entanto, que sé poderemos comprar o de 30 mg se a
Fiocruz ja possuir o registro junto a ANVISA, no momento da contratacao.
Como esta essa questdo do registro? Ja saiu?

Outra informacao importante: considerando os recursos ja repassados pelas
MPs, e a necessidade de mais recursos para essas aquisicoes, quanto de
recursos adicionais precisariam ser alocados na Fiocruz? PrecisamoS
dessa estimativa, para tratar junto a SVS e ao FNS.

Att
Alvimar Botega
Coordenador-Geral

CGAFME/DAF/SCTIE/MS

De: Jorge Souza Mendonga [jorge.mendonca@far.fiocruz.br]

Enviado: terga-feira, 5 de maio de 2020 9:45

Para: Alvimar Botega; jorge.mendonca@far.fiocruz.br

Cc: Sidney Richardson de Aratjo Costa Roriz; Sandra de Castro Barros; Ligia Oliveira Almeida
Mendes

Assunto: Re: RECURSOS PARA AQUISICAO DE OSELTAMIVIR

Bom dia Alvimar,

Sim, a consulta contempla o Oseltamivir de 30mg. Ent&o posso considerar ele
contemplado nessa aquisicgdo junto a SVS ??



Obrigado,

JM

De: Alvimar Botega <Alvimar.Botega@saude.gov.br>

Enviado: segunda-feira, 4 de maio de 2020 16:01

Para: Jorge Souza Mendonga; jorge.mendonca@far.fiocruz.br

Cc: Sidney Richardson de Araujo Costa Roriz; Sandra de Castro Barros; Ligia Oliveira Almeida
Mendes

Assunto: RES: RECURSOS PARA AQUISICAO DE OSELTAMIVIR

Prezado Jorge, boa tarde,

Vamos voltar a falar com a SVS, para dar essas informacoes que vocé nos enviou, e verificar
com eles, como alocar mais recursos na Fiocruz, que contemplem a aquisicdo nao apenas do
Oseltamivir como também da Cloroquina, destinada ao tratamento do COVID-19.

Quanto ao oseltamivir de 30 mg, nao entendi sua resposta. Considerando que a consulta DAF a
Farmanguinhos foi o Oseltamivir nas 3 apresentagdes, porque ele ndo estaria contemplado com
esses recursos, caso houvesse montante disponivel? E porgue vocés ainda ndo obtiveram o
registro junto a ANVISA?

Att,

Alvimar Botega

De: Jorge Souza Mendonga [jorge.mendonca@far.fiocruz.br]
Enviado: sabado, 2 de maio de 2020 14:28

Para: Alvimar Botega; jorge.mendonca@far.fiocruz.br

Cc: Sidney Richardson de Araujo Costa Roriz; Sandra de Castro Barros
Assunto: Re: RECURSOS PARA AQUISICAO DE OSELTAMIVIR

Caro alvimar,

Os recursos acima relacionados em parte ja se encontram na Fiocruz mas somente para
a aquisicdo de Oseltamivir nas concentracdes de 45 e 75 mg. Nao contemplam o
Oseltamivir de 30 mg e a cloroquina conforme haviamos combinado. Seria importante
nesse momento termos os ajustes de valores e em especial do valor da cloroquina que
teriamos um problema especifico devido ao teto do CMED. Como fazer nessa questédo
??? Respondi ao email do Delog com novos valores, mas a cada semana o valor do
dolar esta oscilando demais e ficando dificil elaborar uma proposta comercial
consistente. Além disso os valores dos fretes estdo cada vez maiores e dificeis de serem
fechados. Assim os valores propostos contemplam estas variagoes.

Certo de sua compreensdo, aguardo breve resposta e esclareco que os valores da .
acima relacionados ja estdo sendo executados na aquisi¢cdo dos itens necessarios para a
producdo do oseltamivir nas duas concentragdes e também para a cloroquina.



Jorge Mendonga.

De: Alvimar Botega <Alvimar.Botega@saude.gov.br>

Enviado: sexta-feira, 1 de maio de 2020 18:38

Para: Jorge Souza Mendonga; jorge.mendonca@far.fiocruz.br

Cc: Sidney Richardson de Araujo Costa Roriz; Sandra de Castro Barros
Assunto: RECURSOS PARA AQUISICAO DE OSELTAMIVIR

Prezado Jorge, boa noite,

O DAF fez uma consulta a SVS, quanto a possibilidade de usar recursos do
Acordo de Cooperagao entre a SVS e a Fiocruz, para a nova compra do
Oseltamivir.

No entanto, recebemos a resposta transcrita abaixo, por meio do
DESPACHO ANEXO

Considerando que ja foi disponibilizado recurso via Medida Provisoria ( MP
924 de 13 de

marg¢o de 2020 e MP 940 de 02 de abril de 2020), e que os recursos jd se
encontram aportados junto a

Fiocruz, a Secretaria de Vigildncia em Saude - SVS concorda com a
utilizagdo deste recurso

disponibilizado via Medida provisoria. Ndo sendo necessdria a utilizacGo
de recursos de Acordo de

Cooperacdo Técnica.

Diante dessa informagdo, solicitamos que verifique com urgéncia ai na
FIOCRUZ, se ha recursos alocados pelas referidas MPs, para suportar a
nova aquisi¢do, nas trés apresentagoes.

Com base no ultimo prego, o valor dessa compra estaria estimado em 80
milhoes de reais, mas diante do contexto atual, sabemos que esse o valor
pode ser maior.



Arredondados os quantitativos ja informados, temos
Oseltamivir 30 mg = 4.100.000 x RS 2,00 = 8.200.000,00
Oseltamivir 45 mg = 3.000.000 x RS 3,00 = 9.000.000,00
Oseltamivir75 mg = 15,700.000 x RS 4,00 = 62.800.000,00
Total RS 80.000.000,00

Att

Alvimar Botega

Coordenador-Geral

Coordenagao-Geral de Assisténcia Farmacéutica de Medicamentos Estratégicos - CGAFME
Departamento de Assisténcia Farmacéutica — DAF

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE

Minstério da Saude — MS

61-3315.2569



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

DESPACHO
DEIDT/SVS/MS
Brasilia, 14 de maio de 2020.
A CGPNI.
1. Trata-se de solicitacdo da Coordenacdao-Geral de Assisténcia
Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME, de disponibilidade

orcamentaria para aquisicdo de fosfato de Oseltamivir junto a Fiocruz.

2. Considerando que essa Coordenacao-Geral ja se manifestou sobre o
pleito por meio do Despacho CGPNI (0014603673), encaminha-se para
apreciacao do Despacho CGAFME (0014697738).

Documento assinado eletronicamente por Thiago Fernandes da Costa,
Assessor(a) Técnico(a), em 14/05/2020, as 23:02, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatur .1 d
eletrénica

" http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
#Al acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
L% codigo verificador 0014853312 e o codigo CRC 484DF690.

Referéncia: Processo n® 25000.056237/2020-28 SEI n© 0014853312



Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

DESPACHO

CGPNI/DEIDT/SVS/MS
Brasilia, 15 de maio de 2020.

A Coordenacao Geral de Planejamento e Orcamento - CGPO/SVS/MS

Assunto: Disponibilidade orcamentaria para aportar uma nova aquisicao de
fosfato de Oseltamivir e cloroquina junto a Fiocruz

Considerando o pedido da CGAFME (0014697738), que solicita
alocacao de recursos para aquisicao de oseltamivir e cloroquina, solicitamos
manifestacao da CGPO junto ao CGAFME para que seja respondida a forma como
se dara a descentralizagdo .

FRANCIELI FONTANA SUTILE TARDETTI FANTINATO
Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizacoes

Documento assinado eletronicamente por Francieli Fontana Sutile Tardetti
Fantinato, Coordenador(a)-Geral do Programa Nacional de
Imunizagdes, em 15/05/2020, as 18:58, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

i 3
Jeli‘ [ ?
assinatura
eletronica

Referéncia: Processo n® 25000.056237/2020-28 SEI n© 0014854467



Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Coordenacao-Geral de Planejamento e Orcamento

DESPACHO

SVS/CGPO/SVS/MS
Brasilia, 21 de maio de 2020.

A
Coordenagdo Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos -
CGAFME

Assunto: Disponibilidade orcamentaria para aportar uma nova aquisicao de
fosfato de Oseltamivir e cloroquina junto a Fiocruz

Em atendimento ao despacho CGPNI (0014854467), informamos a
essa Coordenagdao que recursos para aquisicao de medicamentos voltados para o
tratamento do COVID -19 sao programados com orcamentos alocados na
Fundacao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, oriundos de Medidas Provisérias, conforme

discriminado abaixo:

Informag6es para as Medidas Provisoérias

Iniciativas previstas Valor Previsto MP

. o - MP 924 -
Produzir 55.000 kit diagndsticos moleculares 5.000.000 MPO1

; Hha MP 940 -
Produzir 1 milhdo de testes moleculares 141.000.000 V20

. - - MP 940 -
Produzir 2 milhdes de testes rapidos 22 350.000 cV20

: G _— MP 967 - CV
Disponibilizagao de 10,5 milhdes de testes moleculares 713.200.000 20

. : L MP 924 -
Farmanguinhos produzir Oseltamivir 5.000.000 MPO1

Produzir 15,7 milhdes de unidades de Oseltamivir 75 mg MP 940 -
’ 62.664.000 CV20

. _— . . MP 940 -
Produzir 2,9 milhdes de unidades de Oseltamivir 45 mg 9.336.000 cV20

. MP 924 -
Treinar gestores para o controle da COVID-19 10.000.000 MPO1

Construir e operar o Centro Hospitalar de Atengdo e Apoio as Pesquisas MP 940 -
Clinicas para Pacientes Graves - Sars-Cov-2 184.100.000 CV20

Estruturar e operacionalizar centrais analiticas para diagnéstico MP 940 -
37.911.272 CV20

Atenciosamente,

GERALDO DA SILVA FERREIRA

Coordenador Geral de Planejamento e Orgamento

Secretaria de Vigilancia em Saude

... Documento assinado eletronicamente por Geraldo da Silva Ferreira,




. ei| Coordenador(a)-Geral de Planejamento e Orcamento, em 21/05/2020,
e (7 | as 15:50, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
eletronica 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n®

900 de 31 de Marco de 2017.

f ,1__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
"3;}-"""‘1 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

'- u.{i[* acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
"Z?';n'_ codigo verificador 0014946099 e o cddigo CRC 773253F6.

-

Referéncia: Processo n® 25000.056237/2020-28 SEI n® 0014946099



Ministério da Salde

Si«lamanguinhos

Instituto de Tecnoloém em Fdrmacos

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

Oficio n° 296/2020 — DIR/FAR

-

- Rio de Janeiro,04 de junho 2020

A

Senhora Sandra de Castro Barros

Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Bairro Zona Civico-Administrativa
70058-900 Brasilia / DF

' /
Assunto: Produgiio e Fornecimento de Oseltamivir

Prezada Senhora,

1. Em resposta ao oficio n® 2l4/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS, temos a esclarecer o
que conforme informado anteriormente, com a primeira entrega de IFA Oseltamivir pela MSN,
estamos fabricando 24 lotes de Oseltamivir 75mg (aproximadamente 6.500.000 UF’s, TED
201/2019) e 1 lote de Oseltamivir 45mg (aproximadamente 440.000 UF’s, TED 121/2018),
conforme cronograma de entrega abaixo:

Oseltamivir 75Smg

2.160.000 UF's em 10/06

2.160.000 UF’s em 27/06

2.160.000 UF's em 15/07

Oseltmaivir 45mg

400.000 UE's em 15/06

2 Temos a expectativa de embarque de 700kg de IFA no final de junho, com este
quantitativo conseguiremos fabricar 22 lotes de Oseltamivir (75mg ou 45mg), estamos
programando 20 lotes de Oseltamivir 75mg (aproximadamente 5.500.000 UFE s — finalizaremos
o TED 201/2019 e iniciaremos a nova demanda) e 2 lotes de 45mg (aproximadamente 880.000
UF’s — finalizaremos o TED 121/2018 e iniciaremos a nova demanda), proposta de cronograma
de entrega:

Oseltamivir 75mg

2.160.000 UF's até 11/08

2.160.000 UF s até 25/08

1.080.000-UF s até 08/09

Oseltamivir 45mg

880.000 UF’s até 15/09 _
3. Caso seja sinalizado pelo DAF, poderemos antecipar a produgio destes 2 Idtes de
Oseltamivir de 45mg, lembrando que desta maneira o cronograma para o Oseltamivir 75mg,
seria atrasado entorno de 4 dias.

\ Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
14001 Av. Comandante Guaranys 447 - Jacarepagua

Gestao do . Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903

ool sl ¢ Tel/Fax.:(5521) 3348-5050 / www.far.fiocruz.br




Ministério da Saude

manguinhos

stituto de Tecnologia em Fdrmacos

FIOCRUZ
Fundacao Oswaldo Cruz

4. Ainda temos a expectativa de embarque de mais 1500kg.de IFA no final de agosto,
aproveitamos para verificar juntamente com este departamento, a solicitagdo de ajuda a0 MRE
para importagdo deste IFA diretamente do Fabricante. Com este quantitativo de IFA, iremos
finalizar a nova demanda para as 3 apresentagdes até o final do ano, conforme proposta de
cronograma:

Oseltamivir 7Smg

2.160.000 UF’s para 28/09;

2.160.000 UF's para 11/10

2.160.000 UF’s para 24/10

2.160.000 UF’s para 06/11 - S

2.160.000 UF’s para 20/11

Oseltamivir 45Smg 3
2.150.000 UF’s 45mg (+1 lote produzido) = 2.640.000 UF s — 02/12

Oseltamivir 30mg:
9 lotes 3.870.000 UF's até 15/12

OF Aproveitamos para solicitar ajuda deste departamento, no repasse orgamentario do TED
- n.°201/2019 no valor de R$14.400.000,00, pois conforme informado em cronograma acima,
temos a previsdo de finalizar este TED em julho e s6 recebemos metade do orgamento.

6. Em relagiio ao Oseltamivir 30mg, protocolamos o cumprimento das exigéncias para a
obtencéo do registro em 29/05. Recebemos a solicitagdo de alguns esclarecimentos, que serdo
respondidos no méximo até dia 12/06. Apo6s deferimento do registro, iremos produzir o lote
para inclusdo de novo fabricante de IFA. Podemos considerar um prazo de 30 dias para essa
alteragdo ser protocolada e que partir desta data, a ANVISA tem mais 30 dias para analisar.

Apos a anuéncia da Anvisa ja poderiamos distribuir o lote produzido de aproximadamente
440.000 UFs.

7 Cabe ressaltar que esta proposta de cronograma ¢ baseada na capacidade produtiva de
Farmanguinhos e na expectativa de fornecimento do IFA.

8. Certos de termos atendido ao solicitado, colocamo-nos a disposi¢@o para quaisquer
esclarecimentos necessarios. :

" Atenciosamente,

Farmanguinhos / Fiocruz

150 : Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos
14001 Av. Comandante Guaranys 447 Jacarepagua

Gestso do. : Rio de Janeiro - RJ - Cep.: 22775- 903

feo Spviante % e Tel/Fax.:(5521) 3348-5050 / www.far.fiocruz.br




25/05/2020 SEI/MS - 0014970508 - Nota Técnica

Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Saude
Coordenacao-Geral de Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude
Coordenacdo de Licitacdes e Andlise de Mercado de Insumos Estratégicos para Saude

NOTA TECNICA N2 149/2020-COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS

Referéncia: SEI n2 25000.044747/2020-52
Interessado: Coordenagdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME

Assunto: Nota técnica de analise de mercado para aquisicdo do medicamento Oseltamivir 30mg, 45mg e
75mg.

1. OBIJETO

1.1. Trata-se da aquisicdo de 4.053.000 comprimidos de Oseltamivir 30mg, 2.898.000
comprimidos de Oseltamivir 45mg e 15.666.000 comprimidos Oseltamivir 75mg, a ser realizada por meio
de Termo de Execucdo Descentralizada - TED entre o Ministério da Saude e o Instituo de Tecnologia em
Farmacos - Farmanguinhos, CNPJ n2 33.781.055/0049-80.

1.2. O processo foi encaminhado inicialmente a esta CGIES por meio do despacho
DLOG/SE/MS de 09/04/2020 (0014375156), solicitando negociag¢do do referido insumo.

1.3. Informa-se ainda que as aquisi¢cdes por Termo de Execucdo Descentralizada - TED ndo sao
realizadas no ambito deste Departamento, assim, esta coordenacdo se restringe a participar do processo
de negociacdo, bem como avaliar a compatibilidade do preco junto ao mercado.

2. HISTORICO DA NEGOCIACAO

2.1. Foi encaminhado a Farmanguinhos, em 15/04/2020, o Oficio
72/2020/CGIES/DLOG/SE/MS, o qual solicitou proposta comercial para o Oseltamivir nas trés
apresentacdes (30mg, 45mg e 75mg). Em resposta, O laboratdrio publico apresentou como proposta
comercial os valores unitarios de RS 2,60 - Oseltamivir 30mg, RS 3,80 — Oseltamivir 45mg e RS 5,00 —
Oseltamivir 75mg. Comparada as ultimas aquisi¢cdes de cada concentracdo, a proposta encaminhada pelo
Laboratério Publico concede reajustes em todas as apresentagdes, nos seguintes percentuais: 30% para o
Oseltamivir de 30mg, 24% para o de 45mg e 25% para o de 75mg.

2.2. Para a apresentacdo de 30mg vale fazer uma ressalva, essa sera a primeira aquisicdo desse
insumo junto a Farmanguinhos, a Ultima aquisi¢ao foi realizada junto a empresa Roche, em 2017.

2.3. Frente aos valores propostos por Farmanguinhos, foi encaminhado, em 19/05/2020,
correspondéncia eletrénica (0014915034), no qual foi solicitado ao Laboratério o maximo de empenho
na tentativa de reduzir os valores ofertados em sua proposta.

2.4, Na citada solicitacdo, foi lembrada ao laboratério publico a importancia de reduzir os
valores propostos, principalmente devido ao cendrio atual de pandemia, que tem absorvido, de forma
ndo planejada, boa parte dos recursos orcamentarios desta pasta.

2.5. Em resposta, Farmanguinhos informou que esse ja era o menor prego a ser proposto,
inclusive citando que esta proposta se encontrava defasada devido a forte valorizacdo do délar frente ao

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_oriaem=arvore_visualizar&id_documento=16442397&infra_si...
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real, mas que, no entanto, referida proposta seria mantida, pois existem expectativas de reducdo do ddlar
no curto prazo.

3. DINAMICA DE PRECOS NO BRASIL

3.1. No intuito de analisar as compras no mercado publico nacional, procedeu-se no dia
22/05/2020 a uma pesquisa no banco de dados DW/COMPRASNET do Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestdao — MPOG, buscando compras realizadas nos ultimos 180 dias, conforme orienta a
Instrucdo Normativa - IN n. 05 de 27/06/2014. Contudo, ndo foram localizados registros de compras
publicas nesse periodo.

3.2. Procedeu-se, ainda, a uma busca no Banco de Pregos em Saude — BPS, com o mesmo corte
temporal acima, entretanto, a mesma restou infrutifera.

3.3. Outrossim, buscou-se por compras no Estado de Sdo Paulo, devido ao vulto de compras
daquele estado, no entanto, igualmente, ndo se obteve éxito.

3.4. Ademais, consultou-se no Painel de Precos, do Ministério da Economia, onde também nado
se localizaram compras do insumo em comento no recorte temporal mencionado alhures.

3.5. Diante do cenario ora delineado, tem-se que resta invidvel a realizacdo de qualquer
comparativo para o caso tela haja vista a falta de elementos para esta finalidade.

3.6. Na verdade, a Unica referéncia publica de preco para esse medicamento se refere a uma
compra recente realizada por este Ministério, onde foram adquiridos, por meio de Dispensa de licitacdo
(contratacdo em carater emergencial) 5.000.000 de comprimidos de Oseltamivir 75mg, junto a
empresa Roche, ao custo unitario de RS 5,33, ou seja, 6,6% superior ao que fora ofertado por
Farmanguinhos.

3.7. Diante da auséncia de dados publicos, seguindo com as orientacbes da mencionada
instrucdo normativa, procurou-se por precos do medicamento em sitios eletronicos de dominio amplo,
cujas ofertas foram capturadas com data e horario, conforme documentos acostados ao processo
(0014970121; 0014970177; 0014970215).

3.8. Os pregos encontrados foram compilados nas tabelas abaixo:

Tabela 1 — Oseltamivir 30mg

DROGARIA PRECO CAIXA | PRECO UNITARIO
Drogaria Pacheco RS 90,25 RS 9,02
Drogaria S3o Paulo RS 99,00 RS 9,90
Drogaria Venancio RS 110,33 RS 11,03
Média RS 299,58 RS 9,98

Tabela 2 — Oseltamivir 45mg

DROGARIA PRECO CAIXA | PRECO UNITARIO
Drogaria Pacheco RS 134,90 RS 13,49
Droga Raia RS 136,99 RS 13,70
Drogasil RS 138,49 RS 13,85
Drogaria Sdo Paulo| RS 140,61 RS 14,06
Drogaria Onofre RS 150,69 RS 15,07
Média RS 140,34 RS 14,03

Tabela 3 — Oseltamivir 75mg

DROGARIA PRECO CAIXA | PRECO UNITARIO
Ultrafarma RS 238,61 RS 23,86
Drogaria Venancio RS 245,99 RS 24,60
Drogaria Nova Esperanca | RS 258,27 RS 25,83

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_oriaem=arvore_visualizar&id_documento=16442397&infra_si...
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PanVel RS 263,88 RS 26,39
Média R$ 251,69 RS 25,17
3.9. O resultado dessa pesquisa demonstrou que os precos encontrados no mercado privado

sdo substancialmente superiores aqueles usualmente negociados por este Ministério. Os menores
valores encontrados, nas trés apresentacdes, ainda figuram muito acima daqueles constantes da
proposta de Farmanguinhos para esta aquisi¢ao.

3.10. Quanto a regulacdo de preco exercida pela Estado, cumpre informar que nao incide sobre
o preco do produto o Coeficiente de Adequacdo de Precos — CAP, conforme consulta ao Comunicado n.
15, de 31/08/2017, afastando-se, portanto, a obrigatoriedade de aplicacdo de um desconto determinado
por aquela Camara sobre o Preco Fabrica — PF do produto. Além disso, o produto é isento de ICMS, pois
trata-se de uma aquisicdo junto a laboratdrio publico.

3.11. Dessa forma, utilizou-se para fins de comparacao o Pre¢o Fabrica — PF sem impostos do
medicamento Oseltamivir, que para Farmanguinhos, esta registrado ao valor de RS 8,10 na apresentacio
de 45mg e RS 13,51 na apresentacdo de 75mg. Dessa forma, observa-se que o prego proposto para essas
duas apresentagdes se encontra substancialmente inferior ao regulamentado pela CMED.

3.12. Para a apresentacdo de 30mg, cumpre destacar que, conforme prépria proposta de
Farmanguinhos, o produto ainda se encontra pendente de deferimento do registro perante a ANVISA, por
conseguinte, ndo existe, até o momento, preco registrado na CMED.

4. CONCLUSAO

4.1. Apds negociacdo junto a Farmanguinhos, informa-se que a proposta final do laboratério
restou da seguinte forma:

Objeto | Apresentacao | Unidade de Medida Quanhda.d.easer Valor unitario Valor Total
adquirida proposto

- . RS

Oseltamivir 30mg Capsula 4.053.000 RS 2,60 10.537.800,00
. . RS

Oseltamivir 45mg Capsula 2.898.000 RS 3,80 11.012.400,00
- . RS

Oseltamivir 75mg Capsula 15.666.000 RS 5,00 78.330.000,00
RS

Valor total 149 80.200,00

4.2. N3o se localizou compra do medicamento por outros 6rgaos publicos no periodo

delimitado pela Instrucdo Normativa 05/2014. A unica referéncia publica encontrada foi a propria
aquisicdo recente desse MS para o medicamento Oseltamivir 75mg. Onde foram adquiridos, por meio de
Dispensa de Licitacdo (contratacdo em carater emergencial), 5.000.000 de cépsulas ao custo unitario de
RS 5,33.

4.3, Dessa forma, recorreu-se aos sitios eletronicos de dominio amplo, observando-se uma
média de precos bem superior ao ofertado por Farmanguinhos. Averiguou-se, ainda, que o preco
ofertado para as apresentacdes de 45mg e 75mg respeitam o estabelecido pela CMED.

4.4, Para a apresentacdao de 30mg ndo se localizou preco registrado na CMED. Tal situacdo
decorre da inexisténcia de registro na ANVISA em favor de Farmanguinhos.

4.5. Ademais, destaca-se que o papel desta Coordenacdo, nas compras realizadas por meio de
Termo de Execugdo Descentralizada, se restringe a negociacdao de preco e andlise de mercado. Desse
modo, considerando que a presente aquisicdo ocorrerd sob o ambito da prdpria secretaria demandante,
pois trata-se de uma descentralizacdo de recurso (TED), informa-se que sdo de inteira responsabilidade
da area solicitante a decisdo quanto ao aceite da proposta, bem como, prosseguimento ou ndo da
compra.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_oriaem=arvore_visualizar&id_documento=16442397&infra_si...
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7} Documento assinado eletronicamente por Franklin Martins Barbosa, Coordenador(a) de Licitacoes e
Jell L‘j Analise de Mercado de Insumos Estratégicos para Satide, em 25/05/2020, as 13:06, conforme

;[5;;?;;'::; horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
- 2015; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Meri Helem Rosa de Abreu, Coordenador(a)-Geral de
JEII d Aquisi¢cdes de Insumos Estratégicos para Saude, em 25/05/2020, as 14:33, conforme horario oficial

;[5;;?;;?_;; de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89,
- da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

it '-E"- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
Figedd L1 0014970508 e o cddigo CRC 686B7946.

Referéncia: Processo n? 25000.419771/2017-54 SElI n2 0014970508
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

NOTA TECNICA N° 216/2020-CGAFME/DAF/SCTIE/MS

1. ASSUNTO

1.1. Solicita autorizacao para a producao e fornecimento de Fosfato
de Oseltamivir 30mg, 45mg e 75mg via recursos alocados na Fundacao
Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, por meio da Medida Provisoria n° 940, de 2 de
abril de 2020.

2. ANALISE

2.1. Trata-se do processo da producao e fornecimento de 2.500.000
(dois milhdes e quinhentos mil) capsulas de Fosfato de Oseltamivir 30 mg,
2.352.500 (dois milhdes , trezentos e cinquenta e dois mil e quinhentas)
capsulas de Fosfato de Oseltamivir 45mg e 11.000.000 (onze milhdes) de
capsulas de Fosfato de Oseltamivir 75mg por meio de recursos alocados na
Fundacdao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, pela Medida Provisoria n° 940, de 02
de abril de 2020 - Plano Orgcamentario “CV20 - COVID-19".

2.2. Tém-se que os medicamentos em questdo sdao destinados ao
tratamento de Sindrome Gripal - SG e Sindrome Gripal Aguda Grave - SRAG, em
consonancia com o Protocolo de Tratamento de Influenza do Ministério da
Saude- MS. Conforme disponivel na literatura, os sintomas iniciais dessas
doencgas se assemelham muito com os sintomas iniciais da COVID-19, de modo
gue no inicio desses sintomas, clinicamente os profissionais de salude tem
dificuldades de diferenciar causa base da doenca que estda acometendo os
pacientes.

2.3. Diante da pandemia do novo coronavirus (COVID-19), e as
orientacdes de uso do Fosfato de Oseltamivir dadas pelo Ministério da Saude,
houve um aumento exponencial no consumo deste medicamento no pais,
levando ao rapido consumo do medicamento ja adquirido pelo Ministério da
salde, programado para o ano de 2020. Assim, neste momento de pandemia, a
aquisicao e administracdao deste medicamento tem como objetivo evitar o
aumento de doencas respiratorias e a sobrecarga do sistema de saude.
Embora ndo diminua o risco de contagio por coronavirus, a utilizacdao do Fosfato
de Oseltamivir permite a reducao de complicacdes, internacdes e,
principalmente, a mortalidade decorrente das infeccdes causadas pelo virus da
influenza.

2.4. Dessa forma, a presente producao e fornecimento deste
medicamento, visa assegurar o abastecimento da rede publica, no segundo
semestre de 2020, haja vista que a demanda nacional pelo medicamento
permanece elevada, e estima-se que continuara dessa forma, enquanto perdurar



a pandemia pela COVID-19.

2.5.
3. JUSTIFICATIVA
3.1. Esta Nota Técnica foi formulada para atendimento ao artigo 1° da

Portaria GM/MS n© 863, de 10/05/2019 do Gabinete do Ministro de Estado da
Saude, que altera o artigo 3° da Portaria n® 1581/GM/MS, de 1° de junho de
2018, estabelecendo que a competéncia para autorizar a celebragdo de
contratos administrativos cujo valor da aquisicao seja igual ou superior a R$
1.000.000,00 (um milhdao de reais) fica delegada ao Secretario-Executivo
(SE/MS), e;

3.2. Constam os elementos minimos necessarios para autorizacao de
despesas iguais ou superiores a R$1.000.000,00 (um milhao de reais), conforme
estabelecido no Oficio Circular n® 50/2019/SE/GAB/SE/MS (SEI n° 9024620):

autorizagdo do gestor que recebeu a delegagéo,

valor unitario e total da aquisi¢do proposta;

quantitativo da aquisi¢ao anterior;

informagédo sobre negociagéo de reducao de valor;

quantia paga em compra anterior, que permita comparar com o valor da aquisi¢do
proposta (de forma a evidenciar a redugéo obtida, quando houver);
cobertura atual estimada;

consumo médio mensal (no caso de medicamento e insumo);
cobertura estimada com a concretizagdo da nova contratagcéo,
prazo de vigéncia do atual e novo contrato, e;

data de inicio do processo que sera celebrado.

R whN =
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3.2.1. Seguem as informagdes solicitadas:
3.2.1.1. Autorizacao do gestor que recebeu a delegacao:

3.2.1.2. Por se tratar de uma aquisicdo em carater excepcional realizada por
meio de recursos alocados na Fundacao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ pela Medida
Proviséria n°® 940, de 2 de abril de 2020, Plano Orcamentario “"CV20 - COVID-
19", a autorizacao da presente aquisicao, pela autoridade competente,
dar-se - 3 mediante a aprovacao desta Nota Técnica.

3.2.2. Valor unitario e total da aquisicao proposta:
< Quantitativo ( Valor
Item/Descricao capsulas ) Unitario* Valor total

Fosfato dBeOgZe'tam'V'r 2.500.000 R$ 2,60 |R$ 6.500.000,00
Fosfato iesgze'tam""r 2.352.500 R$ 3,80 |R$ 8.939.500,00

Fosfato de Oseltamivir R$
75mg 11.000.000 R$ 5,00 55.000.000,00

R$
TOTAL 15.852.600 70.439.500,00

*Valor unitdrio conforme Nota técnica N© 149/2020-
COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS, de 25/05/2020 (0015204041)



3.2.3. Quantitativo, preco unitario e quantia paga da aquisicoes
ANTERIOR.

Item/Descricao |CT/ TED | Fornecedor Qualntltatlvo V:’:\I,or_ Valor total
(capsulas) |Unitario
Fosfato de cT R$
Oseltamivir 201/2017 Roche 3.800.000 |R$ 2,00 7.600.000,00
30mg
Fosfato de
> TED . R$
Oseltamivir 121/2018 Fiocruz 2.500.000 |R$ 3,00 7.500.000,00
45mg
Fosfato de
> TED . R$
Oseltamivir |, 5019| Fiocruz 7.200.000 |R$ 4,00 28.800.000,00
/75mg
Fosfato de cT R$
Oseltamivir 174/2020 Roche 5.000.000 R$ 5,33 26.650.000,00
75mg
3.2.4. Informacao sobre negociacao de reducao de valor

3.2.4.1. A presente aquisicdao, deriva de uma situacdo emergencial, para
tratamento de sindromes respiratérias, um dos sintomas da COVID-19. Sua
aquisicdo e disponibilidade na rede publica visa reduzir as complicagdes
e internagdes por doenca respiratdria grave, e dessa forma, reduzir a sobrecarga
sobre o sistema de saude.

3.2.4.2. De acordo com a Nota técnica NO 149/2020-
COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS, de 25/05/2020 (0015204041), apds negociacao
junto a Farmanguinhos, a proposta final do laboratério restou da seguinte
forma: R$ 2,60/capsula de Fosfato de Oseltamivir 30mg, R$ 3,80/ capsula de
Fosfato de Oseltamivir 45mg e R$ 5,00/capsula de Fosfato de Oseltamivir 75mg.

3.2.4.3. Conforme essa Nota, a COLMER nao localizou compra do
medicamento por outros drgdos publicos no periodo delimitado pela Instrucao
Normativa 05/2014. A Unica referéncia publica encontrada foi a prépria aquisicao
recente desse MS para o0 medicamento Oseltamivir 75mg, onde foram
adquiridos, por meio de Dispensa de Licitacao (contratacdo em carater
emergencial), 5.000.000 de capsulas ao custo unitario de R$ 5,33. Dessa forma,
recorreu-se aos sitios eletronicos de dominio amplo, observando-se uma
média de precos bem superior ao ofertado por Farmanguinhos.

3.2.4.4. Averiguou-se, ainda, que o preco ofertado para as apresentacoes de
45mg e 75mg respeitam o estabelecido pela CMED. Para a apresentagao de
30mg nado se localizou preco registrado na CMED, tendo em vista a inexisténcia
de registro na ANVISA em favor de Farmanguinhos, naquele momento. Contudo,
conforme acostado ao processo (0015368233), o registro do Oseltamivir 30 mg,
em favor de Farmanguinhos, foi concedido pela ANVISA, por meio da Resolucao
n. 1.909, de 10 de junho de 2020, publicada em 15 de junho de 2020, ou seja,
é bem recente.

3.2.4.5. Conforme ponderado pela COLMER/DLOG/MS, as compras via
Medida Provisdria, se restringem a negociacdo de preco e andlise de mercado.
J& o aceite do preco negociado e o prossequimento da aquisicdo no ambito




desta Secretaria, depende da aprovacao da autoridade competente.

3.2.5. Dados de consumo e coberturas do Fosfato de Oseltamivir nas
trés apresentacoes

3.2.6. Em razdo da expansdao exponencial na utilizacdo do Fosfato de
Oseltamivir, nota-se que o consumo estd bem mais elevado do que o
programado para o ano de 2020. Desde o més de abril/2020, o Ministério da
Saude nao vem conseguindo abastecer os estados, de acordo com suas
necessidades, por escassez do antiviral.

3.2.7. Do més de marco/20 em diante, quando houve a explosdao do
consumo, ja foram distribuidos 8.488.180 cadpsulas de Fosfato de Oseltamivir
nas trés apresentacoes.

3.2.8. Ressalta-se que neste momento, o estoque do Ministério da Saide
encontra-se zerado para as apresentacoes de 30mg e 45mg e com estoque
para aproximadamente 30 dias de cobertura para a apresentacao de
75mg. E fato também que novos pedidos chegam dos estados, todas as
semanas, e dessa forma, torma-se dificil mensurar o real consumo deste
medicamento na rede publica de saude, neste momento.

3.2.9. Acerca de quantitativos a receber informa-se que nao ha contratos
vigentes para a apresentacao de 30mg. Em relagdao a apresentacao de
45mg, tem-se um Termo de Excecucao Descentralizada - TED com a Fiocruz -
TED 121/2018, cujo saldo pendente é de apenas 743.000 capsulas do
medicamento. Ressalta-se que, no ultimo més, os pedidos solicitados pelas SES
para esta apresentacdao somam até o momento 445.000 capsulas. Contudo, é
fato que as Secretarias Estaduais quase nao vem solicitando essa
apresentacdo, pois desde abril, os estados sabem que o Ministério da Saude
nao tem estoque desta apresentacao. Dessa forma, em razao da demanda
reprimida, estima-se que o montante a receber de Fosfato de Oseltamivir 45mg,
permitird uma cobertura na rede publica por cerca de apenas 30 dias.

3.2.10. Em relagcdo ao Fosfato de Oseltamivir 75mg, o Ministério da Saude
possui um Termo de Execucao Descentralizada - TED 201/2019 com a Fiocruz,
cujo saldo pendente é de 4.821.500 capsulas do medicamento. Também ha um
Contrato Administrativo firmado com a empresa Roche - CT 174/2020, em que o
montante pendente para entrega é de 3.300.000 capsulas de Fosfato de
Oseltamivir 75mg. Estima-se que a soma das parcelas a receber (8.121.500
capsulas), permitirA uma cobertura na rede publica de saude de
aproximadamente 90 dias, pois neste periodo de inverno, o consumo
normalmente ja é mais elevado, e com a persisténcia da pandemia, a demanda
tende a continuar elevada.

3.2.11. Diante do exposto, e considerando o Ultimo levantamento de
solicitacdes realizado pela Coordenacdo - Geral de Assisténcia Farmacéutica e
Medicamentos Estratégicos - CGAFME, entre os dias 10/06/2020 e 17/06/2020, e
considerando também que a demanda pelo medicamento continuara elevada
enquanto perdurar a pandemia no pais, estima-se que os quantitativos
pretendidos para esta contratacao, permitirdo uma cobertura de
aproximadamente 6 meses para as apresentacdes de 30mg e 45mg e 5 meses
para a apresentacao de 75mg.

3.2.12. Prazo de vigéncia dos contratos atuais :
3.2.12.1. A vigéncia dos contratos atuais encontram-se no quadro abaixo:




Medicamento CT/TED__|Fornecedor| Vigéncia
Fosfato de Oseltamivir TED
45mg 121/2018 FIOCRUZ |30/12/2020
Fosfato de Oseltamivir TED
75mg 201/2019 FIOCRUZ |22/12/2020
Fosfato d7e5ncize'tam""r CT 174/2020| ROCHE |21/11/2020

3.2.12.2. Ressalta-se que pra a apresentagcdo de 30mg ndo ha contratos
vigentes.

3.2.13. Data de inicio do processo que sera celebrado:

3.2.13.1. Considerando o cenario atual da rede publica de saude para o
medicamento e a capacidade produtiva do laboratério publico apresentada
(0015458661), indica-se o seguinte cronograma de entrega:

Item Medicamento Quantitativo |Prazo para Entrega
1 |Fosfato de Oseltamivir 30mg 2.500.000 até 31/08
Item Medicamento Quantitativo |Prazo para Entrega
2 |Fosfato de Oseltamivir 45mg 2.352.500 até 25/08
Item Medicamento Quantitativo |Prazo para Entrega
3.510.000 até 30/09
3 |Fosfato de Oseltamivir 45mg | 4.320.000 até 30/10
3.170.000 até 10/11
TOTAL 11.000.000
4, CONCLUSAO

Atendidos os requisitos de informacdao, submeto a apreciacdo da Sra.
Diretora de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, sugerindo, caso
esteja de acordo, o encaminhamento deste expediente ao Sr. Secretario de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos, para analise, aprovacao,
e encaminhamento ao Sr. Secretario-Executivo.

ALVIMAR BOTEGA
Coordenador-Geral

De acordo com a Nota Técnica e com o encaminhamento sugerido.

SANDRA DE CASTRO BARROS
Diretora

Aprovado. Considerando o acima exposto e em cumprimento ao
disposto no Decreto n°® 7.689, de 02 de marco de 2012, e na Portaria n©°
1.338/GM/MS, de 28/06/2012, alterada pelas Portarias n° 1.581/GM/MS, de
01/06/2018, e n° 863/GM/MS, de 10/05/2019, encaminha-se ao Senhor
Secretario-Executivo para andlise, autorizacdo da contratacdo e demais
providéncias.



HELIO ANGOTTI NETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

Documento assinado eletronicamente por Alvimar Botega,
Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
Estratégicos, em 25/06/2020, as 19:08, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros,
Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, em 29/06/2020, as 08:55, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto,
Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude, em 07/07/2020, as 22:28, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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:' A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

"r'-Ff http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

2 T-';E'J. d acao=documento_conferir®id orgao_acesso_externo=0, informando o
L1, codigo verificador 0015347411 e o cédigo CRC F636AB79.

Referéncia: Processo n® 25000.056237/2020-28 SEI n° 0015347411

Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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BR 112014011768-3

ALLERGAN, INC.

TRENCH, ROSSI E WATANABE ADVOGADOS

245/20

BR 112016009403-4

SANOF

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
244/20

BR 112017000130-6

GENENTECH, INC. / THE REGENTS OF THE UNIVERSITY OF CALIFORNIA
ANA PAULA SANTOS CELIDONIO

242/20

BR 112017000316-3

GENMAB A/S

KASZNAR LEONARDOS PROPRIEDADE INTELECTUAL
242/20

BR 112017000428-3

ABBVIE DEUTSCHLAND GMBH & CO. KG

DANIEL ADVOGADOS

242/20

BR 112017000497-6

GENENTECH, INC. / SPRING BIOSCIENCE CORPORATION / VENTANA MEDICAL SYSTEMS
INC.

ANA PAULA SANTOS CELIDONIO

242/20

BR 112017005134-6

UBI IP HOLDINGS

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
242/20

BR 112017000664-2

LIVZON MABPHARM INC.

DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
242/20

BR 1120170006677

THE COUNCIL OF THE QUEENSLAND INSTITUTE OF MEDICAL RESEARCH
ANA PAULA SANTOS CELIDONIO

242/20

BR 112017000671-5

UCB BIOPHARMA SPRL

LUIZ LEONARDOS E ADVOGADOS

242/20

BR 1120170007045

GENNOVA BIOPHARMACEUTICALS LIMITED

MARIA PIA CARVALHO GUERRA
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BR 112017000710-0

YISSUM RESEARCH DEVELOPMENT COMPANY OF THE HEBREW UNIVERSITY OF
JERUSALEM

TINOCO SOARES ADVOGADOS

242/20

BR 112017000955-2

SANDOZ AG

LUCAS MARTINS GAIARSA

242/20

BR 112017001183-2

NOVARTIS AG / THE TRUSTEES OF THE UNIVERSITY OF PENNSYLVANIA
DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA MOREIRA
242/20

BR 112017001340-1

IMPERIAL INNOVATIONS LIMITED / INSTITUT PASTEUR / UNIVERSITE PARIS-SUD
LEONOR MAGALHAES PERES GALVAO DE BOTTON
242/20

BR 112017001385-1

CB THERAPEUTICS, INC.

FLAVIA SALIM LOPES

242/20

BR 112017001420-3

HANSA MEDICAL AB

NASCIMENTO ADVOGADOS

242/20

BR 112017001498-0

BLUEBIRD BIO, INC.

DANIEL ADVOGADOS

242/20

BR 112017001579-0

CYTOMX THERAPEUTICS, INC.

DANIEL ADVOGADOS
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BR 132013001271-7

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS/FUNDACAO OSWALDO CRUZ -
242/20

RESOLUGAO-RE N2 1.909, DE 10 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A 60659463002992

LETROZOL

SABINE 25351.086149/2020-71 06/2030

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0389159/20-3

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0543495/12-5 - 25351.380215/2012-
82)

1.0573.0739.001-1 36 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

APSEN FARMACEUTICA S/A 62462015000129
CLORIDRATO DE MEMANTINA
ALOIS 25351.016175/2003-31 10/2029

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020061500147
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10943 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO IFA 1050980/18-1
10958 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANGCA MAIOR DE METODO ANALITICO 1050549/18-1
1.0118.0592.001-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0118.0592.002-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0118.0592.003-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 120

1.0118.0592.004-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 50

1.0118.0592.005-7 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15

cloridrato de memantina 25351.053901/2017-00 03/2027

10506 GENERICO - MODIFICACEO PQS-REGISTRO - CLONE 1105089/18-6
10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 1105090/18-0
1.0118.0614.001-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0118.0614.002-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0118.0614.003-9 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 120

1.0118.0614.004-7 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 50

1.0118.0614.005-5 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15

PREGABALINA

Insit® 25351.335609/2016-11 06/2028 _ _
11/099 RDC 73/2016 - SIMILAR - ,INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 0766181/20-9
1.0118.0619.021-4 24 Meses

50 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7

1.0118.0619.022-2 24 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 7

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100
saxagliptina + CLORIDRATO DE METFORMINA
KOMBIGLYZE XR 25351.012395/2017-05 06/2027
11119 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DE USO 0849754/18-1
1.1618.0264.001-3 36 Meses

5 MG + 500 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
1.1618.0264.002-1 36 Meses

5 MG + 500 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.1618.0264.003-1 36 Meses

5 MG + 500 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.1618.0264.004-8 36 Meses

2,5 MG + 1000 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
1.1618.0264.005-6 36 Meses

2,5 MG + 1000 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.1618.0264.006-4 36 Meses

2,5 MG + 1000 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.1618.0264.007-2 36 Meses

5 MG + 1000 MG COM REV CT BL AL/AL X 14
1.1618.0264.008-0 36 Meses

5 MG + 1000 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.1618.0264.009-9 36 Meses

5 MG + 1000 MG COM REV CT BL AL/AL X 60

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151
hemitartarato de metaraminol

ARAMIN 25000.014901/88 02/2049

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0651087/13-6
1.0298.0102.004-6 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML

1.0298.0102.005-4 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X 1 ML

1.0298.0102.007-0 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 1 ML

DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 03978166000175
pregabalina 25351.819439/2016-73 06/2030

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1176273/16-0
1.5143.0054.001-6 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 7
1.5143.0054.002-4 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
1.5143.0054.003-2 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28
1.5143.0054.004-0 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 56
1.5143.0054.005-9 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 7
1.5143.0054.006-7 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14
1.5143.0054.007-5 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28
1.5143.0054.008-3 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 56

EMS S/A 57507378000365

aciclovir 25351.435658/2019-06 11/2029

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 3508481/19-2
1.0235.1322.004-0 24 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 20
1.0235.1322.005-9 24 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 30
1.0235.1322.006-7 24 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 50
1.0235.1322.007-5 24 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 100
1.0235.1322.008-3 24 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 200

EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131

trometamol cetorolaco

TORAGESIC 25351.652689/2010-02 09/2026

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 2138494/16-1
1.3569.0611.007-6 24 Meses

30 MG/ML SOL INJ IM CT 3 AMP VD AMB X 1 ML

1.3569.0611.008-4 24 Meses

30 MG/ML SOL INJ IM CT 3 AMP VD AMB X 2 ML

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 2138494/16-1
10202 SIMILAR - ALTERACAO MODERADA DE EXCIPIENTE 0118286/17-2
1.3569.0611.009-2 24 Meses

20 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 10 ML

1.3569.0611.011-4 24 Meses

20 MG/ML SOL OR CT FR_GOT VD AMB X 30 ML

10202 SIMILAR - ALTERACAO MODERADA DE EXCIPIENTE 0118286/17-2

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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1.3569.0611.010-6 24 Meses

20 MG/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 20 ML

10148 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO
CONVENCIONAL 0118315/17-0 -

10170 SIMILAR - ALTERAGAO MODERADA DO PROCESSO DE PRODUCAO 0118218/17-8
142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 2138494/16-1

1972 SIMILAR - ALTERACAO DE EXCIPIENTE 583154/09-7

1.3569.0611.001-7 24 Meses

10 MG COM SUBL CT FR VD AMB X 10

1.3569.0611.002-5 24 Meses

10 MG COM SUBL CT FR VD AMB X 5

1.3569.0611.003-3 24 Meses

10 MG COM SUBL CT FR VD AMB X 4

1.3569.0611.004-1 24 Meses

10 MG COM SUBL CT FR VD AMB X 20

1.3569.0611.005-1 24 Meses

10 MG COM SUBL CT FR VD AMB X 30

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

CABAZITAXEL 25351.807863/2016-14 10/2026 i

10950 RDC 73/2016 - GENERICO - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO OBSOLETO
0529599/19-8 }

10953 RDC 73/2016 - GENERICO - AMPLIACAO DOS LIMITES DE ESPECIFICACAO
0529600/19-5

11037 RDC 73/2016 - GENERICO - SUBSTITUICAO DE LOCAL DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTO ESTERIL 0496353/19-9 . .
11043 RDC 73/2016 - GENERICO - ALTERAGAO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUGAO DO
MEDICAMENTO 0425910/20-6

11049 RDC 73/2016 - GENERICO INCLUSAO MAIOR DE EQUIPAMENTO 0425860/20-6
11085 RDC 73/2016 - GENERICO - MUDANCA RELACIONADA AO DILUENTE 0517859/19-2
1.0043.1196.001-2 24 Meses

60MG SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 1,5ML + DIL FA VD TRANS X 4,5ML

cabazitaxel

PROAZITAX 25351.931750/2016-41 10/2026

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS REGISTRO - CLONE 0547455/19-8

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS REGISTRO - CLONE 0575557/19-3

10507 SIMILAR - MODIFICA(;AO POS REGISTRO - CLONE 0575558/19-1

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS REGISTRO - CLONE 0575559/19-0

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS REGISTRO - CLONE 0654792/20-3

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0654845/20-8
1.0043.1198.001-3 24 Meses

60MG SOL INJ IV CT FA VD TRANS X 1,5ML + DIL FA VD TRANS X 4,5ML

FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 58635830000175 )
CLORETO DE SODIO + CLORETO DE POTASSIO + CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO
+ CLORETO DE CALCIO + ACIDO ACETICO GLACIAL + DEXTROSE ANIDRA
FARMARIN CPHD 25000.029466/96-89 01/2028 -

1674 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRACAO 0609702/19-2
1.1688.0004.026-1 12 Meses

(138+ 2,0+ 3,0+ 106) MEQ/L + 5,5 MMOL/L SOL CX FR PLAS TRANS X 5 L
1.1688.0004.027-1 12 Meses

(138+ 2,0+ 3,0+ 109) MEQ/L + 5,5 MMOL/L SOL CX FR PLAS TRANS X 5 L
CARBOPLATINA

EVOCARB 25351.037824/2018-13 07/2028 - i

1628 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO DO FARMACO 0403491/13-1
1.1688.0026.001-6 24 Meses

10 MG/ML PO LIOF INJ CT FA VD AMB X 5 ML

1.1688.0026.002-4 24 Meses

10 MG/ML PO LIOF INJ CT 10 FA VD AMB X 5 ML

1.1688.0026.003-2 24 Meses

10 MG/ML PO LIOF INJ CT FA VD AMB X 15 ML

1.1688.0026.004-0 24 Meses

10 MG/ML PO LIOF INJ CT 10 FA VD AMB X 15 ML

1.1688.0026.005-9 24 Meses

10 MG/ML PO LIOF INJ CT FA VD AMB X 45 ML

FUNDACAO OSWALDO CRUZ 33781055000135
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS
PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE +
STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS
PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE + STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
VACINA PNEUMOCOCICA 10-VALENTE (CONJUGADA) 25351.334555/2010-02 01/2027
10403 PRODUTO BIOLOGICO - ESTABELECIMENTO DE UM NOVO BANCO DE CELULAS-
MESTRE DE PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS E VACINAS 3260468/19-8
1.1063.0130.001-2 48 Meses
SUS INJ CT 10 FA VD INC X 0,5 ML
1.1063.0130.002-0 48 Meses

VDUINC X 0.5 NI
fosfato de oseltamivir
FARMANGUINHOS OSELTAMIVIR 25351.329184/2009—62 07/2029 .
11117 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGCAO 0314059/19-8
1.1063.0127.003-2 24 Meses
30 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PE/PVDC TRANS X 500

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 03485572000104

HEDERA HELIX L.

ABRIFIT 25351.356211/2013-68 07/2029

10626 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICAGOES E METODO
ANALITICO 3131536/19-4

10627 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERAGAO DE POSOLOGIA 3131570/19-4

10628 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - MUDANGAS RELACIONADAS A RESTRICAO DE
VENDA 3131474/19-1 ) )

1699 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO.
0009890/19-6 ) ) ) )

1793 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERAGAO NA ESPECIFICAGAO DA MATERIA-PRIMA
VEGETAL 3131526/19-7

1.5423.0216.001-1 24 Meses

7 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP

1.5423.0216.002-1 24 Meses

7 MG/ML XPE CX 50 FR VD AMB X 100 ML + 50 COP (EMB HOSP)

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
aciclovir 25351.435656/2019-17 11/2029

10506 GENERICO - MODIFICAGCAO POS-REGISTRO - CLONE 3500357/19-0
1.0583.0964.004-8 24 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 20
1.0583.0964.005-6 24 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 30
1.0583.0964.006-4 24 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 50
1.0583.0964.007-2 24 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 100
1.0583.0964.008-0 24 Meses

400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 200

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110

POLISSACARIDEO  CONJUGADO DE  STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 1 +
POLISSACARIDEO  CONJUGADO DE  STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 4 +
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 5 +

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020061500148

POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 6B
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 7F
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 9V
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 14
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 18C
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 19F
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 23F
SYNFLORIX 25351.301929/2008-60 06/2029

10403 PRODUTO BIOLOGICO - ESTABELECIMENTO DE UM NOVO BANCO DE CELULAS-
MESTRE DE PRODUTOS BIOTECNOLOGICOS E VACINAS 2300354/19-5

1.0107.0273.001-1 48 Meses

SUS INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.0107.0273.002-8 48 Meses

SUS INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.0107.0273.003-6 48 Meses

SUS INJ CT 1 FA VD TRANS X 0,5 ML

1.0107.0273.004-4 48 Meses

SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML

1.0107.0273.005-2 48 Meses

SUS INJ CT 100 FA VD TRANS X 0,5 ML

+ + + + + o+

Instituto de Tecnologia do Parana 77964393000188

TRASTUZUMABE

TECPAR TRASTUZUMABE 25351.244433/2018-53 12/2028

1921 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DO LOCAL DE FABRICACAO DO PRODUTO A
GRANEL 3373499/19-2

1923 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DO LOCAL DE FABRICACAO DO PRODUTO EM SUA
EMBALAGEM PRIMARIA 3373542/19-5

1.0960.0002.001-1 48 Meses

150 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS

LABORATORIO SANOBIOL LTDA 21561931000309

CLORETO DE SODIO + CLORETO DE POTASSIO + cloreto de calcio diidratado + LACTATO
DE SODIO

SO/I.UCAO FISIOLOGICA DE RINGER COM LACTATO DE SODIO 25001.011420/83
03/2029

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONAMENTO 0463832/20-8
1.0139.0014.005-1 24 Meses

SOL INJ IV CX 20 BOLS PLAS SIST FECH X 500 ML

1.0139.0014.006-1 24 Meses

SOL INJ IV CX 12 BOLS PLAS SIST FECH X 1000 ML

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 05044984000126
aciclovir 25351.435659/2019-42 11/2029
10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 3500355/19-3
1.6773.0634.004-8 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 20
1.6773.0634.005-6 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 30
1.6773.0634.006-4 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 50
1.6773.0634.007-2 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 100
1.6773.0634.008-0 24 Meses
400 MG COM CT BL AL PLAS PVDC OPC X 200
NAPROXENO SODICO
NEXFLEN 25351.488280/2016-92 06/2030
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 2477598/16-3
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 2024597/16-1 -
25351.183796/2016-98)
1.6773.0649.001-5 24 Meses
275 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X
1.6773.0649.002-3 24 Meses
275 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 4
1.6773.0649.003-1 24 Meses
275 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X
1.6773.0649.004-1 24 Meses

275 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10
1.6773.0649.005-8 24 Meses
275 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20

1.6773.0649.006-6 24 Meses

275 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 60
1.6773.0649.007-4 24 Meses

275 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 100
1.6773.0649.008-2 24 Meses

275 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X
1.6773.0649.009-0 24 Meses

275 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 500
1.6773.0649.010-4 24 Meses

550 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 2
1.6773.0649.011-2 24 Meses

550 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 4
1.6773.0649.012-0 24 Meses

550 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X
1.6773.0649.013-9 24 Meses

550 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 10
1.6773.0649.014-7 24 Meses

550 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 20
1.6773.0649.015-5 24 Meses

550 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 60
1.6773.0649.016-3 24 Meses

550 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 100
1.6773.0649.017-1 24 Meses

550 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 200 (EMB FRAC)
1.6773.0649.018-1 24 Meses

550 MG COM REV CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 500

200 (EMB FRAC)

5

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134

fosfato de tedizolida

Sivextro 25351.646898/2018-45 12/2027

11092 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
0794828/20-0

1.0029.0202.002-3 36 Meses

200 MG PO LIOF SOL INJ IV CT 6 FA VD TRANS

MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 17440261000125

TRIFOLIUM PRATENSE L.

CLIMATRIX 25351.608645/2018-73 08/2028 ) i

10621 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ALTERAGAO OU INCLUSAO DE
FABRICANTE DA MATERIA-PRIMA VEGETAL, QUANDO FOREM MANTIDAS AS
ESPECIFICACOES APROVADAS NO DOSSIE 0341962/20-2

1.1462.0022.001-2 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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cronograma oseltamivir

Vanessa Lordello Trindade [vanessa.trindade@far.fiocruz.br]

Enviado:quarta-feira, 24 de junho de 2020 12:03

Para: Ligia Oliveira Almeida Mendes; Alvimar Botega; Sandra de Castro Barros

Cc: Jorge Souza Mendonga [jorge.mendonca@far.fiocruz.br]; Eliane Bispo Nogueira da Costa [eliane.costa@far.fiocruz.br]; Sidney
Richardson de Araujo Costa Roriz

Boa tarde,

Segue atualizacdo das entrega acordadas para o oseltamivir:

Oseltamivir 75mg

- 2.308.500 UF's em 10/06 (ja entregue)

-2.214.000 UF’s em 30/06 (finalizando producdo)

- 2.160.000 UF's em 15/07

Oseltmaivir 45mg

- aproximadamente 440.000 UF’'s em 06/07 (tivemos um atraso na fabricacdo e estamos tentando antecipar essa
data)

E conforme solicitado segue novo cronograma para entrega da nova demanda de oseltamivir (priorizando 45mg e
30mg):

Temos a expectativa de embarque de 700kg de IFA no final de junho, com este quantitativo fabricaremos oseltamivir
45mg (300.000 UF’s de saldo do TED121/2018 + nova demanda de 2.352.500 UF’s) e oseltamivir 30mg (2.500.000 UF
’s), conforme solicitado. E ainda teremos IFA para fabricar mais oseltamivir 75mg (aproximadamente 3.500.000 UF’s —
finalizaremos o TED 201/2019 e iniciaremos a nova demanda), conforme cronograma abaixo:

Oseltamivir 45mg — 2.650.000 UF’s até 25/08
Oseltamivir 30mg — 2.500.000 UF’s até 08/09 (*)

(*)Em relacdo ao Oseltamivir 30mg, iremos fabricar em julho o lote para inclusdo de novo fabricante de IFA, e temos a
previsdo de protocolar na ANVISA até 20/08. Cabe ressaltar que tal apresentacdo s6 podera ser expedida apds
anuéncia da ANVISA.

Oseltamivir 75mg
- 2.160.000 UF’s até 22/09
- 1.350.000 UF’s até 30/09

Temos a expectativa de embarque de mais IFA no final de agosto, com este quantitativo finalizaremos a demanda de
oseltamivir 75 mg

Oseltamivir 75mg

- 2.160.000 UF’s para 12/10

- 2.160.000 UF’s para 26/10

- 2.160.000 UF’s para 09/11

-1.080.000 UF’s para 18/11

Este cronograma proposta é baseado na capacidade produtiva de Farmanguinhos e na expectativa de fornecimento
do IFA, porém temos outros insumos em processo de aquisicao, faremos o possivel para manter o cronograma
informado.

Vanessa L. Trindade
Analista de Gestdo em Saude
Divisdo de Assisténcia Farmacéutica
Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos/FIOCRUZ
Tel. Comercial: (55) 21 3348-5221
| (:lymanguinhos

b1 ey
X 4 ) e e+ Vol B [
S
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Aviso de Confidencialidade: Esta mensagem contém informag¢ao confidencial e/ou privilegiada. Se vocé ndo
for o destinatario, ou a pessoa autorizada a recebé-la, saiba que a leitura, copia, reproducdo e/ou divulgacao
das informacdes nela contidas sdo expressamente proibidas. Se vocé recebeu esta mensagem por engano, por
favor, avise imediatamente ao remetente, respondendo o e-mail e, em seguida, apague-o. As opinides aqui
expressas, bem como os anexos sdo de total responsabilidade do autor.

https://webmail.saude.gov.br/owa/?ae=Item&t=1PM.Note&id=RgAAAAAF{ZSiofHqTKBh469%2fPKtMBwCh7wV8JRHOTax8v8SYHPWXAAAATC...  2/2



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

DESPACHO

CGAFME/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 25 de junho de 2020.

NUP n°: 25000.056237/2020-28

Assunto: Autorizacao para a producao e fornecimento de Fosfato
de Oseltamivir 30mg, 45mg e 75mg via recursos alocados na Fundacao
Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, por meio da Medida Provisoria n° 940, de 2 de
abril de 2020.

1. Considerando o processo de producao e fornecimento de 2.500.000
(dois milhdes e quinhentos mil) capsulas de Fosfato de Oseltamivir 30 mg,
2.352.500 (dois milhdes , trezentos e cinquenta e dois mil e quinhentas)
capsulas de Fosfato de Oseltamivir 45mg e 11.000.000 (onze milhdes) de
capsulas de Fosfato de Oseltamivir 75mg, por meio de recursos alocados na
Fundacdao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, pela Medida Provisoria n° 940, de 02
de abril de 2020 - Plano Orgcamentario “CV20 - COVID-19".

2. Considerando o artigo 1° da Portaria GM/MS n© 863, de 10/05/2019
do Gabinete do Ministro de Estado da Saude, que altera o artigo 3° da Portaria
n® 1581/GM/MS, de 1° de junho de 2018, estabelecendo que a competéncia
para autorizar a celebracao de contratos administrativos cujo valor da
aquisicdao seja igual ou superior a R$ 1.000.000,00 ( um milhdao de reais ) fica
delegada ao Secretario-Executivo (SE/MS);

3. Considerando o Oficio-Circular n°® 50/2019/GAB/SE/MS (SEI no°
25000.072916/2019-19) que estabelece, que seja elaborada nota técnica pela
area demandante com no minimo os seguintes elementos: autorizacdao do
gestor que recebeu a delegacao, valor unitario e total da aquisicao
proposta, quantitativo da aquisicao anterior, informacao sobre negociacao
de reducao de valor, quantia paga em compra anterior, que permita
comparar com o valor da aquisicao proposta (de forma a evidenciar a
reducao obtida, quando houver), cobertura atual estimada e consumo
médio mensal (no caso de medicamento e insumo), cobertura estimada
com a concretizacdo da nova contratacdao, prazo de vigéncia do atual e
novo contrato, e data de inicio do processo que sera celebrado.

Diante o exposto, encaminha-se a Nota Técnica N° 216/2020-
CGAFME/DAF/SCTIE/MS (0015347411) ao GAB/SCTIE, com o0s requisitos
estabelecidos no referido Oficio, para para analise, aprovacao e providéncias
quanto a autorizacdao do Senhor Secretario Executivo.



Solicita-se que caso a solicitagao de producao e fornecimento do
medicamento em tela seja autorizada pelo Secretario Executivo, solicita-se o
encaminhamento do Oficio, conforme minuta a seguir, a Diretora Presidente
da Fiocruz, com vistas a formalizacao da presente demanda.

Ciente,

ALVIMAR BOTEGA
Coordenador-Geral

De acordo.

SANDRA DE CASTRO BARROS
Diretora

MINUTA DE OFiCIO

Oficio n° [2020/SE/MS
Brasilia,  de junho de 2020.

Aos Senhores,
NISIA TRINDADE LIMA
Presidente da Fundacao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ

JORGE SOUZA MENDONCA

Diretor do Instituto de Tecnologia em Farmacos Farmanguinhos/Fiocruz
Av. Comandante Guaranys, n°® 447, Jacarepagua

CEP: 22775-903 - Rio de Janeiro/R]

Prezados,

0.1. O Fosfato de Oseltamivir atualmente é utilizando no ambito do
SUS, para o tratamento de Sindrome Respiratdria Aguda Grave - SRAG e alguns
casos de Sindromes Gripais - SG. Pela semelhanca nos sintomas iniciais dessas
doencas com os da virose causada pela COVID-19, esse medicamento vem
sendo utilizado no enfrentamento da presente pandemia. A administracao
deste medicamento, embora ndao diminua o contagio pelo coronavirus, tem como
objetivo evitar o aumento de doencas respiratérias e sobrecarga do sistema de
salde, pois permite a reducdo de complicacdes, internacdoes e principalmente, a
mortalidade decorrente das infecgdes causadas pelo virus Influenza.

0.2. Considerando a disponibilidade orgcamentaria para a produgdo de
medicamentos voltados para o tratamento do COVID -19 alocados na Fundacao



Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, via Medida Provisoria 940, no montante de setenta
e dois milhoes de reais.

0.3. Considerando a Nota Técnica No 149/2020-
COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS emitida pela Coordenacao de Licitacdoes e Analise
de Mercado de Insumos Estratégicos para Saude deste Ministério da Saude, a
qual apresenta os precos negociados com a Fiocruz para a aquisicao do Fosfato
de Oseltamivir nas apresentacoes de 30mg, 45mg e 75mg;

0.4. Considerando o e-mail, datado de 24/06/2020, o qual Fiocruz
apresenta um cronograma com a capacidade para a producao do Fosfato de
Oseltamivir nas apresentacoes de 30mg, 45mg e 75mg;

0.5. Solicita-se a producao e fornecimento do Fosfato de Oseltamivir, de
acordo com os quantitativos especificados abaixo:

Quantitativo ( Valor

capsulas ) Unitario* Valor total

Item/Descricao

Fosfato d3e023eltamivir 2.500.000 R$ 2,60 R$ 6.500.000,00

Fosfato (iesr(])qzeltamivir 2.352.500 R$ 3,80 R$ 8.939.500,00

Fosfato de Oseltamivir R$
75mg 11.000.000 R$ 5,00 | 55 000.000,00

R$
TOTAL 15.852.500 70.439.500,00

0.6. Dessa forma, de acordo com a capacidade produtiva apresentada
segue o cronograma necessario para atendimento da demanda deste Ministério:

Item Medicamento Quantitativo |Prazo para Entrega
1 |Fosfato de Oseltamivir 30mg 2.500.000 até 31/08

Item Medicamento Quantitativo |Prazo para Entrega
2 |Fosfato de Oseltamivir 45mg 2.352.500 até 25/08

Item Medicamento Quantitativo |Prazo para Entrega

3.510.000 até 30/09

3 |Fosfato de Oseltamivir 45mg 4.320.000 até 30/10

3.170.000 até 10/11

TOTAL 11.000.000

0.7. Considerando os bons préstimos dessa Instituicdo, a longa parceria
com este Ministério da Saude e a necessidade em manter o regular
abastecimento de Fosfato de Oseltamivir na rede publica de saude, solicita-se
manifestagdo do Instituto de Tecnologia em Farmacos Farmanguinhos - Fiocruz,
com a URGENCIA que o momento requer, acerca do inicio da producao dos
medicamentos solicitados.

0.8. Ressalta-se que o saldo remanescente da Medida Provisoria, sera
destinado a producao do medicamento Cloroquina 150 mg. Contudo, tendo em
vista que esse medicamento ainda se encontra em processo de negociacao de
preco, informamos enviaremos a demanda e cronograma de producdo, em
momento oportuno.

0.9. Diante do exposto, esta Secretaria segue a disposicdo para
quaisquer esclarecimentos adicionais.




Atenciosamente,

HELIO ANGOTTI NETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude

Documento assinado eletronicamente por Alvimar Botega,
Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
Estratégicos, em 25/06/2020, as 19:07, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros,
Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos, em 29/06/2020, as 08:56, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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25/06/2020 RES: RECURSOS ALOCADOS NA FIOCRUZ - COVID-19

RES: RECURSOS ALOCADOS NA FIOCRUZ - COVID-19

Jorge Luiz Rocha Reghini Ramos
Enviado:terga-feira, 16 de junho de 2020 11:20
Para:  Alvimar Botega

Cc: Sandra de Castro Barros; Sidney Richardson de Araujo Costa Roriz; Ligia Oliveira Almeida Mendes; Alexandre Martins de Lima; Arionaldo Bonfim Rosendo; Marcio

Vieira da Silva
Anexos: ENC: Aplicagdo recursos COVID... (19 KB) ; ENC: Nova demanda oseltamivir... (10 KB)

Prezado, bom dia.

Como conversamos, os recursos para financiamento das iniciativas de enfrentamento a COVID-19 a cargo da FIOCRUZ estdo previstos na agao

orgamentdria “21C0 - Enfrentamento da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional Decorrente do Coronavirus”.

A tabela a seguir apresenta a dotac¢do atual dessa acdo para a FIOCRUZ, por plano orcamentario (que identificada a medida proviséria que deu

origem ao crédito) e por grupo de natureza de despesa (outras despesas correntes ou investimentos):

Unidade Orgamentaria (desc.) 36201 - Fundagdo Oswaldo Cruz
Rétulos de Linha Soma de Dotagio Atual (RS)
21C0 - Enfrentamento da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional Decorrente do
Coronavirus 1.190.561.272
CV20 - COVID-19 - Medida Provisoria n2 940, de 2 de abril de 2020 457.361.272
3 - Outras Despesas Correntes 342.896.272
4 - Investimentos 114.465.000
CV70 - COVID-19 - Medida Proviséria n2 967, de 19 de maio de 2020 713.200.000
3 - Outras Despesas Correntes 710.170.104
4 - Investimentos 3.029.896
MPO1 - COVID-19 - Medida Provisdria n2 924, de 13 de margo de 2020 20.000.000
3 - Outras Despesas Correntes 20.000.000
Total Geral 1.190.561.272

Fonte: SIOP Bl em 16/06/2020.

Observa-se que a programagao orgamentaria conforme detalhada nas Medidas Provisdrias ndo especifica destinagdo a aquisicdo de
medicamentos ou outras finalidades.

Pode-se informar que, de acordo com mensagens eletronicas anexas trocadas com a FIOCRUZ, a memoria de célculo dos recursos para custeio

destinados a FIOCRUZ pela Medida Provisdria n2 940, Plano Orgamentario “CV20 - COVID-19 - Medida Provisdria n2 940, de 2 de abril de 2020”,

contempla o valor de R$ 72.000.000 para atendimento da demanda de produgédo de 15,7 milhdes de unidades de Oseltamivir 75 mg e 2,9
milhdes de unidades de Oseltamivir 45 mg.

Atenciosamente,

Jorge Luiz R. Reghini Ramos
SPO/SE/MS
(61) 3315 2051

De: Alvimar Botega <Alvimar.Botega@saude.gov.br>

Enviada em: terga-feira, 16 de junho de 2020 09:36

Para: Jorge Luiz Rocha Reghini Ramos <jorge.ramos@saude.gov.br>

Cc: Sandra de Castro Barros <sandra.barros@saude.gov.br>; Sidney Richardson de Araujo Costa Roriz <sidney.roriz@saude.gov.br>; Ligia
Oliveira Almeida Mendes <ligia.mendes@saude.gov.br>; Alexandre Martins de Lima <alexandre.lima@saude.gov.br>

Assunto: RECURSOS ALOCADOS NA FIOCRUZ - COVID-19

Prezado Jorge, bom dia.

Conforme conversamos ontem, solicitamos informar qual € o montante de recursos financeiros alocados na
FIOCRUZ, por meio de Medida Proviséria, destinados a aquisicao de medicamentos.

Solicitamos também informar:
a) o numero da Medida Provisoria pela qual esse recurso foi alocado na Fiocruz;
b) Qual o numero da acdo, em que os recursos foram alocados.

Atenciosamente.
Alvimar Botega

Coordenador-Geral
CGAFME/DAF/SCTIE/MS

https://webmail.saude.gov.br/owa/?ae=ltem&t=1PM.Note&id=RgAAAAAF{ZSiofHqTKBh469%2fPKtMBwCh7wV8JRHOTgx8v8SYHPWXAAAATC...
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 29 de junho de 2020.

Referéncia Sei: 0015347411 e 0015458736.

Assunto: Autorizacao para a producao e fornecimento de Fosfato de
Oseltamivir 30mg, 45mg e 75mg via recursos alocados na Fundacao
Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, por meio da Medida Provisoria n° 940, de 2 de
abril de 2020.

1. Ciente do teor da Nota Técnica n° 216/2020-CGAFME/DAF/SCTIE/MS
(0015347411) elaborada no ambito do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos, que trata da solicitacdo para producdo e
fornecimento de Fosfato de Oseltamivir 30mg, 45mg e 75mg via
recursos alocados na Fundacdao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, por meio da Medida
Proviséria n® 940, de 2 de abril de 2020.

2. Considerando o disposto no Decreto n°® 7.689, de 02 de marco de
2012, e na Portaria n° 1.338/GM/MS, de 28/06/2012, alterada pelas Portarias
no(s) 1.581/GM/MS, de 01/06/2018, e 863/GM/MS, de 10/05/2019; encaminha-se
ao Secretario-Executivo para analise visando a autorizacdo da contratacgao,
observadas as disposicOes legais e a vantajosidade a Administracdo Publica.

3. Apds, restitua-se a SCTIE para adocdo de providéncias quanto ao
envio Oficio a Diretora-Presidente da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz),
conforme minuta contida no Despacho CGAFME (0015458736).

HELIO ANGOTTI NETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude

Documento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto,
Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude, em 30/06/2020, as 23:40, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 03 de julho de 2020.

Referéncia Sei: 0015347411, 0015458736 e 0015505467.

Assunto: Complementacao. Autorizacao para a producao e fornecimento de
Fosfato de Oseltamivir 30mg, 45mg e 75mg via recursos alocados na
Fundacao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, por meio da Medida Proviséria n° 940,
de 2 de abril de 2020.

1. Em complementacao ao Despacho SCTIE/GAB/SCTIE/MS 0015505467,
reitero ciéncia em relacdo ao teor da Nota Técnica n° 216/2020-
CGAFME/DAF/SCTIE/MS (0015347411), elaborada no ambito do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos, e aprovo a continuidade do
processo de aquisicao, que envolve a solicitacdo para produgao e
fornecimento de Fosfato de Oseltamivir 30mg, 45mg e 75mg via
recursos alocados na Fundacao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, por meio da Medida
Proviséria n® 940, de 2 de abril de 2020.

2. Considerando o disposto no Decreto n® 7.689, de 02 de marco de
2012, e na Portaria n° 1.338/GM/MS, de 28/06/2012, alterada pelas Portarias
no(s) 1.581/GM/MS, de 01/06/2018, e 863/GM/MS, de 10/05/2019; encaminha-se
ao Secretario-Executivo para andlise visando a autorizacdo da contratacao,
observadas as disposicOes legais e a vantajosidade a Administracdo Publica.

3. Apéds, restitua-se a SCTIE para adocao de providéncias quanto ao
envio Oficio a Diretora-Presidente da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz),
conforme minuta contida no Despacho CGAFME (0015458736).

HELIO ANGOTTI NETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude

Documento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto,
Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude, em 06/07/2020, as 08:56, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

DESPACHO

SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 03 de julho de 2020.

Assunto: Ato de Governanca - Producao e Fornecimento de Fosfato de
Oseltamivir 30mg, 45mg e 75mg - Fundacao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ.

1. Trata-se do Despacho GAB/SCTIE (0015592696), por meio do qual
a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Salde
- SCTIE/MS encaminha demanda do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos - DAF/SCTIE, com vistas a contratacao da Fundacao
Oswaldo Cruz - FIOCRUZ para producao de Fosfato de Oseltamivir 30mg,
45mg e 75mg, conforme motivacdo e elementos técnicos externados na Nota
Técnica n° 216/2020-CGAFME/DAF/SCTIE/MS (0015347411), perfazendo o valor
global de R$ 70.439.500,00 (setenta milhdes, quatrocentos e trinta e nove mil e
quinhentos reais).

2. Isso posto, ndo obstante as questdes técnicas inerentes a
avenca, o acompanhamento e fiscalizacdao do objeto contratado, bem como a
pesquisa de precos sejam de competéncia das areas técnicas envolvidas, é
imperioso lembrar que eventuais inconsisténcias na instrugdo processual,
sobretudo quanto aos valores as expensas do erario, poderao ser objeto de
apuracao pelos 6rgaos de controle, podendo ser responsabilizados os agentes
publicos que derem causa por eventual acdo ou até mesmo desidia
administrativa.

3. Considerando as informacgdes prestadas pela area demandante na
Nota Técnica citada no item "1" supra, aprovo a continuidade. Frisa-se que o
teor e a veracidade das informacdes e justificativas apresentadas sao de inteira
responsabilidade das areas que as emitiram.

4. Registra-se, ainda, que a presente autorizacao constitui ato de
governanca das contratacOes estritamente relacionado a ciéncia sobre a
realizacdo da despesa publica, ndao envolvendo a analise técnica e juridica do
procedimento, que sao de responsabilidade dos ordenadores de despesa e das
unidades juridicas dos respectivos 6rgdaos do Ministério da Saude e entidades a
ele vinculadas, de acordo com suas competéncias legais, nem implicando
ratificacao ou validacao dos atos que compdem o processo de contratacgao.

5. Ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Insumos
Estratégicos em Saude - SCTIE/MS, para prosseguimento.



JORGE LUIZ KORMANN
Secretario-Executivo Adjunto

Documento assinado eletronicamente por Jorge Luiz Kormann, Secretario-
Executivo Adjunto, em 06/07/2020, as 15:31, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n° 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

OFICIO N° 1971/2020/SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 06 de julho de 2020.

A Senhora

NISIA TRINDADE LIMA

Presidente

Fundacao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ

Avenida Brasil, n° 4.365, Castelo Mourisco, 1° andar, Sala 101, Manguinhos
21045-900 Rio de Janeiro/RJ

E-mail: nisia.lima@fiocruz.br; presidencia@fiocruz.br

Com copia:

Ao Senhor

JORGE SOUZA MENDONCA

Diretor

Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmanguinhos/Fiocruz

Av. Comandante Guaranys, n°® 447 - Jacarepagua

22775-903 Rio de Janeiro/R]

Email: jorge.mendonca@far.fiocruz.br, milene.amaral@far.fiocruz.br

Assunto: Manifestacdao acerca do inicio da produciao e fornecimento de
Fosfato de Oseltamivir 30mg, 45mg e 75mg via recursos alocados na
Fundagdao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, por meio da Medida Provisdria n° 940,
de 2 de abril de 2020.

Observacao: Em caso de resposta, fazer referéncia expressa ao processo
n° 25000.056237/2020-28.

Senhora Presidente,

1. O Fosfato de Oseltamivir atualmente é utilizando no ambito do
SUS, para o tratamento de Sindrome Respiratéria Aguda Grave - SRAG ,e alguns
casos de Sindromes Gripais - SG. Pela semelhanca nos sintomas iniciais dessas
doencas com os da virose causada pela COVID-19, esse medicamento vem
sendo utilizado no enfrentamento da presente pandemia. A administracao deste
medicamento, embora nao diminua o contagio pelo coronavirus, tem como



objetivo evitar o aumento de doencas respiratérias e sobrecarga do sistema de
salde, pois permite a reducao de complicacdes, internagdes e principalmente, a
mortalidade decorrente das infecgdes causadas pelo virus Influenza.

2. Considerando a disponibilidade orcamentdria para a produgdo de
medicamentos voltados para o tratamento do COVID-19 alocados na Fundacao
Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, via Medida Provisoria 940, no montante de setenta
e dois milhoes de reais.

3. Considerando a Nota Técnica No 149/2020-
COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS emitida pela Coordenacao de Licitacdes e Analise
de Mercado de Insumos Estratégicos para Saude deste Ministério da Saude, a
gual apresenta os precos negociados com a Fiocruz para a aquisicao do Fosfato
de Oseltamivir nas apresentagdoes de 30mg, 45mg e 75mg;

4, Considerando o e-mail, datado de 24/06/2020, no qual Fiocruz
apresenta um cronograma com a capacidade para a producao do Fosfato de
Oseltamivir nas apresentacgoes de 30mg, 45mg e 75mg;

5. Solicita-se a producao e fornecimento do Fosfato de Oseltamivir, de
acordo com os quantitativos especificados abaixo:

Quantitativo ( Valor

capsulas ) Unitario* Valor total

Item/Descricao

Fosfato de Oseltamivir

30mg 2.500.000 R$ 2,60 R$ 6.500.000,00

Fosfato cLesgzeltamivir 2.352.500 R$ 3,80 R$ 8.939.500,00

Fosfato de Oseltamivir R$
75mg 11.000.000 R$ 5,00 | 55 000.00000

R$
TOTAL 15.852.500 70.439.500,00

6. Dessa forma, de acordo com a capacidade produtiva apresentada
segue 0 cronograma necessario para atendimento da demanda deste Ministério:

Item Medicamento Quantitativo |Prazo para Entrega
1 Fosfato de Oseltamivir 30mg 2.500.000 até 31/08

Item Medicamento Quantitativo |Prazo para Entrega
2 |Fosfato de Oseltamivir 45mg 2.352.500 até 25/08

Item Medicamento Quantitativo |Prazo para Entrega

3.510.000 até 30/09

3 |Fosfato de Oseltamivir 45mg 4.320.000 até 30/10

3.170.000 até 10/11

TOTAL 11.000.000

7. Considerando os bons préstimos dessa Instituicao, a longa parceria
com este Ministério da Saude e a necessidade em manter o regular
abastecimento de Fosfato de Oseltamivir na rede publica de saude, solicita-se
manifestacdo do Instituto de Tecnologia em Farmacos - Farmangumhos/Flocruz

com a URGENCIA que o momento requer, acerca do inicio da producdo dos
medicamentos solicitados.

8. Ressalta-se que o saldo remanescente da Medida Provisdria, sera
destinado a producao do medicamento Cloroquina 150mg. Contudo, tendo em
vista que esse medicamento ainda se encontra em processo de negociacao de
preco, enviaremos a demanda e o cronograma de producao em momento




oportuno.

0. Diante do exposto, esta Secretaria segue a disposicdo para
quaisquer esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

HELIO ANGOTTI NETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

Documento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto,
Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos
em Saude, em 06/07/2020, as 19:11, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Correlos
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenagdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

DESPACHO

CGAFME/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 20 de outubro de 2020.

NUP n°: 25000.056237/2020-28

Assunto: Solicitacdo de prorrogagdo para a produgido e
fornecimento de Fosfato de Oseltamivir 30mg e 75mg .

1. Considerando o processo de producao e fornecimento de 2.500.000
(dois milhdes e quinhentos mil) capsulas de Fosfato de Oseltamivir 30 mg,
2.352.500 (dois milhdes , trezentos e cinquenta e dois mil e quinhentas)
capsulas de Fosfato de Oseltamivir 45mg e 11.000.000 (onze milhdes) de
capsulas de Fosfato de Oseltamivir 75mg, por meio de recursos alocados na
Fundagdao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, pela Medida Provisoria n° 940, de 02
de abril de 2020 - Plano Orgcamentario “CV20 - Covid-19".

2. Considerando o Termo de Execugdao Descentralizada - TED n©
201/2019 firmado entre Ministério da Saude e a Fiocruz , cujo objeto foi a
produgdo e fornecimento de 7.200.000 ( sete milhdes e duzentos mil ) capsulas
de Fosfato de Oseltamivir, do qual ainda resta pendende de entrega, o
montante de 244.500 cépsulas;

3. Considerando o montante ja recebido pelo Ministério da Saude e ja
distribuido aos estados, o estoque atual, a diminuicdo da circulacdo do virus
influenza no pais e consequentemente a diminuicdo da demanda pelo Fosfato
de Oseltamivir na rede publica de saude do pais , dispostos no quadro abaixo :

Cobertura
Estoque Ja informado a estimada (
Apresentacao| CMM* atual producdao/agendamento| considerando
por Fiocruz a cobertura da
rede)
Fosfato de
Oseltamivir 183.000 | 108.520 408.000 mar/21
30mg
Fosfato de
Oseltamivir 250.000 0 2.309.000 ago/21
45mg
Fosfato de
Oseltamivir |1.310.000|3.535.500 4.600.000 ago/21
75mg

*CMM - Consumo médio mensal em 2020, até 20/10/2020 (consumo atipico
registrado neste ano, em razdo do aumento no consumo durante a pandemia)

4, Considerando ainda a redugdo do prazo de validade desse
medicamento pela FIOCRUZ, especialmente para a apresentagdo de 75mg, em
que validade foi reduzida para apenas 12 meses;

5. Faz-se necessario a postergacdo da producdo e das entregas
pendentes do medicamento Fosfato de Oseltamivir, conforme se segue :

Contratado
Quantitativo . via MP + ‘- Total Novo
Quantitativo I Ja informado a
Apresentacdao con_:_l;za;ato contratado Quantitativo Saldo producdo/agendamento Pe"d,ente prazo
via MP entregue pendente por Fiocruz pos para
201/2019 TED n° entregas | entrega
201/2019
Fosfato de até
Oseltamivir 2.500.000 0 2.500.000 408.000 2.092.000 28/02/2021
30mg
Fosfato de
Oseltamivir 2.352.500 43.500 2.309.000 2.309.000 0 -
45mg
Fosfato de até
Oseltamivir 7.200.000 11.000.000 6.955.500 | 11.244.500 4.600.000 6.644.500 30/03/2021
75mg




6. Diante do exposto, solicita-se o encaminhamento do Oficio,
conforme minuta a seguir, a Diretora Presidente da Fiocruz, com vistas
a formalizagdo da presente demanda.

Ciente,

ALVIMAR BOTEGA
Coordenador-Geral

De acordo.

SANDRA DE CASTRO BARROS
Diretora

MINUTA DE OFICIO

Oficion®  /2020/SE/MS

Brasilia, de junho de 2020.

Aos Senhores,
NISIA TRINDADE LIMA
Presidente da Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ

JORGE SOUZA MENDONCA

Diretor do Instituto de Tecnologia em Farmacos Farmanguinhos/Fiocruz
Av. Comandante Guaranys, n°® 447, Jacarepagua

CEP: 22775-903 - Rio de Janeiro/R]

Prezados,

0.1. Considerando o processo de producao e fornecimento de 2.500.000
(dois milhdes e quinhentos mil) capsulas de Fosfato de Oseltamivir 30 mg,
2.352.500 (dois milhdes , trezentos e cinquenta e dois mil e quinhentas)
capsulas de Fosfato de Oseltamivir 45mg e 11.000.000 (onze milhdes) de
capsulas de Fosfato de Oseltamivir 75mg, por meio de recursos alocados na
Fundagdao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, pela Medida Provisoria n° 940, de 02
de abril de 2020 - Plano Orgcamentario “CV20 - Covid-19".

0.2. Considerando o Termo de Execugdao Descentralizada - TED n©
201/2019 firmado entre Ministério da Saude e a Fiocruz , cujo objeto foi a
produgdo e fornecimento de 7.200.000 ( sete milhGes e duzentos mil ) capsulas
de Fosfato de Oseltamivir, do qual ainda resta pendende de entrega, o
montante de 244.500 capsulas;

0.3. Considerando o montante ja distribuido dos medicamentos, o
estoque atual, a diminuicdo da circulagdo do virus influenza no pais e
consequentemente a diminuicdo da demanda pelo Fosfato de Oseltamivir na
rede publica, e ainda a reducdo do prazo de validade, especialmente do
Oseltamivir de 75mg, faz-se necessaria a postergacdao da producgdo e
entrega dos quantitativos pendentes desse medicamento, conforme se
segue :

Contratado
Quantitativo . via MP + - Total
Quantitativo o Ja informado a Novo prazo
Apresentagdao contratato contratado Quantitativo Saldo producdo/agendamento Pend’ente para
TED via MP entregue pendente por Fiocruz pos entrega
201/2019 TED n° entregas
201/2019
Fosfato de até
Oseltamivir 2.500.000 0 2.500.000 408.000 2.092.000 28/02/2021
30mg
Fosfato de
Oseltamivir 2.352.500 43.500 2.309.000 2.309.000 0 -
45mg
Fosfato de até
Oseltamivir 7.200.000 11.000.000 6.955.500 | 11.244.500 4.600.000 6.644.500 30/03/2021
75mg

0.4. Considerando os bons préstimos dessa Instituicdo, a longa parceria




com este Ministério da Saude , solicita-se manifestagdo do Instituto de
Tecnologia em Farmacos Farmanguinhos - Fiocruz, com a URGENCIA que o
momento requer, acerca da postergacdo da producdo e entrega nas
apresentacoes de 30mg e 75mg.

0.5. Diante do exposto, esta Secretaria segue a disposicdo para
quaisquer esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

HELIO ANGOTTI NETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude

: -, Documento assinado eletronicamente por Alvimar Botega,
ei| Coordenador(a)-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
Edrrind (7) | Estratégicos, em 20/10/2020, as 14:25, conforme horario oficial de Brasilia,
| cletrdnica com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de

2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

—.. Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros,
eil Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
A D L‘i‘y Estratégicos, em 20/10/2020, as 15:54, conforme horério oficial de Brasilia,

assinatura

|_eletrdnica com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

& acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o

4 codigo verificador 0017248379 e o cddigo CRC B28B139A.

Referéncia: Processo n° 25000.056237/2020-28 SEI n® 0017248379



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

OFICIO No 3331/2020/SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 21 de outubro de 2020.

A Senhora

NISIA TRINDADE LIMA

Presidente da Fundagao Oswaldo Cruz

Avenida Brasil, n® 4.365, Castelo Mourisco 1° andar, sala 101 - Manguinhos
21045-900 Rio de Janeiro/R]

Com copia:

Ao Senhor

JORGE SOUZA MENDONGCA

Diretor do Instituto de Tecnologia em Farmacos Farmanguinhos/Fiocruz
Av. Comandante Guaranys, n° 447, Jacarepagua

22775-903 Rio de Janeiro/R]

Assunto: Solicitacdo de prorrogacao para a produgao e fornecimento de
Fosfato de Oseltamivir 30mg e 75mg.

Observacao: Em caso de resposta, fazer referéncia expressa ao processo
n.° 25000.056237/2020-28.

Prezados Senhores,

1. Considerando o processo de producao e fornecimento de 2.500.000
(dois milhdes e quinhentos mil) capsulas de Fosfato de Oseltamivir 30 mg,
2.352.500 (dois milhdes, trezentos e cinquenta e dois mil e quinhentas)
capsulas de Fosfato de Oseltamivir 45mg e 11.000.000 (onze milhdes) de
capsulas de Fosfato de Oseltamivir 75mg, por meio de recursos alocados na
Fundacdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ, pela Medida Provisoria n°® 940, de 02
de abril de 2020 - Plano Orcamentario “CV20 - Covid-19".

2. Considerando o Termo de Execucdo Descentralizada - TED n©
201/2019 firmado entre Ministério da Salude e a Fiocruz, cujo objeto foi a
producdo e fornecimento de 7.200.000 (sete milhdes e duzentos mil) capsulas
de Fosfato de Oseltamivi,b do qual ainda resta pendente de entrega, o
montante de 244.500 capsulas;

3. Considerando o montante ja distribuido dos medicamentos, o
estoque atual, a diminuicdo da circulagdo do virus influenza no pais e
consequentemente a diminuicdo da demanda pelo Fosfato de Oseltamivir na
rede publica, e ainda a reducdo do prazo de validade, especialmente do
Oseltamivir de 75mg, faz-se necessaria a postergacdao da producdo e
entrega dos quantitativos pendentes desse medicamento, conforme se
segue :

Contratado
Quantitativo S via MP + .- Total
Quantitativo T Ja informado a Novo prazo
Apresentagao contratato contratado Quantitativo Saldo producao/agendamento Penc!ente para
TED via MP entregue pendente por Fiocruz pos entrega
201/2019 TED n° entregas
201/2019
Fosfato de até
Oseltamivir 2.500.000 0 2.500.000 408.000 2.092.000 28/02/2021
30mg
Fosfato de
Oseltamivir 2.352.500 43.500 2.309.000 2.309.000 0 -
45mg
Fosfato de até
Oseltamivir 7.200.000 11.000.000 6.955.500 11.244.500 4.600.000 6.644.500 30/03/2021
75mg
4, Considerando os bons préstimos dessa Instituicdo, a longa parceria

com este Ministério da Saude,

Tecnologia em Farmacos Farmanguinhos
momento requer, acerca da postergacido da produciao e entrega nas

solicita-se manifestagdo do Instituto de
- Fiocruz, com a URGENCIA que o




apresentacgées de 30mg e 75mg.

5. Diante do exposto, esta Secretaria segue a disposicdo para
quaisquer esclarecimentos adicionais.

Atenciosamente,

HELIO ANGOTTI NETO
Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude

Documento assinado eletronicamente por Hélio Angotti Neto,
Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos
em Saude, em 03/11/2020, as 17:15, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.

il
Sell o
assinatura L2
eletrénica

. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

* acao=documento_conferir@id orgao acesso externo=0, informando o
'_ codigo verificador 0017274928 e o cddigo CRC FD5DB4E6.

Referéncia: Processo n° 25000.056237/2020-28 SEIn® 0017274928

Gabinete - GAB/SCTIE
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Aline Cristina dos Santos

De: Sabrina Medeiros de Oliveira

Enviado em: segunda-feira, 23 de novembro de 2020 14:37
Para: Apoio da SCTIE/MS

Cc: Sabrina Medeiros de Oliveira

Assunto: ENC: Oficio FAR 572

Anexos: Oficio 572 Prorrogagao de entrega Oseltamivir.pdf

Favor inserir no nup 25000.056237/2020-28.

Atenciosamente,

Sabrina Medeiros de Oliveira

Coordenagdo Geral do Complexo Industrial da Saude - CGCIS

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos da Saude - Ministério da Saude
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio Sede, 8° Andar CEP: 70058-900 Brasilia - DF

& +55(61)3315-3866
< sabrina.medeiros@saude.gov.br

De: Aline Cristina dos Santos Em nome de Apoio da SCTIE/MS
Enviada em: segunda-feira, 16 de novembro de 2020 11:48
Para: CGCIS <cgcis@saude.gov.br>

Assunto: ENC: Oficio FAR 572

Prezados,

Informo que deu entrada no Apoio/SCTIE o(s) documento(s), em anexo, referentes a Parceria para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP).

Considerando a dificuldade de localizar o processo adequado no SEI para protocolo/inclusdo do(s) referido(s)
documento(s), solicito que essa area técnica indique o NUP para protocolo.

Ressalto que o APOIO/SCTIE nio realizara corre¢des de protocolo decorrentes de informacdes passadas
incorretamente pela area técnica.

Continuamos no aguardo da reestruturagao do fluxo processual das PDPs para melhorar a instrugao e protocolo
de documentos relacionados a esse tema.

Atenciosamente,
Aline Cristina

Apoio Administrativo

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE)
Ministério da Saude - MS

Esplanada dos Ministérios, Bloco "G", 8° andar

CEP: 70.058-900 - Brasilia — DF

+55 (61) 3315-3636

apoio.sctie@saude.gov.br

el F PATRIA AMADA
M'I.E'f_;_,, 3L1+ e ~ BR ASIL



De: Milene Menezes do Amaral [mailto:milene.amaral@far.fiocruz.br]
Enviada em: sexta-feira, 13 de novembro de 2020 14:32

Para: Apoio da SCTIE/MS <apoio.sctie@saude.gov.br>

Assunto: Oficio FAR 572

Prezados Senhores,
Encaminho oficio no. 572/2020-DIR/FAR, para ser protocolado neste Ministério.
Aguardo numero do protocolo.

Atenciosamente,
Milene Menezes

Ministério da Sadde - _- manguinhos
FIDCRUZ ..'."I':."rl.'m ¢ Tl’flh}.'-ﬂf:u' £ Fermacos

Fundagis Oswalds Cruz

Aviso de Confidencialidade: Esta mensagem contém informacdo confidencial e/ou privilegiada. Se vocé
ndo for o destinatario, ou a pessoa autorizada a recebé-la, saiba que a leitura, cépia, reproducio e/ou
divulgacdo das informacdes nela contidas sdo expressamente proibidas. Se vocé recebeu esta mensagem
por engano, por favor, avise imediatamente ao remetente, respondendo o e-mail e, em seguida, apague-o.
As opinides aqui expressas, bem como os anexos sao de total responsabilidade do autor.




Ministério da Salude

FIOCRUZ
Fundagédo Oswaldo Cruz

OFiCIO n2 572/2020/DIRETORIA EXECUTIVA/FAR-MANGUINHOS

Rio de Janeiro, 12 de novembro de 2020.

Ao

Sr. Hélio Angotti Neto

Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos-SCTIE
Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede - 8° andar

70058-900 - Brasilia — DF

Assunto: Prorrogacdo da produgio e fornecimento do medicamento Oseltamivir 30mg e 75mg - Processo SEI 25000.056237/2020-28

Prezado Senhor,

1. Em resposta ao oficio N° 3331/2020/SCTIE/GAB/SCTIE/MS, confirmamos que Farmanguinhos esta ciente ¢ de acordo com a
prorrogacdo das entregas de Oseltamivir 30mg e 75mg, conforme cronograma enviado.

2. Aproveitamos para retificar o saldo pendente do Oseltamivir 75 mg, conforme autorizado pela coordenagdo do programa Farmanguinhos
entregou 4.653.500 Uf’s, desta forma o saldo pendente para 03/2021 ¢ de 6.346.500 Uf’s.

3. Isto posto e, certos de termos atendido ao solicitado, aguardamos posicionamento desse Ministério da Saude para darmos inicio aos
tramites visando o atendimento da demanda e, por oportuno, colocamo-nos a disposi¢@o para quaisquer esclarecimentos entendidos necessarios.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Jorge Souza Mendonca, Diretor do Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), em
13/11/2020, as 13:58, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

sel 3

eletrbnica

Av. Comandante Guaranys, 447 - Jacarepagua, Rio de Janeiro - RJ - Brasil
Cep: 22775-903 - Tel Fax: +55 21 3348-5050




Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2 25387.000695/2020-15 SEI n2 0376551



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Gabinete

DESPACHO

SCTIE/GAB/SCTIE/MS
Brasilia, 24 de novembro de 2020.

Ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF)
A Coordenacao-Geral do Complexo Industrial da Saude (CGCIS/SCTIE)

Referéncia Sei: 0017748917
Proveniéncia: Fundacao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ

Assunto: Em resposta ao Oficio n° 3331/2020/SCTIE/GAB/SCTIE/MS, que
trata da solicitacdao de prorrogacao para a producao e fornecimento de
Fosfato de Oseltamivir 30mg e 75mg.

Encaminha-se o documento em referéncia, para andlise e
manifestacdo, com retorno a avaliacdo do Secretario, no que couber.

VANIA CRISTINA CANUTO SANTOS

Chefe de Gabinete da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Insumos
Estratégicos em Saude - Substituta

Documento assinado eletronicamente por Vania Cristina Canuto Santos,
Chefe de Gabinete da Sec. de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Insumos
Estrat. em Saude substituto(a), em 24/11/2020, as 15:54, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n°®
8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de
Marco de 2017.
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.':Ft,"'-"E‘ acao= documento conferlr&ld orgao_acesso externo 0, informando o
ey (r codigo verificador 0017748940 e o codigo CRC 36C74B51.

Referéncia: Processo n® 25000.056237/2020-28 SEI n° 0017748940



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Servico de Apoio Administrativo

DESPACHO

DAF/SEAD/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 24 de novembro de 2020.

Referéncia Sei: 0017748917

Proveniéncia: Fundacdao Oswaldo Cruz - FIOCRUZ

Assunto: Em resposta ao Oficio n°® 3331/2020/SCTIE/GAB/SCTIE/MS, que trata
da solicitacao de prorrogacao para a producao e fornecimento de Fosfato de
Oseltamivir 30mg e 75mg.

Em atencdo ao Despacho GAB/SCTIE (0017748940), encaminha-se a
Coordenacao-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos
Estratégicos - CGAFME, para conhecimento e providéncias julgadas
pertinentes, com retorno ao GAB/SCTIE.

Atenciosamente,

Kelly Cristina Teixeira
Agente Administrativo

Documento assinado eletronicamente por Kelly Cristina Teixeira, Agente
Administrativo, em 25/11/2020, as 09:32, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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EI A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

1 acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
codigo verificador 0017759985 e o0 cddigo CRC 171A6835.

Referéncia: Processo n® 25000.056237/2020-28 SEI n© 0017759985



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Coordenacdo-Geral do Complexo Industrial da Saude

DESPACHO

CGCIS/SCTIE/MS
Brasilia, 25 de novembro de 2020.

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude - GAB/SCTIE

Esta Coordenacao-Geral do Complexo Industrial da Saude (CGCIS)
acusa recebimento e ciéncia do Despacho GAB/SCTIE (0017748940), de 24 de
novembro de 2020, que trata da solicitacdao de prorrogagao para a producao e
fornecimento de Fosfato de Oseltamivir 30mg e 75mg.

Na oportunidade, informamos que este tema ndo é afeto as
competéncias desta Coordenacao-Geral.

Isto posto, restitua-se os autos ao Gabinete da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (GAB/SCTIE)
para ciéncia e demais encaminhamentos pertinentes.

Atenciosamente,

MYRON MORAES PIRES
Coordenador-Geral do Complexo Industrial da Saude

Documento assinado eletronicamente por Myron Moraes Pires,
Coordenador(a)-Geral do Complexo Industrial da Saide, em
25/11/2020, as 17:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Referéncia: Processo n® 25000.056237/2020-28 SEI n° 0017779270
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