Ministério da Economia
Secretaria Especial de Desburocratizagio, Gestio e Governo Digital

Secretaria de Gestao

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF
Declaracio
Declaramos para os fins previstos na Lei n® 8.666, de 1993, conforme documentagdo registrada no SICAF, que a

situagdo do fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 33.009.945/0002-04

Razio Social: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S A
Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 07/05/2021

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:

I - Credenciamento
IT - Habilitacdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 13/12/2020

FGTS Validade: 12/07/2020

Trabalhista (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 13/1 1/2020
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 07/06/2020

Receita Municipal Validade: 10/06/2020

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econdmico-Financeira
Validade: 31/05/2020

Emitido em: 20/05/2020 18:24 1 de 1
CPF: 693.694.961-49  Nome: MICHELLE ARAUJO SOARES
Ass:
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PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO POSITIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS
COM EFEITO DE NEGATIVA

Nome: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S A (MATRIZ E
FILIAIS)

CNPJ: 33.009.945/0002-04

Certiddo n°: 11536808/2020

Expedicdo: 20/05/2020, as 18:28:38

Validade: 15/11/2020 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicéo.

Certifica—-se gque PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S A (MATRIZ E
FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 33.009.945/0002-04, CONSTA do
Banco Nacional de Devedores Trabalhistas em face do inadimplemento
de obrigacgdes estabelecidas no(s) processo(s) abaixo, com débito
garantido ou exigibilidade suspensa:

0002300-18.2008.5.04.0001 - TRT 042 Regido *

* Débito garantido por depdsito, bloqueio de numerdrio ou penhora
de bens suficientes.

Total de processos: 1.

Certiddo emitida com base no art. 642-A da Consolidacdo das Leis do
Trabalho, acrescentado pela Lei n° 12.440, de 7 de julho de 2011, e
na Resolugdo Administrativa n° 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho e estdo atualizados até 2 (dois) dias
anteriores a data da sua expedicéo.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relacado
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certidédo emitida gratuitamente.

INFORMAQAO IMPORTANTE

A Certiddo Positiva de Débitos Trabalhistas, com os mesmos efeitos
da negativa (art. 642-A, § 2°, da Consolidagdo das Leis do
Trabalho), atesta a existéncia de registro do CPF ou do CNPJ da
pessoa sobre quem versa a certiddo no Banco Nacional de Devedores
Trabalhistas, cujos débitos estejam com exigibilidade suspensa ou
garantidos por depdsito, bloqueio de numerdrio ou penhora de bens
suficientes.

Duvidas e sugestdes: cndt@tst.jus.br



TCU

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatorio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletronicas
realizadas diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade
pela veracidade do resultado da consulta ¢ do Orgdo gestor de cada cadastro consultado. A
informacgao relativa a razdo social da Pessoa Juridica ¢ extraida do Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do Brasil.

Consulta realizada em: 20/05/2020 18:28:48

Informacodes da Pessoa Juridica:

Razao Social: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S A
CNPJ: 33.009.945/0002-04

Resultados da Consulta Eletronica:
Orgio Gestor: TCU

Cadastro: Licitantes Inidoneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidao original no portal do 6rgao gestor, clique AQUI.

Orgio Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenagoes Civeis por Ato de Improbidade
Administrativa e Inelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidao original no portal do 6rgao gestor, clique AQUI.

Orgio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidao original no portal do 6rgao gestor, clique AQUI.

Orgio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certidao original no portal do 6rgao gestor, clique AQUI.

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificagdo e



racionalizacdo de servigos publicos digitais. Fundamento legal: Lei n® 12.965, de 23 de abril
de 2014, Lei n° 13.460, de 26 de junho de 2017, Lei n® 13.726, de 8 de outubro de 2018,
Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016.



Lt
ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO-GERAL DE ASSUNTOS JURIDICOS
ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO G, EDIFICIO SEDE, 6° ANDAR, CEP 70058-901.

DESPACHO n. 18025/2017/CONJUR-MSCGU/AGU

NUP: 25000.127421/2016-83
INTERESSADOS: ELAINE FARIA MARELO
ASSUNTOS: DILIGENCIAS

L. Ponho-me de acordo com o Despacho n® 17.690/2017, da lavra do Coordenador de Suporte Juridico
em Processos Licitatérios Milton Martins Avelar, que aprova o Parecer n° 298/2017, da Advogada da Unifio Adriele
Matos de Santana Santos. = 7
2. Cumpre, no entanto, ressaltar, que, tendo em vista o lapso temporal transcomido desde o inicio do
processo, laz-se importante que a Administragdo, por meio de nota técnica, demonstre que a situaciio de urgdneia
perdura, lembrando-se, ainda, acerca da necessdria aplicagfio da Orientagio Normativa n® 11, de 2009, da
Advocacia-Geral da Unjfio:

ORIENTAC[\O NORMATIVA N° 11, BE I° DE ABRIL DE 2009

A CONTRATACAO DIRETA COM FUNDAMENTO NO INC. IV DO ART. 24 DA LEI N°

8.666, DE 1993, EXIGE QUE, CONCOMITANTEMENTE, SEJA APURADO SE A

SITUAC;AQO EMERGENCIAL FOI GERADA POR FALTA DE PLANEJAMENTO, DESIDIA

OU MA GESTAC, HIPOTESE QUE, QUEM LHE DEU CAUSA SERA

RESPONSABILIZADO NA FORMA DA LEL

2 No que diz respeito 2 Portaria n°1.338, de 2012, do Ministério da Saide, embora a
Coordenagfio-Geral de LicitagGes e Contratos de Insumos Estratégicos para a Satde tenba afirmado que "a aquisicio
foi autorizada pelo Ministro de Estado da Satde, o Sr. Ricardo Bairos, conforme tarcfa T08.82 - Autorizagio do
proceso de aquisi¢iio - Ministro da Sadde, realizada no PEC em 04 de outubro de 206", niio se localizou autorizagio
ministerial para a compra em aprego, constando, contudo, carimbo e rubrica do Diretor do DAF e do Secretdrio da
SCTIE, autoridades competentes para a autorizagiio nos termos da Portaria retromencionada, diante do valor estimado
do contrato, embora, anote-se, o valor constante daquele documento seja inferior 4 metade do prego estipulado no.
contrato, motivo pelo qual se orienta que conste dos autos ratificagfio da autorizagio.
4, Quanto a publicago, hd que sc atentar para a Orientagiio Normativa n° 33, de 2011, da AGU:
ORIENTAGAO NORMATIVA N° 33, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2011
"0 ATO ADMINISTRATIVO QUE AUTORIZA A CONTRATACAO DIRETA (ART. 17, §8 2°
E 4°, ART. 24, INC, IIl E SEGUINTES, E ART. 25 DA LEI N° 8.666, DE 1993) DEVE SER
PUBLICADO NA IMPRENSA OFICIAL, SENDO DESNECESSARIA A PUBLICACAQ DO
EXTRATO CONTRATUAL."

5. Assim, contrariamente ao disposto no Despacho n° 17690/2017{ néio € nccessdria a publicagio do
extrato do confrato, mas tio somente do ato administrativo que autoriza a contratacio direta, conforme art, 26 c/c ar.
61, pardgrafo tnico, parte fimall, recomendando-se, por conseguinte, a exclusiio da cldusula décima quinta da
minufa.

A consideragdio superior,

Brasilia, 27 de margo de 2017,



ALINE VELOSO DOS PASSOS
Advopgada da Unifio
Coordenadora-Geral de Andlise Jwidica de LicitagBes, Contratos e Instrumentos Congéneres
CGLICVCONIUR-MS

L

Atenciio, 4 consulta ao processo eletronico estd disponivel em hitp://sapiens.agn.gov.br hediante o
fornecimento do Nimero Unico de Protocolo (NUP) 25000127421201683 e da chave de acesso dldadf0e

Notas

1.2 Art. 26, As dispensas previstas nos §§ 2° e 4% do art. 17 eno inciso 111 e seguintes do art. 24, as situagbes
de inexigibilidade referidas no art. 25, necessariamente justificadas, e o retardamento previsto no final do
pardgrafo Unico do art. 8° desta Lal deverdo ser comunicados, dentro de 3 (irés) dias, a autoridade
superior, para ratificagéo e publicagdo na imprensa oficial, no prazo de 5 (dnco) dias, como condigho para
a eficAda dos atos.Art. 61. Todo contrato deve mencionar os nomes das partes e 0s de seus representantes,
a finalidade, o alo que autorizou a sua lavratura, o nimero do processo da licitagéo, da dispensa ou da
inexigibilidade, a sujeicdo dos contratantes as normas desta Le e as  dausulas
contratuais.Pardgrafo Gnico. A publicagéo resumida do instrumento de contrato ou de seus aditamentos na
imprensa oficial, que é condicio indispensavel para sua eficada, sera providenciada peta Administragéo até
o quinto dia dtil do més seguinte ao de sua assinatura, para coorrer no prazo de vinte dias daquela data,
gualquer que seja o seu valor, ainda que sem &nus, ressalvado o disposto no art. 26 desta Lei.

Documento assinado eletronicamente por ALINE VELOSO DOS PASSOS, de acordo com os normativos legais
aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cédigo 32113923 no endereco
eletrdnico http:/fsapienstage. gov.br. Informagdes adicionais: Signatdrio (a): ALINE VELOSO DOS PASSOS. Daia e
Hora: 27-03-2017 15:38. Nimero de Série; 13866293, Emissor; Autoridade Certiticadora SERPRORFBv4,




E-mail - 0014955921

Data de Envio:
21/05/2020 21:32:56

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

Para:

brasil.licitacoes@roche.com
bruno.souza@roche.com

Assunto:
Cépia do Contrato 174/2020 e da Nota de Empenho.
Mensagem:
Prezados,
Encaminhamos cdpia do Contrato 174/2020, para aquisi¢do de Oseltamivir 75mg, e da Nota de Empenho.
O extrato da Dispensa de Licitagdo 73/2020 foi publicado no DOU em 20/05/2020.

A area responsavel pelo acompanhamento contratual é a Coordenagéo Geral de Assisténcia Farmacéutica e
Medicamentos Estratégicos - CGAFME.

FAVOR CONFIRMAR O RECEBIMENTO.
Atenciosamente,

Michelle A. Soares

Anexos:
SEI_MS - 0014932291 - Contrato Oseltamivir.pdf
Nota 0014955896 2020NE800116___ Oseltamivir.pdf



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA

PROJETO BASICO
COVID-19- LEI N. 13.979/20 - DISPENSA DE LICITAGCAO

(SIN PROCESSO N.°30433)

1. DO OBJETO

1.1. Aquisi¢cdo do medicamento abaixo, por meio de Dispensa de Licitagdo, em conformidade com o art. 4°,
da Lein®13.979 de 6 de fevereiro de 2020, conforme condigdes, quantidades e exigéncias estabelecidas
neste instrumento:

ltem CATMAT Descricao Unidade de Quantidade
Medida
1 BR 0306947 Oseltamivir Fosfato de 75mg Capsula 5.000.000

1.2. O quantitativo e respectivo codigo do item séo os discriminados na tabela acima.

1.3. O contrato tera vigéncia pelo periodo de 6 (seis) meses, prorrogavel por periodos sucessivos, enquanto
perdurar a necessidade de enfrentamento dos efeitos da situagdo de emergéncia de saude publica de
importancia internacional, declarada por meio da Portaria n° 188, de 3 de fevereiro de 2020, do Sr.
Ministro de Estado da Saude.

2. JUSTIFICATIVA SIMPLIFICADA DA CONTRATAGAO

O Protocolo de Tratamento de Influenza do Ministério da Saude- MS indica, além do tratamento
sintomatico e hidratagao, o uso do Fosfato de Oseltamivir a todos os casos de Sindrome Respiratédria
Aguda Grave (SRAG) e aos de Sindrome Gripal (SG) que tenham condigdo ou fator de risco para
complicagdes, independentemente da situagao vacinal. Tal indicagéo fundamenta-se no beneficio que
a terapéutica precoce proporciona na reducdo da duragao dos sintomas e, principalmente, na reducao

da ocorréncia de complicagdes da infecgéo por este virus.

Diante da pandemia do novo coronavirus o Ministério da Saude publicou o Protocolo de Manejo

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Projeto Basico- Modelo para Preg&o Eletrénico — Compras- COVID-19
Atualizagao: Margo/2020



clinico do Coronavirus (COVID - 19) na atengdo priméria a saude, de 20 de margo de 2020, por meio
do qual indica o uso de Fosfato Oseltamivir para todos os casos de sindrome gripal que tenham
situagbes de risco para complicagdes independentemente da situagdo vacinal do paciente. A
administracdo deste medicamento tem como objetivo evitar o aumento de doengas respiratérias e
sobrecarga do sistema de saude. Embora ndo diminua o risco do contagio por coronavirus, a utilizagéo
do Fosfato de Oseltamivir permitira a redugdo de complicagdes, internagdes e principalmente, a
mortalidade decorrente das infec¢des causadas pelo virus Influenza. Diante disso, estd em curso no
pais, um aumento exponencial na demanda, e todo o estoque adquirido pelo Ministério da Saude se
esgotou com o elevado numero de pedidos dos estados no més de margo/20. Ainda ha varios pedidos
das Secretarias Estaduais de Saude para o reabastecimento da rede e ampliagdo do fornecimento deste
medicamento, de forma que o consumo deste medicamento ainda deve aumentar nos préximos meses,
devido também a chegada do inverno, e do periodo de sazonalidade dos casos de influenza,

especialmente nas regides Sul e Sudeste do pais.

Considerando que o Fosfato de Oseltamivir 75mg € adquirido de forma regular pelo Ministério
da Saude junto ao laboratorio publico Fiocruz, e que o referido laboratorio informou que esta com
dificuldade para a importagdo do IFA da india, restando prejudicada a capacidade produtiva do
laboratério para atendimento da demanda do Ministério da Salde neste momento, faz- se necessaria a
aquisicdo em carater emergencial de 5.000.000 de céapsulas de Fosfato de Oseltamivir 75mg, para

atender de imediato a demanda do Sistema Unico de Satide neste periodo de calamidade publica.

3. REQUISITOS DA CONTRATAGAO - HABILITAGAO TECNICA
3.1. EMPRESA NACIONAL
3.1.1.DOCUMENTAGAO TECNICA:

3.1.1.1.Licenca ou Alvara Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia
Sanitéria local;

3.1.1.2.Autorizagdo de Funcionamento (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ANVISA. Quando se tratar de medicamentos submetidos a
Portaria SVS/MS n°344/198, devera ser apresentada Autorizacéo Especial (AE)
do estabelecimento;

3.1.1.3. Certificado de registro do produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, ou copia da publicagéo do registro no Diério Oficial da Uni&o.
Seré permitida a apresentagao de cdpia do protocolo de pedido de revalidagéo

do registro junto a8 ANVISA, desde que tenha sido requerida nos termos do §6° do artigo
12 da Lei n® 6.360/76.
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3.2. EMPRESA ESTRANGEIRA:

3.2.1. DOCUMENTAGAO TECNICA DA REPRESENTANTE LEGAL:

3.2.1.1.Licenca ou Alvara Sanitario Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia
Sanitéria local;

3.2.1.2.Autorizagdo de Funcionamento (AFE) emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ANVISA. Quando se tratar de medicamentos submetidos a
Portaria SVS/MS n°344/198, devera ser apresentada Autorizagao Especial (AE)
do estabelecimento;

3.2.1.3.Certificado de registro do produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, ou copia da publicagéo do registro no Diario Oficial da Unido,
com excegdo dos produtos dispensados de registro. Serd permitida a
apresentacédo de copia do protocolo de pedido de revalidagdo do registro junto a
ANVISA, desde que tenha sido requerida nos termos do §6° do artigo 12 da Lei
n° 6.360/76;

3.2.2.DOCUMENTAGAO TECNICA DA EMPRESA ESTRANGEIRA
3.2.2.1.Certificado de registro do produto emitido pela autoridade sanitéria competente
do pais de origem, onde é fabricado o insumo, devendo ser autenticado pelo

consulado e traduzido por tradutor juramentado.

4. DA CLASSIFICAGAO DOS BENS E FORMA DE SELEGAO DO FORNECEDOR

41. Trata-se de bem comum a ser contratado diretamente, por dispensa de licitagdo, com fulcro no
art. 4° da Lei n® 13.979/20.

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

5.1. A execugéo do objeto dar-se-a por meio da entrega do medicamento, conforme cronograma a seguir:

Parcela Quantitativo Prazo maximo de entrega
Unica 5.000.000 Imediato
Total 5.000.000 capsulas
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6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO.

6.1. O prazo de entrega dos bens sera de até 30 dias, contados a emisséo da nota de empenho, em remessa
Unica, no seguinte endereco:

e Produtos FARMACO (Medicamentos/Vacinas/insumos relacionados) Rua Jamil Jodo Zarif,
numero 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 A 17 e 18A, Municipio de Guarulhos -SP.

6.1.1. A entrega devera ser agendada pelo enderego eletronico (cglog.agendamento@saude.gov.br).

6.2. A embalagem do produto devera estar em perfeito estado, nas condi¢des de temperatura exigidas no
rétulo. Deverdo, ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, com seus respectivos
quantitativos impressos na nota fiscal/lnvoice.

6.2.1. Excepcionalmente, serdo aceitas embalagens comerciais, contendo na embalagem secundaria, em
caixa alta e de forma indelével, a frase: “PROIBIDA VENDA AO COMERCIO”;

6.3. Em se tratando de situacdo emergencial e de excepcionalidade devido a pandemia de coronavirus o
objeto poderéa ser entregue com prazo de validade conforme o seu registro e com validade minima de
18 meses para 0 seu vencimento.

6.3.1. Em caso excepcional de indisponibilidade do produto nas condi¢bes de validade acima especificadas,
devidamente justificado e submetido a apreciacdo deste Ministério, devera a empresa indicar
expressamente o periodo de validade do produto, bem como declarar formalmente o compromisso
em substituicdo do mesmo, com a devida Carta de Compromisso de Troca;

6.4. Os bens serdo recebidos provisoriamente pelo responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do
contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes
neste projeto basico e na proposta.

6.5. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes
constantes neste Projeto Basico e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de até 30 (trinta) dias,
a contar da notificagao da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagao das penalidades.

6.6. Os bens serdo recebidos definitivamente apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

6.6.1.Na hipotese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo
fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento
do prazo.

6.7. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos
prejuizos resultantes da incorreta execugédo do contrato.

7. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

7.1. Sé&o obrigagdes da Contratante:
71.1. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no contrato;
7.1.2. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos

provisoriamente com as especificagdes constantes do contrato e da proposta, para fins de
aceitagéo e recebimento definitivo;

7.1.3. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades
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verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

714, Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da Contratada, através de
comiss&o/servidor especialmente designado;

7.1.5. Efetuar o pagamento & Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto,
no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos;

7.2. A Administragdo nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com
terceiros, ainda que vinculados a execugéo do presente Termo de Contrato, bem como por qualquer dano
causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.

8. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

8.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes deste Projeto Basico e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugéo do
objeto e, ainda:

8.1.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificagdes, prazo e
local constantes no Projeto Basico e sua proposta, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual
constardo as indicagdes referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia

ou validade;

8.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os
artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990);

8.1.3. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Projeto Basico,
0 objeto com avarias ou defeitos;

8.1.4. Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede
a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovacgao;

8.1.5. Manter, durante toda a execugéo do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes

assumidas, todas as condi¢des de habilitacdo e qualificagéo exigidas na licitacéo;
8.1.6. Indicar preposto para representa-la durante a execugédo do contrato.
9. DA SUBCONTRATACAO

9.1. N&o sera admitida a subcontratagdo do objeto.

10. ALTERAGAO SUBJETIVA

10.1. E admissivel a fus&o, cisdo ou incorporacao da contratada com/em outra pessoa juridica, desde
que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na licitagao
original; sejam mantidas as demais clausulas e condi¢des do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do
objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administra¢éo a continuidade do contrato.

11. DO CONTROLE E FISCALIZAGAO DA EXECUGAO

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

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

11.2. A fiscalizacdo de que trata este item néo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeices técnicas ou
vicios redibitorios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Administragdo ou de seus
agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n° 8.666, de 1993.

11.3. O representante da Administracdo anotara em registro préprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execug¢éo do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionarios
eventualmente envolvidos, determinando o que for necesséario a regularizagdo das falhas ou defeitos
observados e encaminhando os apontamentos & autoridade competente para as providéncias cabiveis.

12. DO PAGAMENTO

12.1.0 pagamento sera realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento
da Nota Fiscal ou Fatura, através de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente
indicados pelo contratado.

12.1.1. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores néo ultrapassem o limite de que trata o
inciso Il do art. 24 da Lei 8.666, de 1993, deverao ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis,
contados da data da apresentacdo da Nota Fiscal, nos termos do art. 5°, § 3°, da Lei n°® 8.666, de
1993.

12.2.Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que o 6rgéo contratante
atestar a execucao do objeto do contrato.

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

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

12.4. Havendo erro na apresenta¢do da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratacao,
ou, ainda, circunstancia que impega a liquidacdo da despesa, como, por exemplo, obriga¢do financeira
pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a
Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apos
a comprovagao da regularizagdo da situagdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

12.5.Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para
pagamento.

12.6.Antes de cada pagamento a contratada, seré realizada consulta ao SICAF para verificar a manutencéo
das condigOes de habilitagdo exigidas no edital.
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12.7.Constatando-se, junto ao SICAF, a situagéo de irregularidade da contratada, sera providenciada sua
notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagéo ou, no mesmo
prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da
contratante.

12.8.Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administracdo devera realizar
consulta ao SICAF para identificar possivel suspensédo temporaria de participagdo em licitagdo, no
ambito do dérgé@o ou entidade, proibigdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instrugdo Normativa n° 3, de 26 de abril de
2018.

12.9.N&o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante devera
comunicar aos érgéos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da
contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados o0s
meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

12.10. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessérias a rescisdo
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla
defesa.

12.11. Havendo a efetiva execugédo do objeto, os pagamentos seréo realizados normalmente, até que
se decida pela rescisdo do contrato, caso a contratada n&o regularize sua situagéo junto ao SICAF.

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

12.11.2.  Além do disposto no subitem acima, podera a autoridade competente, na forma do art. 4°-F da
Lei n° 13.979/20, dispensar a apresentagdo de documentagéo de regularidade fiscal ou trabalhista
(salvo a comprobatéria de regularidade com a Seguridade Social), de forma excepcional e justificada,
no caso de haver restricao de fornecedores ou prestadores de servigos

12.12. Quando do pagamento, sera efetuada a reteng&o tributaria prevista na legislacéo aplicavel.

12.12.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrerd a retencdo tributaria quanto aos impostos e
contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a
apresentacdo de comprovagéo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento
tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

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

EM=1xNx VP, sendo:

EM = Encargos moratorios;

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

| = indice de compensagéo financeira = 0,00016438, assim apurado:

I =(TX) | = (6/100) | =0,00016438

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Projeto Basico- Modelo para Preg&o Eletrénico — Compras- COVID-19
Atualizagao: Margo/2020



TX = Percentual da taxa anual = 6%
365

13. DO REAJUSTE

13.1.

Os pregos sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data de assinatura do

contrato.

14. DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

14.1.

Comete infragdo administrativa nos termos da Lei n° 8.666/93, a Contratada que:

14.1.1. Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigaces assumidas em decorréncia
da contratagéo;

14.1.2. Ensejar o retardamento da execugédo do objeto;
14.1.3. Falhar ou fraudar na execugéo do contrato;
14.1.4. Comportar-se de modo inidéneo;

14.1.5. Cometer fraude fiscal;

14.2.Pela inexecugao total ou parcial do objeto deste contrato, a Administragdo pode aplicar a CONTRATADA
as seguintes sangoes:

14.2.1. Adverténcia, por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretem prejuizos
significativos para a Contratante;

14.2.2. Multa moratéria de 0,33 % (zero trinta e trés por cento) por dia de atraso injustificado
sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 ( trinta) dias;

14.2.3. Multa compensatéria de 5% (cinco por cento) sobre o valor total do contrato, no caso
de inexecucao total do objeto;

14.2.4. Em caso de inexecucdo parcial, a multa compensatéria, no mesmo percentual do
subitem acima, sera aplicada de forma proporcional a obrigacéo inadimplida;

14.2.5. Suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o 6rgéo, entidade ou unidade
administrativa pela qual a Administragdo Publica opera e atua concretamente, pelo prazo de até
dois anos;

14.2.6. Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida a
reabilitagdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que
a Contratada ressarcir a Contratante pelos prejuizos causados;

14.3.As sangdes previstas acima poderdo ser aplicadas a CONTRATADA juntamente com as de multa,
descontando-a dos pagamentos a serem efetuados.

14.4.

Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, Il e IV da Lei n° 8.666, de 1993, as empresas

ou profissionais que:

14.4.1. Tenham sofrido condenacéo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no
recolhimento de quaisquer tributos;

14.4.2. Tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitacéo;
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14.4.3. Demonstrem n&o possuir idoneidade para contratar com a Administragao em virtude de
atos ilicitos praticados.

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

14.5.1. Né&o correrdo os prazos processuais em desfavor da CONTRATADA em processo administrativo
para aplicacdo das sangdes deste item enquanto perdurar o estado de calamidade de que trata o
Decreto Legislativo n° 6, de 2020, nos termos do art. 6°-C da Lei n° 13.979/20.

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

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

14.7.Caso o valor da multa nédo seja suficiente para cobrir os prejuizos causados pela conduta do contratado,
a Uni&o ou Entidade poderéa cobrar o valor remanescente judicialmente, conforme artigo 419 do Cédigo
Civil.

14.8.A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levara em consideragéo a gravidade da conduta

do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administracdo, observado o
principio da proporcionalidade.

14.9.Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, se houver indicios de pratica de infracdo
administrativa tipificada pela Lei n° 12.846, de 1° de agosto de 2013, como ato lesivo @ administra¢éo
publica nacional ou estrangeira, copias do processo administrativo necessarias a apuragdo da
responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho
fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauragdo de investigagdo preliminar ou
Processo Administrativo de Responsabilizagéo - PAR.

14.10. A apurag@o e o julgamento das demais infragdes administrativas ndo consideradas como ato
lesivo @ Administragao Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de
2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

14.11. O processamento do PAR néo interfere no seguimento regular dos processos administrativos
especificos para apuragdo da ocorréncia de danos e prejuizos a Administragdo Publica Federal
resultantes de ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participagao de agente publico.

14.12. As penalidades seréo obrigatoriamente registradas no SICAF.

15. REQUISITOS DE CONTRATAGAO E HABILITAGAO DO FORNECEDOR (CONTRATAGAO DIRETA)

15.1.A Administragao verificara o eventual descumprimento das condigbes para contratagéo, especialmente
quanto a existéncia de sangéo que impeca a contratagdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

a) SICAF;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria-
Geral da Unido (www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

c) Cadastro Nacional de Condenacgdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo
Conselho Nacional de Justica (www.cnj.jus.br/improbidade _adm/consultar_requerido.php).

d) Lista de Inidoneos e o Cadastro Integrado de Condenagdes por llicitos Administrativos -
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CADICON, mantidos pelo Tribunal de Contas da Unido - TCU;

15.1.1. Para a consulta de pessoa juridica podera haver a substituicdo das consultas das alineas “b”,
‘¢’ e “d” acima pela Consulta Consolidada de Pessoa Juridica do TCU

15.1.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa proponente e também de seu
socio majoritario, por forga do artigo 12 da Lei n°® 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sangdes
impostas ao responsavel pela pratica de ato de improbidade administrativa, a proibicao de contratar
com o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja sdcio majoritario.

15.1.2.1. Caso conste na Consulta de Situacdo do Fornecedor a existéncia de
Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciara para verificar se houve
fraude por parte das empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas
Indiretas.

15.1.2.1.1. A tentativa de burla seré verificada por meio dos vinculos societéarios, linhas de
fornecimento similares, dentre outros.

15.1.2.1.2. O proponente sera convocado para manifestagéo previamente a uma eventual
negativa de contratag&o.

15.2.Como pré-requisito a contratagao e decorrer da execugao contratual, devera a contratada comprovar o
preenchimento dos seguintes requisitos de habilitaggo:

15.2.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas
Fisicas, conforme o caso;

15.2.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacéo de certidao
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral
da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da
Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da
Portaria Conjunta n° 1.751, de 02/10/2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da
Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

15.2.3. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

15.2.4. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacéo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidagéo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;

15.2.5. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual, relativo ao domicilio ou sede do
contratado, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

15.2.6. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual do domicilio ou sede do contratado, relativa a
atividade em cujo exercicio contrata;

15.2.7. Caso o contratado seja considerado isento dos tributos municipais relacionados ao objeto
contratual, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de declaracédo da Fazenda
Municipal do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei;

15.2.8. Podera a autoridade competente, na forma do art. 4°F da Lei n® 13.979/20, dispensar a
apresentacdo de documentagdo de regularidade fiscal ou trabalhista (salvo a comprobatéria de
regularidade com a Seguridade Social), de forma excepcional e justificada, no caso de haver restrigédo
de fornecedores ou prestadores de servicos.
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15.3.Empresa estrangeira

15.3.1. Em atendimento ao §4° do art. 32 da Lei n® 8.666/93 a empresa estrangeira, devera, tanto
quando possivel, encaminhar documentos equivalentes aos solicitados para a representante
nacional. Os documentos abaixo dever&o ser autenticados pelos respectivos consulados e traduzidos
por tradutor juramentado:

156.3.2. Regularidade Fiscal no pais de origem;
15.3.3. Documento equivalente ao CNPJ;

15.3.4.  Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando
de sociedades comerciais, €, no caso de sociedades por agdes, acompanhado de documentos de
eleicdo de seus administradores (comprovante que o objeto social da contratada seja pertinente e
compativel com o objeto da aquisigéo em tela);

15.3.5. Vinculo entre a empresa estrangeira e sua representante legal no Brasil com poderes expressos
para receber citag@o e responder administrativamente ou judicialmente;

15.3.6. Procuracdo da empresa estrangeira para o(s) signatario(s) do contrato.

16. DOS RECURSOS ORGAMENTARIOS.

16.1.As despesas decorrentes desta contratagdo estdo programadas em dotacdo or¢camentaria propria,

prevista no orgamento da Unido, para o exercicio de 2020, na classificacdo abaixo:
Gestao/Unidade: 0001/250005
Fonte:6100
Programa de Trabalho: 10.122.5018.21C0.6500

Elemento de Despesa: 339030

ALVIMAR BOTEGA
CGAFME/DAF/SCTIE/MS
(Assinado eletronicamente nos termos do Titulo VII, Capitulo X da Portaria de Consolidag&o n°1/GM/MS, de 28/09/2017)
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22/04/2020 SEI/MS - 0014534236 - Nota Técnica

Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Saude
Coordenagdo-Geral de Aquisi¢oes de Insumos Estratégicos para Saude
Coordenagdo de Licitagdes e Analise de Mercado de Insumos Estratégicos para Saude

NOTA TECNICA N2 108/2020-COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS

Referéncia: SIN-Processo n. 30.433
Interessado: Coordenagdo Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME/DAF/SCTIE

Assunto: Aquisicdo emergencial de Oseltamivir 75 mg.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id _documento=15976418&infra_si...

1. OBIJETO

1.1. Trata-se de processo eletronico visando a aquisigdo emergencial de 5.000.000 de cdpsulas de Oseltamivir 75 mg, com
fulcro na Lei n. 13.979/20 (Lei do Covid-19), em atendimento a demanda da Coordenacdo Geral de Assisténcia Farmacéutica e
Medicamentos Estratégicos — CGAFME/DAF/SCTIE, conforme as condi¢Bes constantes no Projeto acostado aos autos na tarefa T5.1 —
30433/013.

1.2. A justificativa da aquisicdo, bem como do citado enquadramento legal, esta disposta na Nota Técnica n. 84/2020-
CGAFME/DAF (30433/003), elaborado pela drea demandante. Observa-se dela que o medicamento em tela serd destinado ao
tratamento de casos de Sindrome Gripal e Sindrome Respiratdria Aguda Grave decorrentes da infecgdo com o Coronavirus.

1.3. Quanto a motivagdo para se adquirir este insumo por meio de Dispensa de Licitagdo, vale trazer a tona um excerto da
supracitada nota técnica elaborada pela drea demandante:

Esse medicamento vem sendo adquirido de forma regular pelo Ministério da Saude junto ao Instituto de Tecnologia em Fdrmacos
Farmanguinhos/ Fiocruz. Neste momento, hd 02 (dois) Termos de Execugéo Centralizadas - TED's vigentes junto ao laboratdrio publico
para o fornecimento do Fosfato de Oseltamivir 75mg, porém, o referido laboratdrio publico informou nédo possuir capacidade
produtiva para atendimento da demanda do Ministério da Satude neste momento. Segundo informagbes de seu Diretor,
Farmanguinhos estd adquirindo o Insumo Farmacéutico Ativo - IFA de uma empresa Indiana, para a entrega do montante pendente,
conforme abaixo, no entanto, o laboratdrio estd com dificuldades na aquisi¢do e no embarque da matéria prima ao Brasil, devido ao
fechamento de portos e aeroportos naquele pais.

Dessa forma, diante do cendrio atual de pandemia, e aumento exponencial na demanda pelo Oseltamivir, e ainda a incapacidade de
Farmanguinhos realizar as entregas pendentes de forma imediata ao Ministério da Saude, faz- se necessdria a aquisicdo em cardter
emergencial dos 5.000.000 de cdpsulas de Fosfato de Oseltamivir 75mg para suprir o aumento da demanda no Sistema Unico de
Saude para utilizagéo neste periodo de calamidade publica.

1.4. Além disso, segundo a estimativa realizada pela CGAFME, o quantitativo demandando sera suficiente para cobrir a
rede por 83 dias (2,7 meses).

1.5. Cumpre registrar que ha em vigéncia um Termo de Execugdo Descentralizada — TED junto a FIOCRUZ para a aquisi¢do
de Oseltamivir 75 mg ao custo unitdrio de RS 4,00. Contudo, conforme informado pela drea demandante, aquele laboratério ndo
dispGe de capacidade fabril para pronto atendimento da demanda neste momento.

2. DA COTAGCAO JUNTO AOS FABRICANTES

2.1. No dia 16/04/2020 foi publicado no Didrio Oficial da Unido — DOU um chamamento publico convocando empresas
interessadas em fornecer de forma direta o medicamento ao Ministério da Saldde (30433/016). No mesmo dia, encaminhou-se a
diversos laboratérios e distribuidoras o Oficio-Circular n. 84/2020/CGIES/DLOG acompanhado do Projeto Basico, solicitando o envio
de propostas comerciais até o dia 20/04/2020.

2.2. Algumas empresas responderam informando que n3do dispunham do produto (30433/017).

2.3. O Laboratdrio Farmacéutico da Marinha — LFM se manifestou colocando-se a disposicdo da pasta para auxiliar na
producdo do medicamento. Contudo, informou ndo possuir registro junto a ANVISA e tampouco formalizou uma proposta comercial.

2.4, Em que pese a ampla divulgacdo da necessidade de compra, apenas a empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A. apresentou uma oferta para o fornecimento do medicamento, no valor de R$ 5,33 (cinco reais e trinta e trés
centavos) por capsula de Fosfato de Oseltamivir.

2.5. Em consulta ao sitio eletronico da ANVISA, constatou-se que apenas a empresa Roche e o laboratério publico
Fundacdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ detém registro sanitario do medicamento no pais. Apesar de ser notificada por e-mail, a
Fundagdo, até o momento, ndo se manifestou ao chamamento.
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2.6. No intuito de averiguar a conformidade do preco ofertado pela Roche, realizou-se uma pesquisa de pregos nos termos
orientados pela Instru¢do Normativa - IN n. 05 de 27/06/2014.

3. DINAMICA DE PREGOS NO BRASIL

3.1. No intuito de analisar as compras no mercado publico nacional, procedeu-se no dia 20/04/2020 a uma pesquisa no
banco de dados DW/COMPRASNET do Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestdo — MPOG, buscando compras realizadas nos
ultimos 180 dias, conforme orienta a Instrugdo Normativa - IN n. 05 de 27/06/2014.

3.2. Importante destacar que a referida IN recomenda que a pesquisa das compras de outros 6rgdos publicos seja realizada
no dominio http://paineldeprecos.planejamento.gov.br. Contudo, em virtude deste dominio e do DW/Comprasnet[1] integrarem a
mesma base do SIASG, tendo desta forma dados semelhantes, optou-se por utilizar o DW/Comprasnet como fonte da pesquisa,
tendo em vista a facilidade de elaboragdo de relatérios e extragdo dos dados, o que otimiza a realiza¢do da pesquisa de pregos.

3.3. Contudo, ndo foram localizados registros de compras publicas nesse periodo.

3.4, Procedeu-se, ainda, a uma busca no Banco de Pregos em Saude — BPS, com o mesmo corte temporal acima, sem,
contudo, resultar em dados.

3.5. Outrossim, buscou-se por compras no Estado de Sdo Paulo, devido ao vulto de compras daquele estado, sem também
obter éxito.

3.6. Ademais, consultou-se no Painel de Precgos, do Ministério da Economia, onde nao se localizou compras do insumo em
comento no recorte temporal.

3.7. Sendo assim, resta claro que o medicamento ndo é comumente adquirido por érgdos publicos. Inclusive, ndo se
localizou compras anteriores de Oseltamivir na apresentagdo de 75 mg.

3.8. Diante da auséncia de dados publicos, seguindo com as orientagdes da mencionada instru¢gao normativa, procurou-se
por precos do medicamento em sitios eletronicos de dominio amplo, cujas ofertas foram capturadas com data e horario, conforme
documento acostado ao processo (30433/019).

3.9. Os precgos encontrados foram compilados na tabela abaixo:

h’abela 1 - Consulta a sitios eletrénicos de dominio amplo — Oseltamivir 75 mg:

DROGARIA PREGO CAIXA PREGO UNITARIO ENDERECO ELETRONICO
Sare Drogarias RS 224,35 R$ 22,44 https://www.saredrogarias.com.br/tamiflu-75mg-c10
Ultrafarma RS 238,61 RS 23,86  https://www.ultrafarma.com.br/tamiflu-75-mg-com-10-capsulas
DroeSo Suner RS 24463 RS 244  https:/fwww.drogaosuper.com.br/produto/97881/tamiflu-75mg-
' i 10-capsulas
Drogaria Liviero RS 247,04 RS 24,70 https://www.drogarialiviero.com.br/tamiflu-75mg-com-10-

capsulas.html

https://www.drogamaxi.com.br/tamifllu-75mg-com-10-

DrogaMaxi RS 252,14 R$ 25,21
capsulas.html

Drogaria Nova https://www.drogarianovaesperanca.com.br/especiais/antiemetic

Esperanga RS 25827 RS 2583 ofcomprar-tamiflu-75mg-com-10-capsulas-19558/
https://www.panvel.com/panvel/tamiflu-75mg-10-

PanVel RS 263,88 RS 26,39 comprimidos/p-402234

4Bio RS 264,33 RS 26,43
https://www.lojadbio.com.br/tamiflu-75mg-c10-capsulas-244/p
https://www.drogariacatarinense.com.br/tamiflu-75mg-com-10-

Drogaria RS 26676 RS 26,68 capsulas/100334-01?utm_source=consulta-

remedios&utm_medium=consulta-
remedios&utm_campaign=consulta-remedios

Catarinense

https://www.farmadelivery.com.br/tamiflu-75mg-c-10-
Farmadelivery, RS 278,25 RS 27,83  capsulas/?utm_source=remediobarato&amp;utm_medium=remed
iobaratocomparadorpreco&amp;utm_campaign=remediobarato

Média R$ 253,83 RS 25,38

3.10. A média dos precos encontrados esta 376,17% superior ao valor ofertado pela Roche, o que indica que a proposta
ofertada pela empresa Roche se encontra dentro de uma cesta de pregos aceitaveis.

[1] https://dw.comprasnet.gov.br/dwcompras/serviet/mstrWeb

4. REGULACAO DO MERCADO NO PAIS

2
4.1, O medicamento Oseltamivir 75 mg esta inserido na Lista de pregos de medicamentos['] da Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos — CMED para as detentoras de registro na ANVISA (Roche e Fiocruz).
4.2. N3o incide sobre o preco do produto o Coeficiente de Adequagdo de Pregos — CAP, conforme consulta ao Comunicado

n. 15, de 31/08/2017[31, afastando-se, portanto, a obrigatoriedade de aplicagdo de um desconto determinado por aquela Camara
sobre o Preco Fabrica — PF do produto. Além disso, o produto é isento de ICMS, de acordo com a consulta ao Convénio ICMS 87/02

do Conselho Nacional de Politica Fazendaria — CONFAZ[4!.

4.3. Dessa forma, utilizou-se para fins de comparagdo o Prego Fabrica — PF sem impostos, que para a empresa Roche esta
registrado no valor de RS 16,65. Dessa forma, o preco regulado esta 212,38% superior ao proposto pela empresa.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id _documento=15976418&infra_si...
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[2] http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos. Acessado em 20/04/2020.

[3] http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3424129/Comunicado+15+de+31+de+agosto+de+2017+-
+CAP+VERS%C3%830+CONSOLIDADA+01_07_18.pdf/0e34e94f-9a66-4efb-aba7-b034b210387e. Acessado em 20/04/2020.
[4] https://www.confaz.fazenda.gov.br/legislacao/convenios/2002/CV087 02. Acessado em 20/04/2020.

5. PESQUISA INTERNACIONAL DE PRECOS

5.1. Como forma de subsidiar a negociagdo de pregos para a aquisi¢do, foi realizada pesquisa internacional, conforme
metodologia preconizada pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED e pelo Processo de Auditoria do Tribunal

de Contas da Unido-TCU ne 34.197/2011-7[2], Aquela camara recomenda que sejam consultados os precos da Australia, Espanha,
Itdlia, Portugal, Canada, EUA, Fran¢a e Nova Zelandia. Como forma de ampliar a pesquisa, estendeu-se a pesquisa a diversos outros
paises. Os precos encontrados estdo dispostos nos graficos abaixo:

Grafico 1 — Pesquisa Internacional — Oseltamivir 75 mg:

PESQUISA INTERNACIONAL

PropostaEmprasa — RS 5,33

PORTUGAL RS 6,16
CANADA RS £,61
SUECIA RS 7,09
REING UNID:D RS 5,00
AFRICA DO SUL RS 10,90
EQUADOR - USS RS 14,30
sUica RS 15,61
PF sem impostos RS 16,65
5.2. Na pesquisa realizada apurou-se diversos registros de compras ao redor do mundo, demonstrando a vantajosidade do

preco alcangado por este Ministério. Nao foi localizado prego inferior ao ofertado pela Roche. O segundo menor precgo foi encontrado
em Portugal, no valor de RS 6,16, ainda assim 15,57% superior ao que sera adquirido por esta pasta.

[5] Para conversdo dos pregos encontrados em sitios governamentais dos paises pesquisados utilizou-se a média de 60 dias Uteis (15/01/2020 a
09/04/2020) do Banco Central do Brasil da moeda doméstica desses paises para a moeda brasileira.

6. CONCLUSAO

6.1. A demanda em comento deriva de uma situagdo de emergencialidade relatada pela CGAFME/DAF, para tratamento de
sindromes decorrentes do Novo Coronavirus.

6.2. Sendo assim, foi realizada uma cotagdo junto aos fabricantes e possiveis fornecedores do medicamento, sendo
recebida apenas uma proposta, enviada pela empresa Roche, uma das duas detentoras do registro junto a ANVISA.

6.3. N3o se localizou compra do medicamento por outros drgdos publicos no periodo delimitado pela Instru¢do Normativa
05/2014. Dessa forma, recorreu-se aos sitios eletrénicos de dominio amplo, observando-se uma média de pregos 376,17% superior
ao ofertado pela Roche. Averiguou-se, ainda, que o preco ofertado respeita o estabelecido pela CMED.

6.4. Também no cenario internacional, restou claro que o prego proposto para a compra do medicamento é o menor
dentre os paises consultados.

6.5. Dessa forma, entende-se razodvel a aquisi¢io de 5.000.000 de capsulas de Oseltamivir 75 mg ao preco unitério de R$
5,33 (cinco reais e trinta e trés centavos), que resultard no valor global de R$ 26.650.000,00 (vinte e seis milhdes e seiscentos e
cinquenta mil reais).

6.6. Ao mais, registra-se que a elaboragdo desta nota técnica ndo supre a necessidade de andlise e posterior autorizagdo da
aquisicdo pela autoridade competente, em atendimento ao Decreto n? 7.689 de 2012.

-
Documento assinado eletronicamente por Lucas Alves Moreira, Administrador(a), em 22/04/2020, as 17:58, conforme horario

-
@l
JEI' El’ oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de

assinatura
| eletrénica 31 de Margo de 2017.
—— -
_ eil Documento assinado eletronicamente por Meri Helem Rosa de Abreu, Coordenador(a)-Geral de Aquisi¢oes de Insumos
;gimm;a inl’ Estratégicos para Saude, em 22/04/2020, as 18:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
| eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id _documento=15976418&infra_si... 3/4
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Referéncia: Processo n? 25000.419771/2017-54 SEI n2 0014534236

Coordenagdo de Licitages e Andlise de Mercado de Insumos Estratégicos para Saude - COLMER
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore _visualizar&id _documento=15976418&infra_si... 4/4



MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

COORDENACAO-GERAL DE ANALISE DAS CONTRATACOES DE INSUMOS ESTRATEGICOS
PARA SAUDE CGIES

Sao Paulo, 17 de abril de 2020.

Ref:. Solicitagdo de proposta comercial para o fornecimento do medicamento fosfato de
oseltamivir 75mg - Tamiflu® - Oficio Circular n° 84/2020/CGIES/DLOG/SE/MS - SIN Processo
n° 30433

Prezados Senhores,

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. (“ Roche”), com Pélo de
Distribui¢ao situado a Rodovia BR-153 s/n, Km-42, Parte C, Zona Urbana — Anapolis, inscrita no
CNPJ/MF sob o n° 33.009.945/0002-04, por seus representantes legais abaixo assinado, vem,
respeitosamente a presenca de Vossa Senhoria apresentar a proposta comercial para fornecimento

do medicamento fosfato de oseltamivir 75mg - Tamiflu®, informando o tanto quanto segue:

Considerando o Projeto Basico COVID-19 - Lei n° 13.979/20 - Dispensa de Licitagdo - (SIN
Processo n° 30433) para a aquisi¢do e uso de fosfato de oseltamivir 75mg, cumpre informar que
em razdo de inexisténcia de estoques no Brasil para atender demanda desse medicamento,
contribuindo com esse D. Ministério, a empresa colocou a disposi¢do a possibilidade de importar
lotes produzidos e disponiveis em Patheon Manufacturing Services, LLC, Greenville-EUA (local
de fabricacao certificado pela ANVISA para fabricacdo de outros produtos, mas nao para
Tamiflu), em embalagem destinada ao mercado Americano, com validade do lote até julho de
2024.

Diante dessa peculiaridade, a solicitacdo de importagdo excepcional foi submetida ao Gabinete do
Diretor Presidente da respeitosa ANVISA em 03 de abril de 2020. Agéncia responsavel pela
avaliacdo dos critérios de qualidade, segurancga e eficacia, bem como das questdes regulatérios

relacionadas ao medicamento.

Produtos Roche Quimicos e Av. Engenheiro Billings, 1729 Operagdes Comerciais Tel.(11)3719-4849
Farmacéuticos S/A Prédio 35 - Jaguaré Licitagoes Fax.(11)3719-9469 / 9490
CEP 05321-900 - Sao Paulo - SP
Brasil



Roche)

Dessa forma, para viabilizar a libera¢ao do medicamento que se encontra em Basiléia na Suica e
proceder a importagdo para o Brasil é necessario a concessao da Importagao Excepcional pela
ANVISA, prevista para a proxima semana, envio da nota de empenho pelo Ministério da Saude e
disponibilidade de transporte aéreo, uma vez a malha aérea estd comprometida diante dos

acontecimentos atuais.

Esse conjunto de fatores pode interferir no cumprimento do prazo de entrega, conforme

estabelecido no item 6.1 do edital.

Informacgodes adicionais do produto:

Local de fabricagao Patheon Manufacturing Services, LCC, Greenville, Estados Unidos
Local de embalagem Sharp Corporations, Pensilvania, Estados Unidos

Local de fabrica¢ao do ativo F. Hoffmann-La Roche Ltd / Basileia, Suica

Apresentagio 75 mg embalagem com 10 capsulas
Embalagem Blister child-proof pack

Validade 10 anos

Cuidado de conservagio Armazenar a 25°C.

Sem mais, na certeza de estarmos sempre dispostos a contribuir da melhor forma com o Governo
Federal na implementagdo e execugdo de politicas publicas de saude, colocamo-nos a inteira
disposi¢do para quaisquer esclarecimentos que se fizerem necessarios, aproveitando a oportunidade

para apresentar-lhes protestos de elevada estima e distinta consideragao.

Atenciosamente,

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

As talr e LAUDINEIA
Assinado digitalmente por BRUNO ssinado digitalmente por CLAUI

MARTINS GARCIA
TELES DE SOUZA:71960244515 CLAUDINEIA MARTINS  RODRIGUES:24602667821
BRUNO TELES DE _ g s vobm, o-co- GARCIA S Y
SOUZA:71960244515 Slma:\‘\l‘:g;{:UANRoiEngS:'@ROCHE coMm RODRIGUES:24602667821 zr'naas.‘u":gé?ﬁ: éggﬁno‘iyccl@nquE com
Data: 2020.04.17 21:42:17 -0300° L. | DA 200007 EIIZ 0300
Bruno Teles de Souza Claudinéia Martins Garcia Rodrigues
Diretor de Operagdes Comerciais Gerente de Licitacdes
R.G.: 1.052.138 SSP/SE R.G. 27.200.288-4
Produtos Roche Quimicos e Av. Engenheiro Billings, 1729 Operagoes Comerciais Tel.(11)3719-4849
Farmacéuticos S/A Prédio 35 - Jaguaré Licitagoes Fax.(11)3719-9469 / 9490

CEP 05321-900 - Sao Paulo - SP
Brasil



PROPOSTA COMERCIAL
PROJETO BASICO - SIN PROCESSO N.°30433 - OFICIO N.84/2020 - CGIES/DLOG/SE/MS @

Empresa: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. C.N.P.J.:  33.009.945/0002-04
ENDEREGO: Rod. BR-153, S/N - Km 42, Parte C - Zona Urbana - cep: 75045-190 CIDADE: Anapolis/ GO
TELEFONE: (11) 3719-4849 FAX: (11) 3719-9490 E-MAIL: brasil.licitacoes@roche.com; claudineia.martins@roche.com

FORMA DE PAGAMENTO: 30 (trinta) dias corridos apos a data de recebimento do medicamento
CODIGO NCM: 30.049.069

ITEM PRODUTO QUANTIDADE OFERTADA UNIDADE PROPOSTA DE FORNECIMENTO
VALOR UNITARIO C/ FRETE VALOR TOTAL C/ FRETE
1 R$ 5,33 R$ 26.650.000,00
fosfato de oseltamivir 75mg - Tamiflu® 5.000.000 capsulas (Cinco reais e trinta e trés centavos) (Vinte e seis milhes, seiscentos e cinquenta mil reais)

VALOR GLOBAL DA PROPOSTA R$ 26.650.000,00

(Vinte e seis milhdes, seiscentos e cinquenta mil reais)

*Produto Desonerado de ICMS conforme Convénio n° 87/02, prorrogado pelo Convénio n° 133/19, valido até 31/10/2020.
**Demonstragdo do valor (unitario) correspondente ao ICMS: R$ 1,09 (um real e nove e centavos)

PRAZOS:

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: Até 20 de maio de 2020.

N° PARCELAS: "UNICA"

PRAZO DE ENTREGA DO PRODUTO: sujeito aos tramites legais/burocraticos de importagao e aprovagao da ANVISA

LOCAL DE ENTREGA: A entrega devera ser realizada no Alomoxarifado do Ministério da Saude.

DADOS RELACIONADOS COM O PRODUTO (ITEM 1)
APRESENTACAO: 75mg embalagem com 10 capsulas
FORMA FARMACEUTICA: capsula gelatinosa dura
EMBALAGEM: blister child-proof pack (em inglés)
LOTES: 633180 e/ou 633181 e/ou 633182 e/ou 633183
PRAZO DE VALIDADE DO LOTE: Julho/2024

PROPOSTA
. . Assinado digitalmente por CLAUDINEIA

DATA: 17/04/2020 TELES bt SOUPA 1000544515 CLAUDINEIA MARTINS  RODRIGUES ads0pss7s21
VALIDADE: 20/05/2020 BRUNO TELES DE 03 et e, o GARCIA S e
ASS. REPRES. LEGAL EMPRESA: SOUZATI9B0244315 B o ot co T S Elucegrocecou

Bruno Teles de Souza Claudinéia Martins Garcia Rodrigues

Diretor de Operac¢des Comerciais Gerente de Licitagdes

R.G.: 1.052.138 R.G.: 27.200.288-4

CPF.: 719.602.445-15 C.P.F.: 246.026.678-21

FABRICANTE NO EXTERIOR
LOCAL DE FABRICAGAO: Patheon Manufacturing Services, LLC, Greenville, Estados Unidos.

LOCAL DA EMBALAGEM: Sharp Corporation, Pensilvania, Estados Unidos

ORIGEM DO PRODUTO: EUA

LOCAL DE FABRICAGAO DO ATIVO: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Basiléia, Suica (mesmo local aprovado para o Brasil)

Av. Engenheiro Billings, 1729
Prédio 35 - Jaguaré Pag.: 1
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. CEP 05321-900 - S&o Paulo / SP Tel: (11) 3719-4849
Operagdes Comerciais/Licitagdes Brasil Fax: (11) 3719-9490



PREFEITURA MUNICIPAL DE ANAPOLIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

B
DIRETORIA DE VIGILANCIA EM SAUDE SUS“
L

COORDENADORIA DE VIGILANCIA

Alvara de Licenca Sanitaria

Ler Complementar 377/18

Exercicio: 2020
NuUmero; 202000197

A Coordenadoria de Vigilancia, de acordo com a legislag@o vigente e tendo em vista a regularizacdo funcional da empresa:

Nome/ Raz&o Saocial
PRODUTOS ROCHE QUIMICO E FARMACEUTICO S/A.

Nome de Fantasia:

ROCHE

CPF/CNPJ: Inscrigao Municpal Responsavel Legal: CPF:
33.009.945/0002-04  51.837 MARCOS EMILIO DEHOLLAIN LORENZANA 237.438.238-96

Enderego:
RODOVIA BR-153 KM 42 , ZONA URBANA PARQUE CALIXTOPOLIS

Atividade(s) Econdmica(s) Autorizadas(s):

4644-3/01 Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

4645-1/01 Comercio atacadista de instrumentos e materiais para uso medico, cirurgico, hospitalar e de laboratorios

AUTORIZADO; ARMAZENAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, IMPORTAR E TRANSPORTAR MEDICAMENTOS E ISNUMOS
FARMACEUTICOS, INCLUSIVE OS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL E ARMAZENAR, DISTRIBUIR E EXPEDIR
CORRELATOS.

ConcedeoAI\_;aré de Liéenéé Sénitéria, com Vali_da_de até 03 de fevereiro de 2021 _

A Vigilancia Sanitaria, de acordo com a legislag@o vigente, expede o presente Alvara de Licenga Sanitaria para a pessoa supracitada e na atividade
econdmica, enderego e demais termos descritos neste documento.

Este documento devera ser afixado no estabelecimento em local visivel ao puiblico e podera ser cassado a qualquer momento, se constatada

irreqularidade.
Coadigo de Autenticagio: 001C913035

Anapolis,05 de fevereiro de 2020

~Tuq
JULI&§58AR TELES SPINDOLA / GUBIO DIAS PEREIRA
Caor

denador de Vigilancia Ger. Vigilancia Sanitaria




Esderego: Av. Engenheiro Billings
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9 .
C.E.P.:20970-030 FONE: 5010122 RESOLUGAOQ-RE Nt 492, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2000
MEDICAMENTO INSUMO .
FARMACRUTICO O Dirctor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso da
ARMAZENAR EMBALAR DISTRIBUIR FABRICAR atribuigio que Ihe confere a Portaria 1° 724, do Diretor-Presidente, de 10 de outubro de 2000, com
IMPORTAR REEMBALAR EXPEDIR fulcro no artigo 111, § 3° ¢, artigo 2° inciso VIT do Regimento Intemo aprovado pela Portaria n° 593,
de 25 de agosto de 2000, resolve: . . .
------------------------------------- Art. 1° Conceder altcragiio na autorizagdo especial de funcionamento para empresas de Me-
Total de Empresas Impressas => 016 dicamentos, constantes no anexo desta Resolugdio, |
Art, 2° Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicagio.
RESOLUCAO-RE Nt 491, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2000 GONZALO VECINA NETO
O Dirctor da Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no uso da . ANEXO
atribuigfio que the confere a Portaria n°. 724, do Dirctor-Presidente, de 10 de outubro de 2000, com
(fjulc:{so 30 artigo ldll,Z 80%" e, mlﬁgo 2°, inciso VII do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, ALTERAGKO NA AUTORIZAGAO ESPECIAL PARA FUNCIONAMENTO
e e agosto de resolve: DE EMPRESAS DE MEDICAMENTO
Art. 1°. Conceder alteragfio na autorizagio de funcionamento .para empresas de Medicamentos,
constantes no_ancxo desta Resoluglio. . . MEIZLER COMERCIO INTERNACIONAL S/A
Art, 2° Esta Resolugio entrard em vigor na data de sua publicagio. AUTORIZ/MS: 1.20.456-1 DATA AUT.:11/12/1998
. C.G.C.:64.711,500/0001-14 PROC: 25000.030705/38-97
GONZALO VECINA NETO ENDER. : ALAMEDA JURUA
NOMERO: 149 SALA:
ANEXO BAIRRO:ALPHAVILLE
. . MUNIC. :BARUERI UF: SP
ALTERAGAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO C.E.P.:06455-010 FONE: 72956613
PARA EMPRESAS DE MEDICAMENTO DROGA MEDICAMENTO
MALAVAST & CIA LTDA ' DISTRIBUIR EXPORTAR IMPORTAR EMBALAR
AUTORIZ/MS: 1.00.074-5 DATA AUT.:20/03/1978 OLIVEIRA E CAVALCANTE LTDA
€.G.C.:60.619,939/0001-60 PROC: 2500008058/77 AUTORIZ/MS: 1,33.458-3 DATA AUT.:08/04/1991
ENDER. :AV. NOSSA SENHORA DAS GRAGAS C.G.C.:64.397.490/0001-94 PROC: 25000.003142/91-05
NOMERO: 618 SALA: 00000 ENDER. :AV. BERNARDO MONTEIRO :
. mmgl)mgxm oF: sp N{MERO: 1265 iR SALA: 00000
o3 i BAIRRO:FUNCIONARIOS
C.E.P.:09980-000 FONE: 4566222 MUNIC. :BELO HORIZONTE UF: MG
DROGA MEDICAMENTO C.E.P.:30150-281 FONE: 2137999
EMBALAR ARMAZENAR FABRICAR TRANSPORTAR DROGA MEDICAMENTO
MEIZLER COMERCIO INTERNACIONAL S/A oy T e e oy e
AUTORIZ/MS: 1.02.361-9 DATA AUT.:22/06/1994 Total de Empresas Impressas => 002
€.G.C.:64.711,500/0001-14 PROC: 1304/94
R ALAMEDA JURUA SALA: RESOLUGAO-RE N* 493, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2000
BAIRRO: ALPHAVILLE O Diretor da Diretoria Colegiad it jon: ilanci itari
: . giada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
gug:g. :gﬁgﬁ?gm ggNESP 72956616 atribuigdo que lhe confere a Portaria n°. 724, do Diretor-Presidente, de 10 de outubro de 2000, com
DROGA MEDICAMENTO CORRELATO ' fulcro no artigo 111, § 3° e, artigo 2°, inciso VII do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593,
ARMAZENAR DISTRIBUIR IMPORTAR EMBALAR de 25 de agosto de 2000, resolve:
Art. 1° Conceder retificagio na autorizagiio especial de funcionamento para cmpresas de
ARE MP Medicamentos, constantes no anexo desta Resolugio.
N:gggRgfzt?ﬁslfP?Rggn’;gssgu. +ATAC. , VARELT. 'DIST'I’,ATA' Ml’:;TExgg /2'23?99 8 Art. 2° Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua publicagio.
C'Gﬁ.:gz :%:%ég%éoom-m PROC: 250007004368/98-91 GONZALO VECINA NETO
NOMERO:115 SALA:
BAIRRO:VILA MARIANA ANEXO !
IC‘UENIg' fgﬁgogfgé'g gg;m?’ 2702378 RETIFICACAO NA AUTORIZAGAO ESPECIAL PARA FUNCIONAMENTO
MEDICAMENTO CORRELATO INSMO, DE EMPRESAS DE MEDICAMENTO
FARMACRUTICO <
FORMIL QUIMICA LTDA.
- . ARMAZENAR DISTRIBUIR EXPORTAR IMPORTAR AUTORIZ/MS: 1,20,833-1 DATA AUT,:17/08/2000
OTTOBONT COMERCIO E TMPORTACAO LTDA C.G.C,:43.994.,268/0001-07 PROC: 25351.014535/00-28
AUTORIZ/MS: 1.03.933-1 DATA AUT.:01/04/1999 NOMERG Bog DA VELHA DE ITO .
C.G.C.:01.073.371/0001-66 PROC: 25000.006135/98-14 RO: 800 SALA:
ENDER. :RUA GRAJAG BAIRRO:VILA MARCIA
NOMERO: 60 SALA: MUNIC. : JANDIRA . UF: SP
BATRRO: GRAJAD C.E.P.:06600-000 ) FONE: 79292255
MUNIC.:RIO DE JANEIRO UF: RJ DROGA PREgURS"“S DE
C.E.P.:20561-141 FONE: 2843021 ENT!
MEDICAMENTO EXPORTAR IMPORTAR PRODUZIR SINTETIZAR
DISTRIBUIR IMFORTAR
INDGSTRIA QUIMICA E FTCA SCHERING - PLOUGH S/A
PRODUTOS ROCHE QUEMICOS E FARMACRUTICOS S/A AUTORIZ/MS: 1.20.096-6 DATA AUT.:24/01/1980
AUTORIZ/MS: 1.00.100-4 DATA AUT.:01/02/1978 C.G.C.:33.060.740/0001~72 PROC: 4167/79
C.G.C.:33.009.945/0001-23 PROC: 25000.006255/77 ENDER., : ESTRADA DOS BANDEIRANTES
ENDER. :AV. ENGENHEIRO BILLINGS NOMERO: 3091 SALA:
NOMERO:1729 SALA: 00000 BAIRRO: JACAREPAGUA
BAIRRO:JQGUAR& MUNIC.:RIO DE JANEIRO UF: RJ
MUNIC. :SA0 PAULO UF: SP C.E.P.:22775-111 FONE: 4443000
C.E.P.:05321-900 FONE: 8194566 DROGA MEDICAMENTO
MEDICAMENTO INSUMO CORRELATO PROD. DIETETICO ARMAZENAR EMBALAR EXPORTAR FABRICAR
ARMAZENAR EMBALAR DISTRIBUIR EXPORTAR IMPORTAR REFMBALAR TRANSPORTAR
FABRICAR IMPORTAR PRODUZIR REEMBALAR e
TRANSPORTAR . sessmessecssscocensaseus mememas e

Total de Empresas Impressas => 002
(Of. El n* 441/2000)

Total de Empresas Impressas => 005

Procuradoria Processo n.°; 25351-018343/00-17 Processo n.% 25351-023968/00-56
. . . Empresa: AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA * Empresa: CARL ZEIN DO BRASIL LTDA
Geréncia de Consultoria e Contencioso Auto de Infragio Sanitdria n.% 666/99 - CVS/GRU Auto de Infragio Sanitdria n.°: 011-DP/00 - SVS/GRU/SP
Administrativo-Sanitirio Legistagio Infringida: artigo 10 da Lei 6.360/76 e a0 § 1° do art. 1°  Legislagdo Infringida: artigo 10 da Lei 6.360/76 ¢ a0 § 1° do art. 1°
da Portaria 772/98 - Procedimento 4 da Portaria 772/98 - Procedimento 4
, DESPACHOS DO GERENTE Tipificagio da Infragdo: artigo 10, inciso(s) IV da Lei n.° 6.437/77. Tipificagiio da Infraggo: artigo 10, inciso(s) IV da Lei n.° 6.437/77.
Em 22 de dezembro de 2000 Penalidade: Multa Penalidade: Multa
N Valor da Multa: R$ 2.000,00 (Dois Mil Reais). Valor da Multa: R$ 2.000,00- (Dois Mil Reais).
Decisio Final
o Processo n.°: 25351-023944/00-98 Processo n.°: 25351-023980/00-51
g:;ﬁ;:: T e E3967100-93 Empresa: BLAUSIEGEL IND. COM. LTDA 2 Empresa: CAS PRODUTOS MEDICOS LTDA.
Auto de 'Infmgﬁo Sanitéria n.° 006/00 - SVS/GRU/SP Auto de Infrago Sanitdria n.”: 117-P/00 - SVS/GRU/SP Auto de Infragiio Sanitdria n.°: 173:P/00 - SVS/GRU/SP
Legislagio Infringida: artigo 10 da Lei 6.360/76 ¢ ao § 1° do art, 1°  Legislagio Infringida: artigo 10 da Lei 6.360/76 e a0 § 1° do art. 1°  Legislag@o Infringida: artigo 10 da Lei 6.360/76 ¢ a0 § 1° do art. 1°
da Portaria 772/98 - Procedimento 4 da Portaria 772/98 - Procedimento 4 da Portaria 772/98 - Procedimento 4
Tipificagfio da Infraglo. artigo 10, inciso(s) IV da Lei n.° 6.437/77. Tipificagiio da Infragfio: artigo 10, inciso(s) IV da Lei n.° 6.437/77. Tipificagio da Infragdo: artigo 10, inciso(s) IV da Lei n.° 6.437/77.
Penalidade: Multa Penalidade: Multa Penalidade: Multa
Valor da Multa: R$ 2.000,00 (Dois Mil Reais). . ] Valor da Multa: R$ 2.000,00 (Dois. Mil Reais), ,

Valor da Multa: R$ 2.000,00 (Dois Mil Reais).
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FILM 1 VON 4 FILM 2 VON 4 FILM 3 VON 4
Pantone Black PMS 294 PMS 327
17.03.11 17.03.11 17.03.11
Tamiflu® |
(oseltamivir phosphate) Capsules ‘
! 75mg i
i C 10 Capsules Genentech |
——————————— —A -

NDC 0004-0800-85

Tamiflu®
(oseltamivir phosphate) Capsules

2

004-0800-85

75 mg

Each capsule contains oseltamivir phosphate equivalent to 75 mg
oseltamivir (free base).

Ronly

0

X =M
ac= \
Zw2 ‘
3y !
=8 \
C2 10 capsules Genentech |
CTamifc |
(oseltamivir phosphate) Capsules i
75mg
10 Capsules Genentech ‘
fffffffffffff -+t -""""—"-"-4
| Usual dosage: For dosage recommendations and |
. | other important prescribing information, read |
. | accompanying insert. \
| Store at 25°C (77°F); excursions permitted to \
. 15°-30°C(59° —86°F) [see USP Controlled |
i Room Temperature]. i
————y e
== =
=———o/| o=
= B
| |
| |
. | Distributed by: \
i Genentech USA, Inc. ‘
A Member of the Roche Group
| South San Francisco, CA 94080 ‘
\ \




To Whom It May Concern

Basel, 29 January 2013

Genentech Inc., Relationship with F. Hoffmann-La Roche, Ltd.

We, F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel, Switzerland, herewith confirm that
100% of the shareholding of Genentech, Inc. is held by the Roche Group, and that Genentech is a wholly-
owned subsidiary of the Roche Group. '

Yours sincerely,

F. Hoffmann-La Roche Ltd

I@W Erika Hauck Eckel

Head of Emerging and Regional Affiliates Support DRA Regional Manager for LATAM

F. Hoffmann-La Roche Ltd Product Development PDRAR Erika Eckel
CH-4070 Basel Drug Regulatory Affairs Phone: +41 61 6882198
Building 663/U1040 erika.eckel@roche.com
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aprovado nos termos do anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 61, de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Indeferir peti¢cdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

Art. 2° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO
ACCORD FARMACEUTICA LTDA 64171697000146
EZETIMIBA 25351.302411/2014-96

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0415596/14-
3

0000000000 Ano(s)

10 MG COM CT CL AL PLAS INC X 90

0000000000 Ano(s)

10 MG COM CT CL AL PLAS INC X 30

0000000000 Ano(s)

10 MG COM CT CL AL PLAS INC X 10

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
33258401000103 )

BESILATO DE ATRACURIO

BESILATO DE ATRACURIO 25351.081686/2011-63

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 112826/11-4
0000000000 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ IV CT 25 AMP VD TRANS X 5 ML
0000000000 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD TRANS X 5 ML
0000000000 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD TRANS X 2,5 ML
0000000000 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ IV CT 25 AMP VD TRANS X 2,5 ML
AUROBINDO PHARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
1.07106-1

NEVIRAPINA HEMI-HIDRATADA 25351.265750/2014-27

001

0000000000 0 Meses R N
10308 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - CONCESSAO DE
REGISTRO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS LTDA 1.01819-6

lupin limited 25351.778915/2014-16

001

0000000000 18 Meses A -
10308 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - CONCESSAO DE
REGISTRO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
1.00047-2

AZITROMICINA DI-HIDRATADA 25351.572017/2014-18

001

0000000000 24 Meses R ~
10308 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - CONCESSAO DE
REGISTRO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

RESOLUCAO - RE N! 506, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto em seu inciso |
do art. 54 e no inciso II do art. 91 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 61, de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Indeferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO
FUNDACAO EZEQUIEL DIAS - FUNED 17503475000101
imunoglobulina heteréloga contra veneno de Tityus serrulatus
SORO ANTIESCORPIONICO 25351.201569/2002-10

1519 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA APRE-
SENTACAO COMERCIAL 038344/08-9

0000000000 36 Meses

S50L IN3 CX 4 AMP VD INC X 5 ML

RESOLUCAO - RE N? 507, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto em seu inciso I
do art. 54 e no inciso II do art. 91 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 61, de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Indeferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

Bracco Imaging do Brasil Importagdo e Distribuicdo de Medicamen-
tos Ltda 10742412000401

GADOTERIDOL

PROHANCE 25351.721046/2010-06 03/2016 _

10218 MEDICAMENTO NOVO - AMPLIACAO DO PRAZO DE
VALIDADE 0230368/13-0

1.8037.0002.001-3 24 Meses

279,3 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD INC X 10 ML
1.8037.0002.002-1 24 Meses

279,3 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD INC X 15 ML
1.8037.0002.003-1 24 Meses

279,3 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD INC X 50 ML
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO TIARAJU LTDA.
94022654000160

GARCINIA CAMBOGIA ROXB.

BELLY 25351.182025/2006-67 06/2016

10491 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - INCLUSAO DE TA-
MANHO DE LOTE SUPERIOR A 10 (DEZ) VEZES COM PRAZO
DE ANALISE 1145891/16-7

1.3810.0034.001-5 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 50

BELLY
1.3810.0034.002-3 24 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 100

BELLY

1.3810.0034.003-1 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 125
BELLY

1.3810.0034.004-1 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 250
BELLY

1.3810.0034.005-8 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 50
1.3810.0034.006-6 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 100
1.3810.0034.007-4 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 125
1.3810.0034.008-2 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 250
1.3810.0034.009-0 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 30
1.3810.0034.010-4 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 45
1.3810.0034.011-2 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 60
1.3810.0034.012-0 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PVC X 90
Laboratérios Bagd do Brasil S/A 04748181000947
ALPRAZOLAM

TRANQUINAL 25351.106671/2009-10 02/2021

10219 SIMILAR - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE
779354/11-5

1.5626.0021.005-4 24 Meses

0,25 MG COM CT BL AL PLAS X 30
1.5626.0021.006-2 24 Meses

0,5 MG COM CT BL AL PLAS X 30
1.5626.0021.007-0 24 Meses

1 MG COM CT BL AL PLAS X 30

1.5626.0021.008-9 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS X 30

VIDORA FARMACEUTICA LTDA 92762277000170
MIKANIA GLOMERATA SPRENG.

LIVTOS 25351.454700/2011-11 04/2018 N
10491 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - INCLUSAO DE TA-
MANHO DE LOTE SUPERIOR A 10 (DEZ) VEZES COM PRAZO
DE ANALISE 1120750/15-7

1.0473.0039.001-9 24 Meses

0,08ML/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100ML + COP
LIBBS FARMACEUTICA LTDA 1.00033-3
METOTREXATO 25351.329651/2013-01

001

0000000000 18 Meses ) N
10311 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - ALTERACAO DE
PRAZO DE VALIDADE

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

RESOLUCAO - RE N* 508, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29 de julho
de 2013, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto em seu inciso I do art. 54 e no inciso II do art. 91 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterapicos, biologicos sob o n°. de processos constantes do anexo desta

Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, de 1976.

Art. 2° A revalidagdo abrange os pedidos que ainda ndo foram objetos de qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

Paragrafo tinico. Nao constam do anexo desta Resolugdo os expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n°. 6360, de 1976.

Art. 3° A revalidagdo automatica ndo impedira a continuag@o da analise da petigdo de renovagdo de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso, indeferir o pedido de renovagao e cancelar o
registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagao.

Art. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentagdes validas no link: http://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp

Art. 5° Sera considerada a data de revalidagdo do registro contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade anterior, de modo que ndo ha interrupgdo na regularidade do registro.

Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

Empresa Processo Marca Expediente Venc. Registro

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 25351256710201172 Duphalac 0537038158 02/2021
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. 25351023792200392 Decadron 0776026134 04/2019
ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA 25351042304200346 Keflin 0182098152 08/2020
APSEN FARMACEUTICA S/A 25351290813200545 Labirin 0685591151 02/2021
ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA. [25351182566200950 Vesicare 0676733158 02/2021
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 2599100450879 Selopress 0412411151 01/2020

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

2599200301175 Tetmosol

0546391152 01/2021

BAYER S.A.

25351354083201031 Ventavis

0769203150 02/2021

DA

BRACCO IMAGING DO BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LT- 25351718635200930

Topamiron

0303588153 02/2021

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A

25351538550201193 clotrimazol

0613358154 02/2021

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade html,

pelo codigo 10102016022900025

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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CLARIS PRODUTOS FARMACEUTICOS DO BRASIL LTDA 250000311709906 Exoma: 0630043140 01/2020
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 25351356684200565 Xylestesin com Norepinefrina 0673272151 02/2021
CRISTALIA PRODUTOS QUiMlCOS FARMACEUTICOS LTDA. 25351358180200580 Xylestesin Pesada 0685606153 02/2021
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 25351050349200556 Pondera 0686005152 02/2021
MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A 2599202460175 Dipimed 0720520151 02/2021
MERCK S/A 25351368491200808 Cetrotide 0701566156 06/2020
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 2599201721867 Anafranil 0297756157 06/2016
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 25351196579200561 Exjade 0578592158 01/2021
PROCTER & GAMBLE DO BRASIL S/A 25351299128201111 Xarope Vick 0580540156 02/2021
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. 250000278509907 Tamiflu 0389913156 01/2020
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. 250000011999658 Vascase Plus 0563652153 02/2021
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 250000080579531 Amaryl 0568628158 02/2021
TAKEDA PHARMA LTDA. 25351.658596200942 Daxas 0517036152 02/2021
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 25351035008200399 Visionom 0681607150 02/2021
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 2599200339575 Sorcal 0112915155 08/2016
ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A 25351031704200415 Eligard 0601857152 02/2021

RESOLUCAO - RE N 509, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29 de julho
de 2013, e a RDC n° 46 de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto em seu inciso I do art. 54 e no inciso II do art. 91 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n.° 61, de 3 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 5 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de medicamentos bioldgicos sob os n°. de expedientes constantes do anexo desta Resolugdo, nos termos do Art. 51 da Lei n® 9.784 de 1999.

RENATO ALENCAR PORTO

BIOLOGICOS - 76.683.986/0051-72

ANEXO
RAZAO SOCIAL CNPJ N° PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESIS- EXPEDIENTE DA PETICAO ASSUNTO
TENCIA
CENTRO DE PRODUCAO E PESQUISA DE IMUNO- 25023.021336/01 1200403/16-1 896485/10-8 1923 - PRODUTO BIOLOGICO - Inclusio do local de fabricagio do

produto em sua embalagem primaria

RESOLUCAO - RE N® 510, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto em seu inciso I
do art. 54 e no inciso II do art. 91 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 61, de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Deferir as petigdes de registro de medicamento novo
conforme relagdo anexa;

Art. 2° Mais informagdes devem ser consultadas no site da
Anvisa - www.anvisa.gov.br;

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO ATIVO

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

COMPLEMENTO DE NOME

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMA-
CEUTICA LTDA. 60.831.658/0001-77

DIMALEATO DE AFATINIBE

GIOTRIF 25351.509063/2015-62 02/2021

MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRONICO DE ME-
DICAMENTO NOVO 0739406/15-9

1.0367.0174.001-5 36 MESES

20 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS TRANS X 28

NAO SE APLICA

1.0367.0174.002-3 36 MESES

30 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS TRANS X 28

NAO SE APLICA

1.0367.0174.003-1 36 MESES

40 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS TRANS X 28

NAO SE APLICA

1.0367.0174.004-1 36 MESES

50 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS TRANS X 28

NAO SE APLICA

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOLUCAO - RE Nt 457, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de nomeagao de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC N* 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do
art. 151 e no inciso I, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolu¢do da Diretoria Colegiada
- RDC N°® 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1°. Conceder Autorizagdo Especial para Empresas de
Medicamentos ¢ de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo des-
ta Resolug@o, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibigdes e restricdes
estabelecidas.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: MEDCOM LTDA ME

ENDERECO: RUA GUANABARA N* 165

BAIRRO: ARVOREDO II CEP: 32113505 - CONTAGEM/MG
CNPJ: 22.635.177/0001-05

PROCESSO: 25351.880483/2016-32 AUTORIZ/MS: 1.15185.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SHALON DIST DE MEDICAMENTO E COMERCIO
DE SERVICOS LTDA ME

ENDERECO: av lauricio pedro rasmussem qd L 1t 12 n® 117
BAIRRO: vila santa isabel CEP: 74633420 - GOIANIA/GO
CNPJ: 21.106.815/0001-20

PROCESSO: 25351.860822/2016-51 AUTORIZ/MS: 1.15163.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FAIR PLAY DISTRIBUIDORA LTDA
ENDERECO: Avenida Presidente Kennedy, 253

BAIRRO: Parque Joquei Club CEP: 28020010 - CAMPOS DOS
GOYTACAZES/RJ

CNPJ: 22.932.492/0001-96

PROCESSO: 25351.866810/2016-84 AUTORIZ/MS: 1.15171.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUCAO - RE N® 458, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de nomeagao de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N* 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do
art. 151 e no inciso I, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC N°® 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1°. Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de Me-
dicamentos ¢ de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta
Resolugao.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: TRUST - IMPORTACAO E EXPORTACAO EIRELI
ENDERECO: Rua Cesar Algusto Dalgoquio n® 4255

BAIRRO: Salseiros CEP: 88311500 - ITAJAI/SC

CNPJ: 07.426.908/0001-00

PROCESSO: 25351.347623/2015-16 AUTORIZ/MS: 1.14147.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FEDEX BRASIL LOGISTICA E TRANSPORTE S/A
ENDERECO: Estrada Campinas de Piraja, n° 1068

BAIRRO: Campinas de Piraja CEP: 41270000 - SALVADOR/BA
CNPJ: 10.970.887/0007-90

PROCESSO: 25351.766185/2015-30 AUTORIZ/MS: 1.14950.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TRANSPORTES TRANSLOVATO LTDA
ENDERECO: ROD FERNAO DIAS BR 381 KM 793

BAIRRO: IPIRANGA CEP: 37550000 - POUSO ALEGRE/MG
CNPJ: 89.823.918/0020-07

PROCESSO: 25351.146850/2015-34 AUTORIZ/MS: 1.13748.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO ,

EMPRESA: MEDICAL CENTER COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: RUA VANIA MARIA A. RODRIGUES, N*® 112, LOT.
JD. BELO HORIZONTE, GALPAO 03

BAIRRO: PITANGUEIRAS CEP: 42700000 - LAURO DE FREI-
TAS/BA

CNPJ: 07.032.320/0001-72

PROCESSO: 25351.707557/2014-60 AUTORIZ/MS: 1.12898.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DISMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
HOSPITALARES LTDA - ME

ENDERECO: AVENIDA SENADOR DARCY RIBEIRO, N*® 867
BAIRRO: MARIA AUXILIADORA CEP: 56330425 - PETROLI-
NA/PE

CNPJ: 05.312.096/0001-47

PROCESSO: 25351.444399/2014-96 AUTORIZ/MS: 1.11142.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUCAO - RE N® 459, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N*® 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do
art. 151 e no inciso I, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC N® 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade html,

pelo codigo 10102016022900026

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome

Comercial

Principio Ativo

Classe

Terapéutica

Parecer
Publico

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Detalhe do Produto: TAMIFLU

PRODUTOS CNPJ 33.009.945/0001-  Autorizagao 1.00.100-4
ROCHE 23
QUIMICOS E
FARMACEUTICOS
S.A.
25000.027850/9907 Categoria Novo Data do registro  21/01/2000
Regulatéria
TAMIFLU Registro 101000555 Vencimento do 01/2025
~ Registro N
fosfato de oseltamivir Medicamento -
de referéncia
ANTIVIROTICOS ATC ANTIVIROTICOS
- Bula Paciente A Bula y.S
=3 Profissional [ POF |
Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacido
75 MG CAP DUR CT BL 1010005550011 CAPSULA GELATINOSA  19/02/2002 48

AL PLAS TRANS X 10

=

fosfato de oseltamivir

DURA meses

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

e CENEXI - - FRANCA

e CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH - - ALEMANHA

« DELPHARM MILANO S.R.L. - VIA CARNEVALE, 1 - 20090, SEGRATE, (MI) - ITALIA
o FHOFFMANN - LA ROCHE LTD. - - SUICA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000278509907/?nomeProduto=tamiflu 1/4



23/04/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Via de ORAL
Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
Restricao de Venda sob Prescricao Médica
prescrigao
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacdao  Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéao
2 12 MG/ML PO SUS OR 1010005550028 PO PARA SUSPENSAO 21/01/2000 24
CTFRVDAMB X 30 G ORAL meses
Principio fosfato de oseltamivir
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacgao
Embalagem -
Local de « ROTTENDORF PHARMA GMBH - OSTENFELDER STR. 51-61 - ALEMANHA
Fabricagao o FHOFFMANN - LA ROCHE LTD. - - SUICA
Via de ORAL

Administragao

Conservagao INDICADO NO TEXTO DE ROTULAGEM

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Destinacao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagao  N&o
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000278509907/?nomeProduto=tamiflu 2/4



23/04/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacéo
3 30 MG CAP DUR CT BL 1010005550036 CAPSULA GELATINOSA  21/01/2000 48
AL PLAS TRANS X 10 DURA meses
Principio fosfato de oseltamivir
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacgao

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de ¢ CENEXI - - FRANCA

Fabricagao ¢ CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH - - ALEMANHA
o DELPHARM MILANO S.R.L. - VIA CARNEVALE, 1 - 20090, SEGRATE, (M) - ITALIA
e F.HOFFMANN - LA ROCHE LTD. - - SUICA

Via de ORAL

Administracao

Conservacéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
Restricao de Venda sob Prescricao Médica
prescrigao
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacido
4 45 MG CAP DUR CT BL 1010005550044 CAPSULA GELATINOSA  21/01/2000 48
AL PLAS TRANS X 10 DURA meses
Principio fosfato de oseltamivir
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000278509907/?nomeProduto=tamiflu 3/4



23/04/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Complemento -
Diferencial da

Apresentacgao

Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « CENEXI - - FRANGA

Fabricagdo « CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH - - ALEMANHA
o DELPHARM MILANO S.R.L. - VIA CARNEVALE, 1 - 20090, SEGRATE, (M) - ITALIA
e F.HOFFMANN - LA ROCHE LTD. - - SUICA

Via de ORAL

Administragao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescri¢ao
Destinacao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagcdao  Né&o
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000278509907/?nomeProduto=tamiflu 4/4



Sao Paulo, 02 de dezembro de 2019.

Prezados,

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A vem por meio deste comunicado informar que em
23/10/2019 foi publicada em DOU a Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 317/2019 que
estabelece os prazos de validade e a documentagdo necessaria para a manutencdo da
regularizacdo de medicamentos (Anexo I). De acordo com a referida RDC, o registro dos

medicamentos passara a ter validade de 10 anos ao invés de 5 anos a partir de 21/01/2020.

Conforme descrito no Art. 9, os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a
vigéncia desta Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 anos, contados a partir da

concessao do registro ou da Ultima renovagéo.

Atenciosamente,

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Wiat My Hematufe—

Alice Hamahiga

Representante Legal
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentacdo necessaria para a
manutencdo da regularizagdo de
medicamentos, e d& outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, 11, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéo
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicag&o:

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os prazos de validade e a documentagdo
necessaria para a manutencdo da regularizacdo de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAQAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paragrafo Unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovacao e de 10 (dez) anos apds
a segunda renovacao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificacdo sdo isentos de registro e sua
notificagdo esta dispensada de renovacao.

Art. 5° A manutencdo da regularizacdo dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos a notificacdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificacdo de medicamentos e da
declaracéo de interesse na continuidade da comercializagcdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivacdo da notificacdo do medicamento junto a
Anvisa.

81° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos Gltimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacdo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

82° A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagdo
resultara no cancelamento da regularizacéo do produto.

83° O responsavel pela regularizacdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizacfes
junto ao sistema eletrénico da Anvisa.

CAPITULO 1l

DA DOCUMENTACAO NEcgssARlA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A peticdo de renovacao de registro de medicamentos deve ser instruida com
0S seguintes documentos:

| - Formulérios de peticdo, devidamente preenchidos e assinados;

Il - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isenc¢éo, quando for o caso;

Il - Comprovante de comercializacdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentracdo, durante pelo menos os dois tercos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo tnico do art. 3°, comprovante de
protocolizacdo do envio da documentacdo comprobatoria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

81° No caso de laboratorios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda pulblica, podera ser apresentada justificativa de ndo
comercializa¢do no periodo.

82° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricacdo descontinuada durante
0 periodo previsto no inciso Ill, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestacdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa podera, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizacdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovacdo de qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO 11l
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Aurt. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovacao do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagdes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolucdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessao do registro ou da ultima renovacéo.

Paragrafo Unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo 0s prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peticdes de renovacao de registro ja protocoladas e pendentes de decisdo
da Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolugé&o.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de marco de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteracao:

AN 12, s

1. nos momentos da solicitagéo de registro ou isencao de registro de produtos na
ANVISA;

Art. 12. Ficam revogados:

| - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo |1l do Anexo da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

Il - 0 8 4°do art. 7° da Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

I11 - 0 art. 37 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011;

V - os arts. 118 e 119 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011,

VI - o art. 36 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011,

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos Il e V e o paragrafo unico do art. 18 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - 0 art. 47 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

X -0s 88 3°e4°do art. 10 e o art. 36 da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugéo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicacao.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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MPT FIOS E CABOS ESPECIAIS S.A.
CNPJ/MF n° 74.531.997/0001-42
Ges Contabeis - Em 31 de de 2018 e 2017 (Em milhares de Reais)

Balangos Paf 2017 2017 Demonstragdes do Resultado 2017
Ativo 2018 Passivo e liquido 2018 2018 (reapresentado)
Circulante 62.189 57.815 Circulante 31.045 29.261 Receita liquida de vendas 152.016 118.216
Caixa e equivalentes de caixa 8.321 14.468 Fornecedores 15.753 16.565 Custo dos produtos vendidos (130.792) (95.501)
Contas a receber 31.446 26.068 Empréstimos e financiamentos 10.265 8992 Lucro bruto 21.225 22.715
Estoques 13.271 6.412 Obrigagdes trabalhistas e sociais 2.276 1.926 Despesas operacionais
Impostos a recuperar 4.762 1.923 Impostos e contribuigGes a recolher 2,077 1.195 Despesas administrativas e gerais (7.705) (7.604)
Partes relacionadas 1.143 3.663 Outras contas a pagar 674 583 Despesas com vendas o (4.619) (5.219)
Despesas antecipadas 15 7 Nao Circulante 20.159 25.162 Outras despesas operacionais, liquidas (131) (2.537)
Outros créditos 3231 5.274 Formecedores - 2,024 Resultado operacional 8.770 7.355
Néo circulante 30.259 24.067 Empréstimos e financiamentos 7.665 8.434 Receitas financeiras 2.097 102
Contas a receber 4.961 7.354 Impostos e contribuiges a recolher 12.494 14.704 gzzﬁ;adsoﬁ;::::‘i‘;‘:o liquido 83?; g:];g))
Investimentos - 151 Patriménio liquido 41.244 27.459 Resultado antes do Im;osto de " -
Impostos a recuperar 2.827 160 Capital social 22.853 22853 N b8 Soctal 6143 8)
Imobilizado 22.282 16.081 Reserva de capital 17.613 1.763 Renda e da Contribuigao Social -
Intangivel 189 321 Reserva de lucros 778 2.843 TPJ e,f,s"" °°’|'°"’°d a (251:955) %;3)
Total ativo 92.448 81.882 Total do passivo e patriménio liquido 92.448 s1.882 -ucroll 'e"a':g)c;::' o do exercicio - (997)

Reinaldo Jeronymo Sérgio Ragusa Fernando Pereira da Silva Junior a0 fim de cada exercicio 3.460.393 3.469.392

Diretor Presidente Diretor de Operagdes Contador CRC 1SP 244.032/0-6 Resultado por agéo (em RS) 1,152 (0,287)

Produtos Roche Quimicos
e Farmacéuticos S.A.

CNPJ/MF n? 33.009.945/0001-23 - NIRE 35 300. 120 001

Ata de ia Geral
em 27 de Junho de 2019
Aos 27 dias do més de junho de 2019, s 10h00, na sede social da
Companhia, na Cidade de Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, na Avenida
Engenheiro Billings, n° 1.729, Prédio 35, Jaguaré, CEP 05321-900,
i as acionistas a totalidade do capital social da
Companhia, conforme assinaturas no Livro de Presenca de Acionistas da
Companhia, dispensada a publicacdo dos Editais de Convocagéo, nos
termos do artigo 124, §4°, da Lei n° 6.404, de 15.12.1976 (“Lei das S.A”),
tendo em vista o comp: de atotalidade
do capital social da Companhia. 1. Mesa: Sr. Patrick Daniel Eckert,
Presidente da Mesa; e Sra. Sarah Chaia, Secretéria da Mesa. 2. Ordem do
Dia: Apreciar e deliberar sobre: (i) a rentincia da Sra. Tatiana Cupello
Colonesi da Rosa, ao cargo de Diretora Companhia; (i) a eleigao do Sr.
Bruno Werner Frlcke para o cargo de Diretor da Companhia; 3.
Os por unani de votos, sem
quaisquer restricdes, tomaram as seguintes decisdes: (i) aceitar a rentincia,
com efeitos imediatos, do Sra. Tatiana Cupello Colonesi da Rosa,
brasileira, casada, farmacéutica industrial, portadora da cédula de
identidade RG n® 10.663.532-9, inscrita no CPF/MF sob o n® 070.358.567-
30, com endereco profissional na Cidade de Sao Paulo, Estado de Sao
Paulo, na Avenida Engenheiro Billings, n° 1.729, Prédio 35, Jaguaré, CEP
05321-900, a0 cargo de Diretora da Companhia, para o qual foi eleita na
Assembleia Geral Extraordinaria da Companhia realizada em 15.02.2018,
devidamente registrada perante a Junta Comercial do Estado de Sao
Paulo sob n? 132.755/18-0, em sesséo de 14.03.2018, conforme carta de
rentincia que integra o presente instrumento como Anexo |; (ii) eleger o Sr.
Bruno Werner Fricke, brasileiro, casado, engenheiro de produgao,
portador da cédula de identidade RG n® 07.868.367-9 IFPRJ, inscrito no
CPF/MF sob n® 013.865.567-77, residente e domiciliado na Cidade de Sao
Paulo, Estado de Sao Paulo, com enderego profissional na Cidade de Sao
Paulo, Estado de Sao Paulo, na Avenida Engenheiro Billings n° 1.729,
Prédio 35, Jaguaré, CEP 05321-900, para o cargo de Diretor da
Companhia, com mandato vélido até a Assembleia Geral Ordinaria de
2020, de modo a concluir o mandato da Sra. Tatiana Cupello Colonesi da
Rosa, que renunciou ao Cargo de Diretora da Companhia nesta Assembleia
Geral Extraordinaria; O Sr. Bruno Werner Fricke ora eleito aceita o cargo
para o qual fora eleito e apresenta o respectivo termo de posse e
declaragédo de desimpedimento, o qual fora lavrado no Livro de Atas das
Assembleias Gerais da Companhia, bem como declarara, sob as penas da
lei, nao estar incurso em nenhum delito ou impedido de exercer sua funcao,
conforme preceitua o artigo 147, da Lei das S.A, conforme Termo de Posse
e Declaragao de Desimpedimento que integra o presente instrumento
como Anexo Il. Desta forma, a Diretoria da Companhia passa a ser
composta pelos seguintes membros: (i) Patrick Daniel Eckert — Diretor
Presidente; (ii) Ingo Stiller Diretor Vice-Presidente; e (i) Bruno Werner
Fricke — Diretor, todos com mandato até a Assembleia Geral Ordinaria da
Companhia a ser realizada em 2020; Os acionistas ainda autorizam os
Diretores da Companhia a tomar todas as providéncias necessdrias para
registrar as deliberagdes objeto da presente Assembleia Geral
Extraordinaria, inclusive nos érgaos e reparticoes publicas. Nada mais
havendo a tratar, foi oferecida a palavra a quem dela quisesse fazer uso e,
como ninguém se manifestou, foram encerrados os trabalhos por tempo
necessario a lavratura da presente ata no livro préprio n® 6, pagina 58 e
seguintes, das Atas das Assembleias Gerais de Produtos Roche Quimicos
e Farmacéuticos S.A. e reaberta a sess&o, a ata foi lida, achada conforme,
aprovada por todos os presentes e assinada. Confere com o original
lavrado em livro préprio. Sao Paulo, 27 de junho de 2019, Patrik Daniel
Eckert - Presidente da Mesa, Sarah Chaia - Secretaria da Mesa. Sapac
Corporation Ltd. - p.p. Patrick Daniel Eckert, Chemical Manufacturing
And Trading Company Limited - p.p. Patrick Daniel Eckert. JUCESP n°®
410.025/19-7 em 29/07/2019. Gisela Simiema Ceschin - Secretéria Geral.

Alphaville Urbanismo S.A.
NIRE 35.300.141.270 - CNPJ n? 00.446.918/0001-69
Ata da Assembleia Geral de Debenturistas da 12 Emisséo - 6.06.2019
Data, hora, local: 6.06.2019, 16hs, na sede de Alphaville Urbanismo S.A.
(“Companhia”), Sao Paulo/SP, Avenida das Nagdes Unidas 8501, 3¢ an-
dar. Convocagéo: dispensada, tendo em vista a presenga da totalidade
dos titulares das Debéntures (conforme definido abaixo) (“Debenturis-
tas”), nos termos do artigo 71, §22, e do artigo 124, §42, Lei 6.404/76, con-
forme alterada. Para os fins desta assembleia, “Debéntures” significam as
debéntures emitidas nos termos do “Instrumento Particular de Escritura
de Emisséo Publica de Debéntures Simples, Nao Ci i em Agdes,

FHV Participacoes

e Empreendimentos S.A.
CNPJ/MF n° 96.612.585/0001-70 - NIRE 35.300.466.195
Ata da Geral Ordinaria em 31 de Maio de 2019
1. Data, Hora e Local: Realizada no dia 31/05/2019, as 10 horas, na sede
social da Companhia, na cidade de Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, a
Rua Minas de Prata, n° 30, 3° andar conjunto 32, sala H V\Ia Olwmpla
CEP 04552-080. 2. C ca: Di de
editais de convocagéo, na forma do disposto no § 4° do arl\go 124, da Lei
n° 6.404, de 15/12/1976, conlorme alterada (“Lei das S.A"), por estarem

da Primeira Emissdo de Alphaville Urbanismo S.A”, celebrado em
9.10.2013, entre a Companhia e SLW Corretora de Valores e Cambio
Ltda., na qualidade de agente fiduciario dos Debenturistas (“Agente Fidu-
cidrio”), conforme aditado em 18.11.2013, 3.12.2013, 21.01.2014,
23.06.2014, 12.03.2015, 11.12.2015,  30.09.2016,  30.11.2016,
23.12.2016, 7.06.2017, 30.06.2017, 9.10.2017, 29.12.2017, 3.01.2018 e
11.09.2018 (“Escritura de Emissao”). Presenca: (i) Debenturistas repre-
sentando a totalidade das Debéntures em circulagéo, conforme se vel
cou das suas assinaturas no livro préprio; (i) o Agente Fiduciario; e (iii) a
Companhia. Composicéo da Mesa: Bruno Vespa del Bigio, Presidente, e
Sergio dos Santos Kazmirczak Junior, Secretério. Ordem do Dia: exami-
nar, discutir e deliberar sobre: 1. A prorrogagéo do pagamento da 2¢ par-
cela do Valor Nominal das Debéntures do dia 9.06.2019 para 17.06.2019
Corresponden(s a8,25% do Valor Nominal de cada uma das Debéntures e
criagdo de evento de pag de juros de
forma exponencial e cumulativa pro rata temporis por dias (teis decorridos
desde a 1? Data de Integralizagdo ou data de pagamento de Remunera-
Ao imediatamente anterior, conforme o caso, até a data de efetivo paga-
mento, sendo mantido o evento de pagamento de juros previsto para o dia
de

a a totalidade do capital
social da Companhia, conforme assinaturas constantes do Livro de Regis-
tro de Presenga dos Acionistas anexa a presente ata como Anexo |. 3.
Mesa: Os trabalhos foram presididos pelo Sr. Helio de Athayde Vasone e
secretariados pelo Sr. Alceu Rodrigues Vasone. 4. Publicagdes: Demons-
tragdes financeiras publicadas no dia 25.05.2019 em carater condensado/
sintético (resumido) conforme faculta a instrugdo CVM n° 480, nos jornais
O Dia SP e DOESP, sendo dispensada a publicagao do Relatério da Admi-
nistragdo acompanhada do Parecer dos Auditores Independentes, relati-
vas ao exercicio social findo em 31/12/2018, conforme faculta a Lei n®
6.404/76, por meio dos artigos 133 e 294 e serdo na integra, por copias
autenticadas, arquivados no registro de comércio juntamente com a pre-
sente ata da Assembleia Geral Ordindria. 5. Ordem do Dia: Deliberar so-
bre (i) a 40 das contas dos admi do relatério da admi-
nistragao e das demonstragdes iras da Companhia,

do parecer dos auditores independentes, referentes ao exercicio social
findo em 31/12/2018; (ii) a proposta para a destinagao do resultado apura-
do pela Companhia no exercicio social findo em 31/12/2018; (iii) a ratifica-
o dos atos celebrados e deliberacaes tomadas pela administragao da
Companhia até a presente data. 6. D\ des: Instalada a

9.06.2019. 2. Caso aprovada a matéria acima,
para que o Agente Fiduciério realize todos os atos r para a for-

apos a das matérias da ordem do dia, os acionistas presentes,

malizagao e implementagao da Ordem do Dia, inclusive perante a B3 S.A.
- Brasil, Bolsa, Balco. Deliberagées: ap6s a prestagao dos devidos es-
Clareclmenlos referentes as matérias da Ordem do Dia, os Debenturistas

, por a totalidade das matérias da
Ordem do D\a OS lermos iniciados por letra maitiscula utilizados nesta
Assembleia Geral de Debenturistas e que nao estiverem aqm definidos ou
com indicagdo de definicao em
que lhes foi atribuido nos documentos da operago. As aprovagoes objeto
desta Assembleia Geral de Debenturistas sao pontuais e devem ser inter-
pretadas restr como mera dos Debenturistas e ndo
sao consideradas como novagao, precedente ou rentincia de quaisquer
outros direitos dos Debenturistas previstos na Escritura de Emisséo e de-
mais documentos da Emissao. A Companhia comparece neste ato para
todos os fins e efeitos de direito e faz constar nesta ata que concorda com

todos os termos aqui 1do que o
de quaisquer das obrigagdes ora deliberadas podera enssjar. nos termos
da Escritura de Emisséo, o das D En-

cerramento: nada mais a tratar, foi a presente ata lavrada, lida, aprovada
e assinada por todos os presentes. Mesa: Bruno Vespa Del Bigio - Presi-
dente, Sergio dos Santos Kazmirczak Junior - Secretario. Debenturistas -
Banco Bradesco S.A., Bruno Vespa del Bigio - Bradesco Corporate, Ser-
gio dos Santos Kazmirczak Junior - Bradesco Corporate, Agente Fiducia-
rio - SLW Corretora de Valores e Cambio Ltda. - Douglas Constantino Fer-
reira, Simone Aparecida Gongalves Veloso. Companhia: ciente e de acor-
do com as condigdes previstas nesta ata: Alphaville Urbanismo S.A. - Ri-
cardo Scavazza - Diretor, Guilherme Puppi - Diretor. JUCESP n°
357.564/19-4 em 11.07.2019. Gisela Simiema Ceschin - Secretéria Geral.

alavratura desta ata em forma de sumario e, em
seguida, por unanimidade de votos dos presentes e sem quaisquer ressal-
vas ou restricoes, deliberaram o que segue: 6.1. Aprovar, por unanimidade
de votos e sem quaisquer ressalvas ou restrigoes, as contas dos adminis-
tradores, o relatério da da
Companhia relativas ao exercicio social encerrado em 31/12/2018. 6.2.
Fazer constar que, em razao da Companhia ter apurado prejuizo no valor
total de R$ 6.473.086,21 (seis milhGes, quatrocentos e setenta e trés mil,
oitenta e seis reais e vinte e um centavos ) no exercicio social findo em
31/12/2018, nao serao dISUIbu\dOS dividendos aos acionistas da Compa-
nhia, em & de pve|u|zos 6.3. Ratificar
0s atos a seqguir tomados pela da Companhia:
6. O resgate facultativo antecipado, extingéo e cancelamento das De-
béntures de emissao da Companhia, com respectivo aumento de capital
social, tudo nos termos do Acordo de Investimento celebrado pela Compa-
nhia e HMV - Fundo de Ir em Particij FIP,

i em Ata de Geral inaria na Ju-
cesp sob 0 n° 0.059.532/19-1. 6.3.2. Subscricdo de 277.899 acdes por
parte de Helio de Athayde Vasone, fruto da transferéncia das suas partici-
pacdes nas empresas Nova Sao José | Empreendimentos Imobiliarios e
Participagdes Ltda. (CNPJ/MF n° 19.942.530/0001-87), Nova Sao José I
Empreendimentos Imobilidrios e Participagdes Ltda. (CNPJ/MF n°
20.300.718/0001-00) e Nova Sao José Agropecudria Ltda. (CNPJ/MF n®
32.286.497/0001-42) e consequente doagao de 335.318 agdes para Helio
de Athayde Vasone Junior (83.830 agdes), Alceu Rodrigues Vasone
(83.830 agdes), Cristina Rodrigues Vasone (83.829 agées), Camila Vasone
da Rocha Mariano (27.943 agbes), Guilherme Vasone da Rocha (27.943
acoes) e Eduardo Cortes da Rocha Filho (27.943 acdes). 7. Encerramen-
to e Aprovac@o da Ata: Nada mais havendo a ser tratado, foi declarada
da qual se lavrou a presente ata que, lida e acha-

Companhia de Gas de comg S
S&o Paulo - COMGAS
CNPJ/ME n° 61.856.571/0001-17 - NIRE 35.300.045.611
Edital de Convocagao para Assembleia Geral dos Titulares de
Dehentures Simples, nao Conversiveis em Agoes, da Espécie

MPO - Processadora de

Pagamentos Moéveis S.A.
CNPJ n®14.882.376/0001-81 — NIRE 35.300.416.546

Ata Sumadria da Assembleia Geral Ordinaria

realizada em 30 de abril de 2019
Data, Hora, Local: Em 30.4.2019, &s 14h, na sede social, Alameda
Rio Negro, 585, Edificio Jauaperi, Bloco D, 15° andar, Alphaville,
Barueri, SP, CEP 06454-000. Mesa: Presidente: Francisco José
Pereira Terra; Secretario: Ismael Ferraz. Quérum de Instalagao:
Totalidade do capital social. Presenga Legal: Administrador da
Sociedade. Edital de Convocagdo: Dispensada a publicagdo, de
conformidade com o disposto no pargrafo 4° do artigo 124 da Lei
ne 6.404/76. Deliberagdes: 1) aprovaram, sem reservas, as contas dos
Administradores e as Demonstragdes Contdbeis relativas ao exercicio
social findo em 31.12.2018, registrando que, tendo em vista a Sociedade
enquadrar-se no disposto no “caput” do artigo 294 da Lei n® 6.404/76
e de conformidade com o disposto no inciso Il do ja mencionado
artigo, as referidas Demonstragdes Contébeis nao foram publicadas
e serao levadas a registro juntamente com esta Ata; 2) registraram o
pedido de renuncia, ao cargo de Membro Suplente do Conselho de
Administragao, formulado pelo senhor Luiz Carlos Branddo Cavalcanti
Junior, em carta de 25.3.2019, cuja transcrigao foi dispensada, a qual
encontra-se arquivada na sede da Sociedade, para todos os fins de
direito. Foi consignado na ocasido agradecimentos pelos servicos
pres(ados Encerramento: Nada ma\s havendo a tratar, o senhor
idente que, para as tomadas, o Conselho
Fiscal da Companhia néo foi ouvido por ndo se encontrar instalado no
periodo, e encerrou os trabalhos, lavrando-se a presente Ata, que lida
e achada conforme, foi aprovada e assinada pelos Membros da Mesa
e pelos Acionistas presentes. aa) Presidente: Francisco José Pereira
Terra; Secretario: Ismael Ferraz; Administrador: Francisco José Pereira
Terra; Acionistas: Banco Bradesco Cartdes S.A., representado por seus
procuradores, senhores Dagilson Ribeiro Carnevali e Ismael Ferraz;
e Claro S.A., representada por seu Diretor, senhor Roberto Catalao
Cardoso. Declaragéo: Declaro para os devidos fins que a presente
é copia fiel da Ata lavrada no livro proprio e que s@o auténticas, no
mesmo livro, as assinaturas nele apostas. a) Ismael Ferraz - Secretario.
Certidao - Secretaria de Desenvolvimento Econdmico - JUCESP.
Certifico o registro sob nimero 344.514/19-5, em 1.7.2019. a) Gisela
Simiema Ceschin - Secretaria Geral.

da 7" Emissao da Companhia de Gas de Sao Paulo
- COMGAS, a ser Realizada em 19 de Agosto de 2019
A Companhia de Gas de Sdo Paulo - COMGAS (“Emissora” ou “Com-
panhia”) convoca os senhores titulares das debéntures da 7* Emissao de
Debéntures Simples, nao Conversiveis em Agées‘ da Espécie Quirogra-
faria da Emissora (“Debenturistas”, “Emissac” e “Debéntures”, respecti-
vamen(e) a se reunirem em Assembleia Geral de Debenturistas (“As-
ristas”), nos termos da Clausula 11 do
‘Ins(rumsn(o Particular de Escritura da 7* (Sétima) Emisséo de Debéntu-
res Simples, néo Conversiveis em Agdes, da Espécie Quirografaria, em
Série Unica, Para Distribui¢ao Publica com Esforgos Restritos de Coloca-
¢do, da Companhia de Gas de Sao Paulo - Comgas”, celebrado em 08
de maio de 2018 entre a Emissora e a Simplific Pavarini Distribuidora de
Titulos e Valores Mobiliarios Ltda. (“Agente Fiducirio”), conforme adita-
do (“Escritura de Emissao”) e dos artigos 71, §§1° e 2°, e 124 da Lei
n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976, conforme alterada (“Lei das So-
ciedades por Acdes”). Data, Hora e Local: A Assembleia Geral de De-
benturistas em 1° convocagao sera realizada no dia 19 de agosto de
2019, as 15 horas, na sede da Emissora, localizada na Avenida Brigadei-
ro Faria Lima, n® 4.100, 4° andar, salas 41 e 42, Bairro Itaim Bibi, CEP
04538-132, na cidade de S&o Paulo, Estado de S&o Paulo. Ordem do
Dia: Deliberar sobre a: (i) autorizago prévia, nos termos da clausula 7.1,
inciso (v) da Escritura de Emissao e do paragrafo 3° do artigo 174 da Lei
n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976, conforme alterada (“Lei das So-
ciedades por Acges”) para a Companhia realizar uma redugao do seu
capital social, no valor de R$1.500.000.000,00 (um bilhao e quinhentos
milhes de reais), em decorréncia de excesso de capital, conforme apro-

da conforme, foi assinada por todos. SP, 31/05/2019. Mesa: Helio de Athay-
de Vasone - Presidente; Alceu Rodrigues Vasone - Secretario. AC\GmStaS
presentes: (aa) HMV Fundo de e Participagao

ca, representado por sua Administradora Brasil Plural S.A. Banco Muiltiplo
(p. Vitor Delduque e Rodrigo Godoy); (aa) Helio de Athayde Vasone; (aa)
Helio de Athayde Vasone Junior; (aa) Alceu Rodrigues Vasone; (aa) Cristi-
na Rodrigues Vasone; (aa) Camila Vasone da Rocha Mariano; (aa) Guilher-
me Vasone da Rocha; (aa) Eduardo Cortes da Rocha Filho. Confere com
a original lavrada em livro préprio da Companhia. SP, 31/05/2019.
Mesa: Helio de Athayde Vasone - Presldenle, Alceu Rodrigues Vasone -
HMV - Fundo Participagi Mul-
tiestratégia; Helio de Athayde Vasone; Alceu Rodrigues Vasone; Helio de
Athayde Vasone Junior; Cristina Rodrigues Vasone P/P Helio de Athayde
Vasone; Camila Vasone da Rocha Mariano P/P Renata Rodrigues Vasone;
Guilherme Vasone da Rocha; Eduardo Cortes da Rocha Filho. JUCESP n®
399.735/19-7 em 25/07/2019. Gisela Simiema Ceschin - Secretéria Geral.

GONZALEZ ADMINISTRAGAO E
PARTICIPAGOES LTDA.

CNPJ/ME N° 20.020.188/0001-47 - NIRE 3522828309-3
EDITAL DE CONVOCAGAO
REUNIAO GERAL EXTRAORDINARIA DE SOCIOS

Ficam os Senhores Socios da Sociedade convocados para a Reunido
Geral Extraordinaria de Sécios a ser realizada no dia 13 de agosto de
2019, as 8h00, em primeira convocagao, com a presenga de 3/4 do capital
social, e em segunda convocagao, as 8h15, com qualquer nimero de
Sdcios presentes, na sede da Sociedade, na Estrada Vicinal Ricieri Cola,
Km 1, Conjunto A, Zona Rural, em Pirangi/SP, para deliberarem sobre a
seguinte Ordem do Dia: (i) Contratagdo de empresa especializada para
realizacdo do valuanon das sociedades do Grupo Gonzalez dentre

pela (ii)

vada sob condigéo suspensiva, nos termos da Geral Extra-
ordinaria de acionistas da Companhia realizada em 01 de julho de 2019;
e (ii) autorizacao para que a Companhia e o Agente Fiducidrio pratiquem
e assinem quaisquer atos necessénos para o fiel cumprimento da maté-
ria anterior. : Os Debenturistas ou seus repre-
sentantes legais deverdo se apresentar no endereg:c acima mdlcado
portando os que i das
Debéntures e os poderes de represenla(;ao, observado o disposto no
artigo 126 da Lei das Sociedades por Agdes, deverdo, também, encami-
nhar, com no minimo 2 (dois) dias Uteis de antecedéncia da data de rea-
lizagao da Assembleia Geral de Debenturistas, ao Agente Fiducidrio, no
e-mail fiduciario @simplificpavarini.com.br, as copias dos documentos
referentes & comprovacdo de poderes do(s) seu(s) representante(s) le-
gal(is). Os termos iniciados por letra maitscula utilizados nesta ata que
ndo estiverem aqui definidos tém o significado que lhes foi atribuido na
Escritura de Emissao.
Séo Paulo, 02 de agosto de 2019

Companhia de Gas de Sao Paulo - COMGAS

[rE—— o
’ ' documento
imprensaoficial assinado
e digitalmente

GOVERNO DO ESTADO.

de uma politica de hedge pelo Grupo
Gonzalez; (iii) Vlabllldade de implantagéo de uma planta fotovoltaica para
o Grupo Gonzalez; (\v) Deﬁmcao da empresa de aud\(ona independente
de auditoria
|ndependenle e emlsséo de pareceres mdlvnduallzados para as contas da
e de suas saber, a Gonzalez
Criagao de Aves & Suinos Ltda. (CNPJ/ME n° 07. 131 912/0001-41) e a
Abatedouro de Aves Califérnia Ltda. (CNPJ/ME n°® 65.790.610/0001-81),
referentes ao exercicio social de 2019, dentre propostas previamente
solicitadas pela administragdo da Sociedade; e (v) Deliberar sobre a
orientagao de voto a ser proferido pela Sociedade no ambito da Reuniao
Geral de Sécios de sua
de Aves Califérnia Ltda. (CNPJ/ME n° 65.790.610/0001-81), a ser
também realizada no dia 13 de agosto de 2019. A Administragéo da
Sociedade informa que os documentos pertinentes & Ordem do Dia se
encontram a disposigao dos Socios no enderego supracitado, em dias
Uteis e durante o horério comercial. Pirangi/SP, 2 de agosto de 2019.
GONZALEZ ADMINISTRAGAO E PARTICIPACOES LTDA. Alice

Aparecida Martins Gonzalez e Vicente Gonzalez Neto - Administradores
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Aos 29 (vinte e nove) dias do més de abril de 2019, as 10:00h, na sede social da Companhia, na Ci-
dade de Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, na Avenida Engenheiro Billings, n° 1.729, Prédio 35, Ja-
guaré, CEP 05321-900, reuniram-se as acionistas representando a totalidade do capital social da
Companhia, conforme assinaturas no Livro de Presenca de Acionistas da Companhia, dispensada a
publicacdo dos Editais de Convocacéo, nos termos do artigo 124, §4°, da Lei n® 6.404, de 15.12.1976
(“Lei das S.A”), tendo em vista o comparecimento de acionistas representando a totalidade do capi-
tal social da Companhia. 1. Mesa: Sr. Patrick Daniel Eckert - Diretor Presidente; e Sra. Sarah Chaia,
Secretaria da Mesa. 2. Ordem do Dia: Apreciar e deliberar sobre: (i) aprovacao do Relatdrio da Dire-
toria, do Balango Patrimonial e das Demonstracdes Financeiras relativas ao exercicio social encerra-
do em 31.12.2018; (ii) distribuicdo de dividendos da Companhia; (iii) retengédo de lucros; (iv) ratifica-
¢ao da distribuicao de juros sobre o capital préprio; (v) eleicao e posse do Sr. Ingo Stiller para o car-
go de Diretor Vice-Presidente de Companhia; (vi) consolidagao do estatuto social; 3. Deliberagdes:
Os acionistas presentes, por unanimidade de votos, sem quaisquer restricdes, tomaram as seguintes
decisdes: (i) concluida a leitura, aprovar o Relatdrio da Diretoria, o Balango Patrimonial e as Demons-
tragdes Financeiras relativas ao exercicio social encerrado em 31.12.2018, foi proposta a dispensa de
sua transcricao na ata da assembleia, por terem sido tais documentos publicados no jornal Valor Eco-
némico, na edi¢cdo do dia 23 de abril de 2019, pagina E2 e no Diario Oficial do Estado de Sao Paulo,
na edicdo do dia 23 de abril de 2019, paginas 30, 31, 32 e 33, dispensando-se também a prova de
publicacdo dos avisos de que trata o artigo 133 da Lei n® 6.404/76, conforme faculta o paragrafo 4° do
referido artigo; (ii) aprovar a distribuicao as acionistas, proporcionalmente a participacéo de cada uma
delas no capital social, de parte dos dividendos acumulados constantes do Balan¢o Patrimonial le-
vantado em 31 de dezembro de 2018, no montante total de R$ 100.000.000,00 (Cem milhdes de
reais); (iii) aprovar o saldo remanescente consignado na conta de retencéo de lucros no montante de
R$ 779.705.585,64 (Setecentos e setenta e nove milhdes, setecentos e cinco mil, quinhentos e oiten-
ta e cinco reais e sessenta e quatro centavos), em 31.12.2018, para que seja integralmente retido nos
termos do paragrafo 32 do artigo 202 da Lei 6.404/76. (iv) referendar as decisdes da Diretoria sobre a
distribuicao de juros sobre o capital préprio, no montante total bruto de R$ 127.497.594,53 (Cento e
vinte e sete milhdes, quatrocentos e noventa e sete mil, quinhentos e noventa quatro reais e cinquen-
ta e trés centavos) tomadas nas reunides de Diretoria ocorridas em 14/03/2018, 18/06/2018,
18/09/2018 e 18/12/2018 e no montante total bruto de R$ 33.450.235,22 (Trinta e trés milhdes, qua-
trocentos e cinquenta mil, duzentos e trinta e cinco reais e vinte e dois centavos) tomada na reuniao
de Diretoria ocorrida em 14/03/2019. O Presidente consignou que ocorreram pagamentos aos acio-
nistas liquidos de impostos retidos em fonte, devidamente previstos em Atas de Reuniéo de Direto-
rias no valor bruto: 12 Trimestre 2018 - R$ 31.592.647,36 (trinta e um milhGes, quinhentos e noventa
e dois mil, seiscentos e quarenta e sete reais e trinta e seis centavos), valores pagos em 23/04/2018,
2° Trimestre 2018 - R$ 32.377.078,01 (trinta e dois milhdes, trezentos e setenta e sete mil, setenta e
oito reais e um centavo) e 32 Trimestre 2018 - R$ 31.201.044,64 (trinta e um milhGes, duzentos e um
mil, quarenta e quatro reais e sessenta e quatro centavos), ambos valores pagos em 21/12/2018. (v)
em decorréncia da obtencgéo de seu visto permanente, eleger Sr. Ingo Stiller, aleméao, casado, eco-
nomista, portador do RNM n° F0917330, inscrito no CPF/MF sob o n°® 242.127.698-59, residente e
domiciliado na Cidade de S&o Paulo, Estado de S&o Paulo, com endereco profissional na Cidade de
Sao Paulo, Estado de S&ao Paulo, na Avenida Engenheiro Billings n° 1.729, Prédio 35, Jaguaré, CEP
05321-900, para o cargo de Diretor Vice-Presidente da Companhia, conforme indicagéo efetivada na
Assembleia Geral Extraordinaria da Companhia realizada em 25.11.2018, registrada perante a Junta
Comercial do Estado de Sao Paulo sob n® 574.152/18-0, em sessao de 06.12.2018, com mandato va-
lido até a Assembleia Geral Ordinaria de 2020, de modo a concluir o mandato do Sr. Marcos Emilio
Dehollain Lorenzana, que renunciou ao Cargo de Diretor Vice Presidente da Companhia na Assem-
bleia Geral Extraordinaria realizada em 18.03.2019, registrada perante a Junta Comercial do Estado
de Sao Paulo sob o n? 198.672/19-6, em sessao de 05.04.2019. O Sr. Ingo Stiller ora nomeado acei-
ta o cargo para o qual fora eleito e apresenta o respectivo termo de posse e declaragédo de desimpe-
dimento, o qual fora lavrado no Livro de Atas de Atas das Assembleias Gerais da Companhia, bem
como declarara, sob as penas da lei, ndo estar incurso em nenhum delito ou impedido de exercer sua
funcdo, conforme preceitua o artigo 147, da Lei das S.A, conforme Termo de Posse e Declaracdo de
Desimpedimento que integra o presente instrumento como Anexo I. A Assembleia deliberou manter
vagos, por ora, os demais cargos de Diretores. (vi) constar na ata dos trabalhos da presente Assem-
bleia, como seu Anexo I, o Estatuto Social em vigor consolidado; Desta forma, a Diretoria da Com-
panhia passa a ser composta pelos seguintes membros: (i) Patrick Daniel Eckert, suico, casado, ad-
ministrador de empresas, documento de identidade n® RNE V414832-N, inscrito no CPF/MF sob o n°
231.643.818-08, para o cargo de Diretor Presidente; (ii) Ingo Stiller, alemao, casado, economista,
portador do RNM n° F0917330, inscrito no CPF/MF sob o n°® 242.127.698-59, para o cargo de Dire-
tor Vice-Presidente; e (iii) Tatiana Cupello Colonesi da Rosa, brasileira, casada, farmacéutica in-
dustrial, portadora do documento de identidade RG n? 10.663.532-9, inscrita no CPF sob n®
070.358.567-30, para o cargo de Diretora - permanecendo em seus respectivos cargos para o exer-
cicio do mandato até a Assembleia Geral Ordinaria da Companhia a ser realizada em Abril de 2020.
Os acionistas ainda autorizam os Diretores da Companhia a tomar todas as providéncias necessa-
rias para registrar as deliberagdes objeto da presente Assembleia Geral Extraordinaria, inclusive
nos 6rgaos e reparticdes publicas. Nada mais havendo a tratar, foi oferecida a palavra a quem dela
quisesse fazer uso e, como ninguém se manifestou, foram encerrados os trabalhos por tempo ne-
cessario a lavratura da presente ata no livro proprio n° 06, pagina 55 e seguintes, das Atas das As-
sembleias Gerais de Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. e reaberta a sessao, a ata foi
lida, achada conforme, aprovada por todos os presentes e assinada. Confere com o original lavra-
do em livro préprio. Patrick Daniel Eckert - Diretor Presidente; Sarah Chaia - Secretaria da Mesa;
p.p. Sapac Corporation Ltd., Patrick Daniel Eckert; p.p. Chemical Manufacturing and Trading Com-
pany Ltd., Patrick Daniel Eckert. Sdo Paulo, 29 de abril de 2019. Patrick Daniel Eckert - Presiden-
te da Mesa, Sarah Chaia - Secretaria da Mesa. Sapac Corporation Ltd. - p.p. Patrick Daniel Ec-
kert, Chemical Manufacturing and Trading Company Limited - p.p. Patrick Daniel Eckert. JU-
CESP n® 256.853/19-8 em 15/05/2019. Gisela Simiema Ceschin - Secretéria Geral.

ANEXO Il - ESTATUTO SOCIAL - CNPJ N° 33.009.945/0001-23 - (NIRE N° 35.3.00.12.000-1). CA-
PITULO | - DA SOCIEDADE, DENOMINACAO, PRAZO, OBJETO E SEDE SOCIAL - Artigo 1°- A
Sociedade Andnima “Productos Roche S.A” fundada nesta cidade, em 14 de mar¢o de 1931, tendo
adotado a denominagéo de “Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A”, reger-se-a por este
Estatuto, pela legislagao especial que lhe for aplicavel e pelas leis e usos do comércio. Artigo 2° -
A duracdo da Sociedade é por prazo indeterminado. Artigo 3° - A Sociedade tem por objeto fabri-
car, comercializar, comprar, vender, importar, exportar e distribuir produtos quimicos organicos e
inorganicos; produtos farmacéuticos, principalmente os de “Roche” e especialidades farmacéuticas,
produtos biolégicos, antibiéticos, vitaminas e subprodutos de vitaminas e horménios; produtos para
diagndsticos e aparelhos para diagndésticos; consultoria técnica; importar, armazenar e distribuir
produtos para saude (correlatos) e cosméticos e servigos em geral. Outrossim, a Sociedade pode-
ra, por si ou por outrem, observadas as exigéncias legais, editar publicagbes cientificas para distri-
buico a profissionais de saude com o intuito de difundir matéria pertinente a seus objetivos. PARA-
GRAFO UNICO: A Sociedade efetuara todas as suas operagdes por conta prépria ou por conta de
terceiros, em seu préprio nome ou em nome de terceiros. Artigo 4° - O domicilio da Sociedade e o
lugar da sede de sua administracdo, para todos os efeitos juridicos, é na cidade de S&ao Paulo, Es-
tado de S&o Paulo. PARAGRAFO UNICO - A sociedade, com sede na Avenida Engenheiro Billings,
n® 1729, Prédio 35, CEP 05321-900, Jaguaré, Sao Paulo, SP, CNPJ 33.009.945/0001-23 e Inscri-
¢ao Estadual n® 108.339.258.117, com Unidade Fabril situada na Estrada dos Bandeirantes, n°
2020, CEP 22775-109, Jacarepagud, na cidade do Rio de Janeiro, CNPJ 33.009.945/0023-39 e
Inscricdo Estadual n® 82.174.265 e filiais na Rodovia BR 153, Km. 42, Zona Urbana, Parque Calix-
tépolis, Anapolis, GO, CEP 7535-040, CNPJ 33.009.945/0002-04 e na Avenida Tamboré, 1180, M6-
dulo 9A e 9B, Parte A1, Bloco B, Multiplo Tamboré, Bairro Tamboré, Barueri, SP, CEP 06460-000,

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.
CNPJ/MF n® 33.009.945/0001-23 - NIRE 35.300.120.001
Ata de Assembleia Geral Ordinaria Realizada em 29 de Abril de 2019

CNPJ 33.009.945/0005-57, podera instalar filiais e depdsitos dentro e fora do pais, a juizo de sua
administrac@o, observadas, a respeito, as prescri¢des legais. CAPITULO Il - DO CAPITAL - Artigo
5° - O Capital Social é de R$ 1.141.677.059,48 (um bilhao, cento e quarenta e um milhdes, seiscen-
tos e setenta e sete mil, cinquenta e nove reais e quarenta e oito centavos), dividido em 140.979
(cento e quarenta mil e novecentos e setenta e nove) acgdes, ordindrias, sem valor nominal. Até a
emissao dos titulos definitivos, as acdes seréo representadas por cautelas. Artigo 6° - Deliberado,
de acordo com a lei, 0 aumento do capital, cabera aos acionistas, na ocasiao, a preferéncia para a
respectiva subscricdo na proporgéo das acdes que possuirem. CAPITULO Il - DA ASSEMBLEIA
GERAL - Artigo 7° - A Assembleia Geral, que tem poderes para deliberar sobre todos os negécios
relativos ao objeto da Sociedade, a defesa desta e ao desenvolvimento de suas operagdes, compor-
-se-a de acionistas, em numero legal, convocados, na forma da lei, pela Diretoria ou, quando for o
caso, pelo Conselho Fiscal ou por um ou mais acionistas. PARAGRAFO PRIMEIRO: Antes de aber-
ta a Assembleia Geral, os acionistas presentes, provada, na forma da lei, a sua qualidade de acio-
nistas, langaréo no Livro de Presenca dos Acionistas o seu nome, nacionalidade, indica¢éo de do-
micilio e da natureza das agdes com o respectivo numero. PARAGRAFO SEGUNDO: Os acionistas
poderao ser representados na Assembleia Geral por procuradores bastantes, observados os requi-
sitos da lei. Artigo 8° - As deliberagdes da Assembleia Geral, ressalvadas as excegdes previstas na
lei, serdo tomadas por maioria absoluta de votos, cabendo um voto a cada agéo ordinaria. Artigo 9°
- A Assembleia Geral Ordinaria realizar-se-a nos quatro primeiros meses apds o término do exerci-
cio social, sendo o seu fim especial tomar as contas da Diretoria, examinando, discutindo e delibe-
rando n&o so sobre o relatdrio por ela apresentado, mas também sobre as demonstragdes financei-
ras exigidas por lei e o parecer do Conselho Fiscal, quando em funcionamento. PARAGRAFO UNI-
CO: Apds essa deliberagado, a Assembleia Geral Ordinaria elegera os membros da Diretoria, quan-
do for o caso. Artigo 10 - A Assembleia Geral Extraordinaria tera lugar em qualquer dos casos pre-
vistos em lei e neste Estatuto. Artigo 11 - A Assembleia Geral, seja ela ordinaria ou extraordinaria,
sera presidida e secretariada por indicagdo dos acionistas. CAPITULO IV - DA ADMINISTRACAO
- Artigo 12 - A Sociedade sera administrada por uma Diretoria composta de até sete diretores, acio-
nistas ou nao, residentes no pais, eleitos pela Assembleia Geral, com mandato de trés anos, reele-
giveis, sendo um designado Diretor Presidente, um designado Diretor Vice-Presidente, e os cinco
outros designados simplesmente Diretores. PARAGRAFO PRIMEIRO: A investidura no cargo de Di-
retor far-se-a mediante termo de posse, lavrado e assinado no Livro de Atas de Reunides da Dire-
toria. PARAGRAFO SEGUNDO: A Assembleia Geral poderé deixar de preencher quatro cargos de
Diretores e o de Diretor Vice-Presidente, elegendo, portanto, o Diretor Presidente e um Diretor, ne-
cessariamente. Artigo 13 - A Diretoria se reunira sempre que convier para tratar de matéria que
houver sido causa de sua convocacao. Das reunides da Diretoria sera lavrada ata no Livro de Atas
de Reunides da Diretoria. Artigo 14 - Compete ao Diretor Presidente, isoladamente: a) a supervisao
e a administracéo geral de todos os departamentos da Sociedade; b) convocar e declarar instaladas
as Assembleias Gerais e presidi-las, assim como as reunides da Diretoria; c) representar a Socie-
dade, ativa e passivamente, em juizo ou fora dele; d) praticar os atos indispensaveis ao bom funcio-
namento da Sociedade; e, e) designar as atribuicdes dos Diretores. Artigo 15 - Compete ao Diretor
Vice-Presidente, isoladamente, se preenchido o cargo, cooperar com o Diretor Presidente no exer-
cicio de suas atribuicdes de carater administrativo. Artigo 16 - Compete ao Diretor Presidente, ao
Diretor Vice-Presidente e a um Diretor, sempre em conjunto dois a dois: a) abrir, movimentar e en-
cerrar contas-correntes bancarias da Sociedade; b) contrair empréstimos, bancarios ou ndo, sem
garantia real; c) assinar documentos dos quais resultem obrigagdes para a Sociedade, ou documen-
tos que a desobriguem, salvo, em ambos os casos, aqueles que, por lei, necessitem de autoriza¢édo
da Assembleia Geral de acionistas para terem validade; d) assinar as a¢des e cautelas de a¢des da
Sociedade; e) nomear procuradores da Sociedade, especificando no instrumento de mandato os po-
deres conferidos; f) contratar fianga bancaria em nome da Sociedade ou em nome de terceiros, des-
de que seja no interesse da mesma e, g) assinar contratos e/ou documentos em geral que impli-
quem em obrigacdes ou gerem direitos para a Sociedade. PARAGRAFO UNICO: Os poderes cons-
tantes do caput deste artigo poderao, ainda, ser exercidos, pelo Diretor Presidente, ou pelo Diretor
Vice-Presidente, ou por um Diretor, sempre em conjunto com um procurador, devidamente habilita-
do, ou por dois procuradores, agindo em conjunto, também devidamente habilitados. Artigo 17 -
Nas suas auséncias ou impedimentos, o Diretor Presidente sera substituido pelo Diretor Vice-Presi-
dente, se preenchido o cargo, ou por um Diretor conforme indicar. O Diretor Vice-Presidente, se
preenchido o cargo, sera substituido por um Diretor conforme indicar. Artigo 18 - Vagando o cargo
de Diretor Presidente ou o do unico Diretor, se um so6 estiver eleito, sera convocada a Assembleia
Geral para eleger o substituto. Artigo 19 - Os Diretores que forem eleitos terdo as atribuicdes que
Ihes forem conferidas pelo Diretor Presidente, além das previstas no Artigo 16. PARAGRAFO UNI-
CO: A responsabilidade técnica da Sociedade sera atribuida a técnico devidamente habilitado e
contratado, ou a um dos Diretores, se habilitado for. Artigo 20 - Qualquer Diretor sera substituido
pelo procurador ou procuradores designados pelo Diretor Presidente. Artigo 21 - O Diretor Presi-
dente, o Diretor Vice-Presidente e os Diretores perceberdo os honorarios fixos mensais que forem
estipulados pela Assembleia Geral, anualmente. CAPITULO V - DO CONSELHO FISCAL - Artigo
22 - A Sociedade tera um Conselho Fiscal, composto de trés membros efetivos e trés suplentes, que
funcionard apenas nos exercicios em que for instalado pela Assembleia Geral a pedido dos acionis-
tas, sendo, portanto, ndo permanente. Artigo 23 - Os pareceres e representagdes do Conselho Fis-
cal, assim como o resultado dos exames a que proceder nos livros e papéis do caixa e da carteira
da Sociedade, serdo langcados no Livro de Atas e Pareceres do Conselho Fiscal. Artigo 24 - O Con-
selho Fiscal, além das atribuicoes e deveres que lhe incumbem pela legislagdo em vigor, devera dar
parecer, por escrito, quando a diretoria julgar conveniente ouvi-lo, se estiver instalado. Artigo 25 - A
remuneragdo dos membros do Conselho Fiscal, quando em funcionamento, sera fixada pela As-
sembleia Geral que os eleger e ndo podera ser inferior, para cada membro em exercicio, a 10% da
que, em média, for atribuida a cada Diretor, ndo computados beneficios, verbas de representacao e
participagéo nos lucros. CAPITULO VI - DO EXERCICIO SOCIAL, DO BALANGO, LUCROS E SUA
APLICACAO - Artigo 26 - Anualmente, em 31 de dezembro, serdo elaboradas as demonstragdes
financeiras exigidas pela lei. Artigo 27 - Do resultado do exercicio serdo deduzidos, antes de qual-
quer participacéo, os prejuizos acumulados, se houver, e a provisao para o Imposto de Renda. PA-
RAGRAFO PRIMEIRO: Havendo lucro, a Assembleia Geral podera conceder uma participagéo aos
administradores sobre o mesmo, observadas as disposi¢bes legais. PARAGRAFO SEGUNDO:
Apurado o lucro liquido do exercicio, este tera a seguinte destinacdo: a) 5% para a constituicao da
reserva legal, que ndo excedera a 20% do capital social; b) 6% sobre o mesmo lucro liquido consti-
tuirdo o dividendo obrigatério; c) o que remanescer podera, a critério da Assembleia Geral, median-
te proposta da Diretoria, ser, no todo ou em parte, distribuido como dividendo suplementar ou ser
levado & conta de reserva de capital. PARAGRAFO TERCEIRO: A Assembleia Geral pode deliberar,
se nao houver oposicao de acionista a ela presente, a distribuicdo de dividendo inferior ao mini-
mo obrigatdrio estabelecido, ou a retengéo de todo o lucro na forma da lei. Artigo 28 - Os dividen-
dos nao reclamados dentro de trés anos de sua exigibilidade, prescrevem em beneficio da So-
ciedade. CAPITULO VII - DA LIQUIDAGAO DA SOCIEDADE - Artigo 29 - A Sociedade entrara
em liquidac@o nos casos previstos em lei, competindo a Assembleia Geral nomear o liquidante, es-
tabelecer o modo da liquidagéo, eleger o Conselho Fiscal que deve funcionar durante o respectivo
periodo, fixar a remuneragéo do liquidante e dos membros efetivos do Conselho Fiscal. CAPITULO
VIII - DISPOSICOES GERAIS - Artigo 30 - O exercicio social coincidira com o ano civil. Artigo 31
- Os casos omissos neste Estatuto serdo regulados pela Lei n® 6.404, de 15.12.1976, conforme al-
terada, e pelas demais disposicdes legais e regulamentares que lhe forem aplicaveis. Sao Paulo, 29
de abril de 2019. PATRICK DANIEL ECKERT - Presidente da Mesa, SARAH CHAIA - Secretaria da
Mesa, SAPAC CORPORATION LTD. p.p. Patrick Daniel Eckert, CHEMICAL MANUFACTURING
AND TRADING COMPANY LIMITED p.p. Patrick Daniel Eckert.

ATA DA ASSEMBLEIA GERAL ORDINARIA

REALIZADA NO DIA 24 DE MAIO DE 2019, LAVRADA EM FORMA DE SUMARIO.
DATA, HORARIO E LOCAL: Realizada no dia 24 do més de maio de 2019, as 14 horas, na sede da Companhia,
localizada na Rua Leopoldo Couto de Magalh&es Junior, n® 758, Bairro Itaim Bibi, CEP 04.542-000, na Cidade
de Sdo Paulo, Estado de Sao Paulo.
PRESENCA: Dispensada a convocacdo da Assembleia, nos termos do §4°, do artigo 124 da Lei n° 6.404/76
(Lei das Sociedades por Agdes), tendo em vista a presenga da totalidade dos acionistas, conforme se verifica da
assinatura do Livro de Presenca de Acionistas.
MESA DOS TRABALHOS: Foram indicados para conduzir os trabalhos o Sr. Marcus Pinto Réla, como
Presidente da Mesa e a Sra. Maria Claudia Neris Viana como Secretaria.
ORDEM DO DIA: Deliberar sobre: a) Tomar as contas dos administradores, examinar, discutir e votar o Balango
Patrimonial, e demais Demonstracdes Contabeis referente ao exercicio social encerrado em 31/12/2018. b)
Deliberar sobre o resultado do exercicio. ¢) Demais assuntos de interesse social.
DOCUMENTOS SUBMETIDOS A ASSEMBLEIA GERAL: a) Demonstragdes Contabeis: a.1) Referente ao
exercicio social encerrado em 31/12/2018, publicada no Diario Oficial Empresarial de Sdo Paulo no dia 09/05/2019
(fl. 03) e no Jornal Gazeta de S&o Paulo dia 09/05/2019 (B3). b) Proposta dos Org&os de Administragao, sugerindo

STRATA CONSTRUGOES E CONCESSIONARIAS INTEGRADAS S.A.

NIRE 3530051521-8 - CNPJ: 02.941.913/0001-38
ATA DA ASSEMBLEIA GERAL ORDINARIA

a destinagado a ser dada ao resultado do exercicio social encerrado em 31 de dezembro de 2018.
DELIBERAGOES: Foram aprovadas por unanimidade dos votos dos acionistas presentes, abstendo-se de votar
os legalmente impedidos: a) Aprovagao das Demonstracdes Contabeis relativas ao exercicio social encerrado em
31 de dezembro de 2018; b) Aprovacéo da Proposta dos 6rgaos da administragdo concernente a destinagado do
prejuizo no valor de R$ 2.710.234,28 (dois milhdes, setecentos e dez mil, duzentos e trinta e quatro reais e vinte
e oito centavos), para a conta de Prejuizos Acumulados.

PARECER DO CONSELHO FISCAL: Néo ha Conselho Fiscal Permanente.

ENCERRAMENTO: Na oportunidade, como nenhum outro assunto foi tratado, lavrou-se esta ata, em forma de
sumario, que foi lida e, tendo sido achada conforme, foi aprovada por todos os presentes.

ASSINATURAS: Acionistas: por TRANA TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E CONSTRUGOES LTDA, assina
seu administrador ndo sécio Marcus Pinto Réla, por PORTO ACRE PARTICIPAGCOES LTDA, cuja procuragao foi
apresentada na presente Assembleia, ficando em posse da Secretaria da Mesa, GILBERTO ROLA FERREIRA,
FRANCISCO ROBERTO H ROLA e PAULO STENIO H. ROLA. Mesa: Presidente - Marcus Pinto Réla e Secretaria
- Maria Claudia Neris Viana. Certificamos que a presente é copia fiel da ata lavrada em livro préprio. Marcus Pinto
Réla - Presidente.

JUCESP - Certifico o registro sob o n® 297.582/19-7 em: 04/06/2019. Gisela Simiema Ceschin - Secretaria Geral.
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TRASLADO

LIVRO N° 0168 PAGINA 397/398
PROCURAGAO BASTANTE QUE FAZ PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A., NA
FORMA ABAIXO.

(ROCHE-04)

S A IB A M quantos este publico instrumento de procuragio bastante virem que aos dezoito (18) dias do més de novembro de
dois mil e dezenove (2019), nesta Cidade de Sdo Paulo, em diligéncia na sede da empresa, perante mim, i
do Oficial do 34° Registro Civil Cerqueira César, que esta subscreve, compareceu como outorgantem
com sede na Avenida Engenheiro Billings, n° 1729, Prédio 35, Jaguaré ~ Sdo
Inscrigdo Estadual n°® 108.339.258.117, com Unidade Fabril, sito na
Estrada dos g neiro, inscrita no CNPJ sob n® 33.009.945/0023-39, Inscrigdo Estadual n°
82.174.265 e filiais na BR 153, s/n km-42, parte (, Zona Urbana, Anapolis - GO, inscrita nm
e na Avenida Tamboré, 1180, Mddulo 9A e 9B, Parte Al, Bloco B, Miltiplo Tamboré, Ta
sob n° 33.009.945/0005-57; com sua Ata de Assembleia Geral Ordinaria que g;onsohda seu Estatuto Social, realizada em 29 de
Abril de 2019, devidamente registrada e arquivada na Junta Comercial do Estado de Sdo Paulo - JUCESP sob o n°® 256.853/19-8
em sessdo de 15/05/2019, cuja cdpia autenticada encontra-se arquivada nesta serventia (Pasta n® 221, 239; Fls.178-185; 023-029);
neste ato de acordo com Capitulo IV, Artigo 12, 14 e 16 (item "e'") de seu Estatuto Social mencionado, legalmente
representada por seus Diretores: PATRICK DANIEL ECKERT, suico, casado, administrador de empresas, portador da cédula
de identidade RNM n° V414832-N e inscrito no CPF/MF n° 231.643.818-08 ¢ INGO STILLER, alemdo, casado, economista,
portador do RNM n° F0917330 e inscrito no CPF/MF sob n° 242.127.698-59, ambos com enderego comercial na Avenida
Engenheiro Billings, n° 1729, Jaguaré, S&o Paulo, SP; eleitos, respectivamente, conforme Ata da Assembleia Geral Extraordindria
realizada em 28/11/2018, devidamente registrada e arquivada na JUCESP sob o n® 574.152/18-0, em sess@o de 06/12/2018, e Ata
da Assembleia Geral Ordindria, realizada em 29/04/2019, devidamente registrada e arquivada na JUCESP sob o n°® 256.853/19-8,
em sessdo de 15/05/2019, cuja copia autenticada encontra-se arquivada nesta serventia (Pasta n® 221, 239; Fls. 186; 030-035).
Reconhecidos como os proprios de que trato, pelo exame dos documentos apresentados, do que dou fé. E ai pela referida
~OUTORGANTE na forma acima representada, me foi dito que, por este publico instrumento ¢ na melhor forma de direito nomeia
e constitui por seus bastantes procuradores: PAULA VANESSA PINEDA FERNANDES, brasileira, casada, jornalista, portadora
da cédula de identidade RG n°® 299849326 ¢ inscrita no CPF/MF sob n°. 286.034.718-60; GILBERTO JULHO KOEHLER,
brasileiro, casado, administrador de empresas, portador da cédula de identidade RG n° 20-61853-0 CRARJ ¢ inscrito no CPF/MF
sob n°. 008.726.227-46; CARLOS ALBERTO VERNIER, brasileiro, casado, soci6logo, portador da cédula de identidade RG n®
17179161-7 e inscrito no CPF/MF sob.n°. 092.130.548-66; MARCELO ANGELO DE OLIVEIRA BARBOSA, brasileiro,
casado, administrador, portador da cédula de identidade RG n°® 4.669.653 MG e inscrito no CPF/MF sob n°. 854.086.976-49;
CAMILA ISABELA LEITAO, brasileira, solteira, bacharel em ciéncia contdbeis, portadora da ‘cédula de identidade RG n°
29.350.537-8 e inscrito no CPF/MF sob n°. 248.855.478-22; MELISSA ROBERTA RODRIGUES DE MELO, brasileira,

casada, farmacéutica, portadora da cédula de identidade RG n° 21574911-X SSP/SP e inscrita no CPF/MF sob n°
170.773.808-40; mrasum casada, bacharel em Dircito, portadora da
cédula de identidade n .200.288- € 1nscrita no sob n°® 246.026. 678 21; JOAO GOMES PESSOA,

2 brasileiro, casado, administrador de empresas, portador da cédula de identidade de RG n° 11.992.608-SSP/SP e inscrito no
y CPF/MF sob o n° 025.030.038-93; JOSIANE E SILVA MACEDO, brasileira, casada, administradora de empresas, portadora da
“ carteira de Identidade RG n.° 06517229-8 ISP/RJ ¢ inscrita no CPF/MF sob n.° 802.244.157-00; LUIS CLAUDIO DE FREITAS

{ I LIMA, brasileiro, casado, administrador de empresas, portador da cédula de identidade de RG n° 2.005.009.131.347-SSP/CE e
,,,",,; A inscrito no CPF/MF sob o n® 872.459.307-91; LUIS FERNANDO MARQUES DE ALMEIDA, brasileiro, divorciado, bacharel
i em marketing, portador da cédula de identidade RG n°® 12.410.330-3-SSP/SP e inscrito no CPF/MF sob 'n°® 046.128.998-90;

1 MARCELO LINHARES PEREIRA, brasileiro, casado, administrador de empresas, portador da cédula de identidade RG n°

‘ 92.002.137.293-SSP/CE e inscrito no CPF/MF sob n® 301.181.743-04; RENATO STEVANIN, brasileiro, solteiro, administrador
de empresas, portador da cédula de identidade RG. n® 600.681.571-3-SSP/RS, inscrito no CPF/MF sob o n° 498.314.960-00;
MARISOL HOFFMANN IRALA DA CRUZ SOSTHENES GOMES, brasileira, casada, engenheira quimica, portadora da
cédula de identidade de RG.: 21.618.579-8-SSP/SP ¢ inscrita no CPF/MF sob n° 174.480.558-01; m

i brasileiro, casado, publicitario, portador da cédula de identidade RG n° 1.052.138-SSP/SE, (
‘ 719.602.445-15, RODOLFO ANTONIO MENDANHA, brasileiro, casado, administrador de empresas, portador da'cédula'de
identidade RG. n® 3989457-DGPC/GO e inscrito no CPF/MF 003.198.291-38: GIANCARLO FRA, brasileiro, divorciado,
1 administrador de empresas, portador da cédula de identidade RG. n® 4056626171-SSP/RS ¢ inscrito no CPF/MF sob n°
/ ‘ y 667.096.870-15; MARCOS DE SOUZA MAIA, brasileiro, casado, administrador de empresas, portador da cédula de identidade
i & RG. n° 690313-SSP/MS ¢ inscrito no CPF/MF sob n° 881.381.511-53; SERGIO MARCUS SOUZA DE MENDONCA,
brasileiro, casado, administrador de empresas, portador da cédula de identidade RG. n°® 3.875.291-SDS/PE e inscrito no CPF/MF
sob o n° 771.668.414-00; CARLSON EMANUEL DE LIMA ANDRADE, brasileiro, casado, administrador de empresas,
portador da cédula de identidade RG. n® 6285346-SDS/PE e inscrito no CPF/MF sob o n® 010.680.284-40; KLEBER ELVIR
PRIMO, brasileiro, casado, administrador de empresas, portador da cédula de identidade RG. n° 5.131.476-0-SSP/PR e inscrito
no CPF/MF sob o n® 921.638.159-00; ALINE SANTANA DE OLIVEIRA, brasileira, solteira, bacharel em Direito, portadora da
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cédula de identidade RG. n® 4079216-13-SSP/BA e inscrita no CPF/MF sob o n°® 473.353.195-87; RENATA CRISTINA
BUSSAB RIZZATO, brasileira, casada, graduada em Relagdes Publicas, portadora da cédula de identidade RG n°® 22.068.395-5 ¢
inscrita no CPF sob o n° 158.583.658-33 ¢ MARCIO TENORIO DE ALBUQUERQUE, brasileiro, casado, administrador,
portador da cédula de identidade RG n°® 1.549.682 SSP-GO e inscrito no CPF sob o n°® 336.777.431.68 todos com escritério na
Avenida Engenheiro Billings, n® 1729, Jaguaré, Sdo Paulo - SP, CEP 05321-900; aos quais confere poderes para: 1) OS
OUTORGADOS, SEMPRE EM CONJUNTO DE DOIS ENTRE SI OU EM CONJUNTO COM UM DIRETOR
ESTATUTARIO, SEM LIMITE DE VALOR, ASSINAR, em nome da outorgante, contratos e/ou propostas, exclusivamente,
de fornecimento de medicamentos para entes publicos e privados, documentos para estabelecimento de pregos e condigdes de
fornecimento, para concessdo de abatimentos ou descontos nos pregos, para'dispensa de juros de mora e prorrogagio de
vencimentos, para credenciar representantes para participar em licitagdes publicas em nome da outorgante, assim como declaragdes
necessdrias para a participagdo da outorgante em licitagdes pablicas e contratos de distribuigdo de medicamentos 2) OS
OUTORGADOS, ISOLADAMENTE, EM TODO TERRITORIO NACIONAL, REPRESENTAR a outorgante em licitagdes
publicas, podendo, exclusivamente, entregar propostas de pregos e fornecimentos de medicamentos, assinar e rubricar atas,
inclusive de registro de prego, receber empenhos, apresentar recursos/impugnagdes/defesas bem como desistir dos mesmos,

participar de todos os atos dos procedimentos licitatérios, podendo formular ofertas e lances de precos, enfim, prati

demais atos indispensaveis ao fiel cumprimento do presente mandato. M |

MS poderes ora conferidos vigorarao com relagéo a cada um dos

utorgados enquanto integrarem o quadro de empregados da Outorgante, restando expressamente revogados quando do eventual

desligamento dos mesmos.. Qutrossim, neste ato conforme declaracdes dos representantes da outorgante acima mencionado,
nio houve qualquer alteraciio em seu Contrato ou Estatuto Social, mencionados apresentados e arquivados nesta Serventia.
A(s) qualificaciio(des) do(a)(s) procurador(a)(e)(s) foi(ram) fornecida(s) pelo(a)(s) outorgante(s), que por ela(s) se
responsabiliza, pois, este Cartério ndo promovera alteracdes posteriores, atendendo aos disposto nos itens 23 e 23.1, do Cap.
XIV das Normas de Servi¢os da Corregedoria Geral da Justica do Estado de Sdo Paulo. Emolumentos: Emolumentos: R$
269,90; Ao Estado: R$ 76,70; Secretaria da Fazenda: R$ 52,48; Ministério Piblico: R$ 12,96; Fundo Lei 10199/98: R$ 14,20;
Tribunal de Justica: R$ 18,52; A Santa Casa: R$ 2,70; Iss: R$ 5,76; Total: R$ 453,22. Guia n 264/2019. Assim o disse do que
dou fé, me pediu que lhe Igvrasse este instrumento, o qual'lhe sendo feito e lido em voz alta, por estar conforme,
outorga, aceita e assina. Eu, (8)FERNANDO NEVES DE FREITAS, Escrevente Autorizado, digitei, li, colhi a(s)
assinatura(s), e Eu, <@)ADOLPHO JO8E BASTOS DA CUNHA, Oficial, subscrevo e encerro o presente ato.
PATRICK DANIELE_Q f TILLER | ADOLPHO JOSE BASTOS DA CUNHA. TRASLADA NA MESMA
DATA. EU, (a.) 4 ~—~FERNANDO NEVES/'DE FREITAS, Escrevente Autorizado, subscrevo e
assino em publico e raso J ]

\Q%N

X

/I “‘ |
FERNANDO NEVES DE/FREITAS |/
_Escrevente Autorizado /

Para conferir a procedéncia deste documento efetue a leitura do QR Code

' impresso ou acesse o enderego eletronico https://selodigital.tjsp.jus.br.
Selo digital n°: 1153031PR000000007254519M - Valor R$: R$ 453,22
Selo digital n°: 1153031TR0000000072698191 - Valor R$: R$ 0,00
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MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

COORDENACAO-GERAL DE AQUISICOES DE INSUMOS ESTRATEGICOS PARA SAUDE

Ref.: Projeto Basico - SIN Processo n°. 30433 - Oficio n°. 84/2020 - CGIES/DLOG/SE/MS

DECLARACAO DE FATOS IMPEDITIVOS

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.,— Rod. BR-153, S/N -

Km 42, Parte C - Zona Urbana — Anapolis / GO, DECLARA sob as penas da lei, que até a presente
data inexistem fatos impeditivos para sua habilitacdo neste processo licitatorio.

Sao Paulo, 23 de abril de 2020.

Atenciosamente,

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Assinado digitalmente por BRUNO Assinado digitalmente por CLAUDINEIA
DI cneBRONO TELES DE S RODRIGUES 2ds0pss7s2
B S o auess o oice O e RN
SOUZAT1960244515 am e e achz com RODRIGUES:24602667821 Bush owsanzenany, - '
Data: 2020.04.23 08:05:33 -03'00" Data: 2020 04 23 08-05:10 030"
Bruno Teles de Souza Claudinéia Martins Garcia Rodrigues
Diretor de Operagdes Comerciais Gerente de Licitagoes
R.G.: 1.052.138 R.G.: 27.200.288-4
Produtos Roche Quimicos e Av. Engenheiro Billings, 1729 Operagdes Comerciais Tel: (11) 3719-4849 1
Farmacéuticos S.A. Prédio 35 - Jaguaré Licitagoes Fax.(11)3719-9490 / 9469

CEP 05321-900 - Sao Paulo - SP
Brasil



MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

COORDENACAO-GERAL DE AQUISICOES DE INSUMOS ESTRATEGICOS PARA SAUDE

Ref.: Projeto Basico - SIN Processo n°. 30433 - Oficio n°. 84/2020 - CGIES/DLOG/SE/MS

DECLARACAO

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.,—Rod. BR-153, S/N -

Km 42, Parte C - Zona Urbana — Anapolis / GO, DECLARA sob as penas da lei, que ndo possui em seu
quadro pessoal, empregados com menos de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre e de 16 (dezesseis) anos em qualquer trabalho, salvo na condi¢do de aprendiz, nos termos do
inciso XXXIII do art. 7° da Constitui¢ao Federal de 1998 (Lei n.c 9.854/99).

Sao Paulo, 23 de abril de 2020.

Atenciosamente,

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Assinado digitalmente por BRUNO

Assinado digitalmente por CLAUDINEIA

BRUNO TELES DE é@fi%ﬁiﬁé?ﬁé?&“ﬂsc CLAUDIGNAE'I?AC II\;LARTINS Eéﬁl'@??@??éﬁzmu e

. PIZ¥71960244515, c=BR, o=ICP- RODRIGUES 24602667851, £<BR, GoICP-
SOUZA'71960244515 S:S:IES;IJ/T\IRO.SSESGZS:@ROCHE COM RODRIGUES:24602667821 S::\I\‘éguoﬁi éggerglLuccw@RocHEcoM
Data: 2020.04.23 08:05:58 -03'00" Data: 2020.04.23 08:04:59 -03'00"

Bruno Teles de Souza Claudinéia Martins Garcia Rodrigues
Diretor de Operagoes Comerciais Gerente de Licitagoes
R.G.: 1.052.138 R.G.: 27.200.288-4

Produtos Roche Quimicos e Av. Engenheiro Billings, 1729 Operagdes Comerciais Tel: (11) 3719-4849 2

Farmacéuticos S.A. Prédio 35 - Jaguaré Licitagoes Fax.(11)3719-9490 / 9469

CEP 05321-900 - Sao Paulo - SP
Brasil



MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

COORDENACAO-GERAL DE AQUISICOES DE INSUMOS ESTRATEGICOS PARA SAUDE

Ref.: Projeto Basico - SIN Processo n°. 30433 - Oficio n°. 84/2020 - CGIES/DLOG/SE/MS

AUTORIZACAO

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.,— Rod. BR-153, S/N -

Km 42, Parte C - Zona Urbana - Andpolis / GO, faculta ao Ministério da Saide amplo acesso as
instalagdes dessa empresa, em horario comercial ou outro definido de comum acordo, para fins de
verificagdo quanto a fabricagdo, ao armazenamento e ao controle de qualidade do medicamento objeto
da presente aquisi¢do, a qualquer tempo, no ato da assinatura do contrato.

Sao Paulo, 23 de abril de 2020.

Atenciosamente,

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Assinado digitalmente por BRUNO Assinado digitaimente por CLAUDINEIA
TELES DE SOUZA:71960244515 MARTINS GARCIA

BRUNO TELES DE  Dver=eRinoTelEsDE A RTINS e b waans cancia
SOUZATI960244515 Er e LT,
Data: 2020.04.23 08:06:09 -03'00" Data: 2020.04.23 08:03:45 -03'00"
Bruno Teles de Souza Claudinéia Martins Garcia Rodrigues
Diretor de Operagdes Comerciais Gerente de Licitagoes
R.G.: 1.052.138 R.G.: 27.200.288-4
Produtos Roche Quimicos e Av. Engenheiro Billings, 1729 Operagdes Comerciais Tel: (11) 3719-4849 3
Farmacéuticos S.A. Prédio 35 - Jaguaré Licitagoes Fax.(11)3719-9490 / 9469

CEP 05321-900 - Sao Paulo - SP
Brasil



MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

COORDENACAO-GERAL DE AQUISICOES DE INSUMOS ESTRATEGICOS PARA SAUDE

Ref.: Projeto Basico - SIN Processo n°. 30433 - Oficio n°. 84/2020 - CGIES/DLOG/SE/MS

DECLARACAO

Informamos abaixo os dados da empresa que deverdo constar de Nota de Empenho e dos procuradores

no instrumento contratual:

Sao Paulo, 23 de abril de 2020.

Atenciosamente,
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Assinado digitalmente por BRUNO ﬁ}{‘%‘,‘f;‘g}:?;’g‘,i“‘e por CLAUDINEIA
TELES DE SOUZA:71960244515 CLAUDINEIA MARTINS  RODRIGUES:24602667821
DN

BRUNO TELES DE DN cneBRUNOTELESDE GARCIA RODRIGUES 2A002687851, c~B, 0-1CP-
SOUZA:71960244515 st ovai seresh RODRIGUES 24602667821 Sk s s
email=BRUNO.SOUZA@ROCHE.COM ED':Q;%‘;g‘_‘&;ggggg;};g%‘g@?cHEvCOM
Data: 2020.04.23 08:06:19 -03'00' . PR . N .
Bruno Teles de Souza Claudinéia Martins Garcia Rodrigues
Diretor de Operagoes Comerciais Gerente de Licitagoes
R.G.: 1.052.138 R.G.: 27.200.288-4
Produtos Roche Quimicos e Av. Engenheiro Billings, 1729 Operagdes Comerciais Tel: (11) 3719-4849
Farmacéuticos S.A. Prédio 35 - Jaguaré Licitacdes Fax.(11)3719-9490 / 9469

CEP 05321-900 - Sao Paulo - SP
Brasil



DESPACHO N° 170/2020/CGIES/DLOG/SE/MS

Em 18 de maio de 2020.
Referéncia: SIN n2 30433
Para: Diretor do Departamento de Logistica em Saude — DLOG/SE.

Assunto: Comunicacao ao Ordenador de Despesas quanto a Dispensa de Licitacdo.

1. Trata-se de processo eletronico de compras para aquisicdo de 5.000.000 capsulas
de OSELTAMIVIR FOSFATO DE 75MG em atendimento a solicitagdo da Coordenagao Geral de
Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos (CGAFME/DAF/SCTIE/MS), conforme as

especificacdes constantes no Projeto Basico (PROJETO BASICO FINAL - Oseltamivir 75mg - SIN

30433.docx).
Justificativa: Dispensa de Licitagdo, com fulcro no art. 42 da Lei n? 13.979, de 6 de

fevereiro de 2020.

2. O preco foi negociado por representantes da COLMER/CGIES junto a empresa
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A, registrada sob o CNPJ n2 33.009.945/0002-
04, gerando a Nota Técnica n? 108/2020-COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS (Nota Técnica 108-2020 -

Nota Técnica de aquisicdo emergencial - Oseltamivir - corona.pdf). Resultando no valor unitario de

RS 5,33 (cinco reais e trinta e trés centavos) e um valor global de RS 26.650.000,00 (vinte e seis

milhOes e seiscentos e cinquenta mil reais).

3. Verifica-se a justificativa de aquisicdo da Dispensa de Licitacdo, art. n2 4 da Lei n?

13.979, de 6 de fevereiro de 2020, encontra-se na tarefa T1.0, de 02/04/2020 (02 04 2020 SEI MS

- 0014206066 - Nota Técnica de Justificativa.pdf).

4. Registra-se que compete a DIVAN/CGIES a elaboracdo da Minuta do Contrato

(TERMO DE CONTRATO - Dispensa Coronavirus.docx), dentre outras, a analise quanto ao envio do

referido processo a CONJUR ou a utilizacdo de um parecer juridico referencial. No caso em tela
observa-se que essa optou por utilizar o Parecer Referencial n2 00014/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU
(PARECER REFERENCIALN. 00014 - 2020 - Dispensa Bens e Insumos - Coronavirus.pdf), disponivel no

Processo SEI n2 25000.027078/2020-54.

Ciéncia da elaboragdo da minuta de contrato - DIVAN/CGIES FINALIZADA
Acdo: Minuta de Contrato elaborada
T9 Mensagem: Trata-se de aguisicdo com base na Lei 13.979/2020. Informa-se gue a minuta de contrato encontra-se em consondncia com o Parecer
Refarencial 14/2020/CONJUR-MS/CBU/AGU.
Executor da tarefa: Michelle Araujo Soares - Chefe/DIVANICOLMER/CGIES/DLOG/SEMS | 05/05/2020 3s 08h41

Diante do exposto, essa CGIES, realizou a instrucdo processual conforme segue:



5. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGCAO PRETENDIDA e ELABORACAO DO PROJETO
BASICO

5.1. As razbes que sustentam a contratacdo pretendida, assim como as definicGes dos
métodos, estratégia de suprimentos, critério de aceitacdo do objeto, deveres do contratado e do
contratante, procedimentos de fiscalizacdo e gerenciamento do contrato, prazo de execuc¢do e
sancdes sao de responsabilidade da drea demandante e encontram-se no Projeto Basico.

5.2. Verifica-se que o referido Projeto Basico foi assinado eletronicamente pelo
Coordenador-Geral/CGAFME/DAF/SCTIE/MS, Alvimar Botega, conforme tarefa T1.1, realizada em
02/04/2020.

Autorizagdo do TR FINALIZADA
Acdo: D aprovada e eletr ite Documentos
T11 Mensagem: Seguem documentos para aquisico emergencial de Oseltamivir 75 mg
Detalhes
Executor da tarefa: Alimar Botega - Coordenador GerallCGAFME/DAFISCTIEMS 020412020 35 14h30

6. DEMONSTRAGCAO DA VANTAJOSIDADE DOS PREGOS CONTRATADOS

6.1. Com intuito de comprovar a vantajosidade do preco proposto para a contracao, a
Coordenacdo de Licitacbes e Andlise de Mercado de Insumos Estratégicos para Saude
(COLMER/CGIES) realizou pesquisas de precos resultando na Nota Técnica n? 108/2020-
COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS (Nota Técnica 108-2020 - Nota Técnica de aquisicio emergencial -

Oseltamivir - corona.pdf).

7. EXISTIR DISPONIBILIDADE ORGAMENTARIA PARA SUPORTAR A DESPESA
ADVINDA DA PROGRAMAGCAO

7.1. Em atendimento a necessidade de haver dota¢do orcamentdria para a cobertura da
despesa, com a respectiva indicacdo da classificacdo funcional programatica e da categoria
econdémica da despesa, a CGORF/DLOG/SE/MS emitiu o Pré-Empenho n2 2020PE000043 (PE
000043.pdf) em 28/04/2020, no valor de RS RS 26.650.000,00 (vinte e seis milhdes e seiscentos e

cinqguenta mil reais) e Descentralizacdo de Crédito (DCO GERAL 148-20.pdf).

8. VERIFICACAO DA REGULARIDADE FISCAL DA EMPRESA CONTRATADA
8.1. Foram inseridas, em 01/04/2020, tarefa T5.2, ao processo as seguintes declaracdes

atualizadas da empresa a ser contratada (Certidées - compilado.pdf):

a) Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS;
b) Certiddo Negativa de Licitantes Inidoneos — TCU;

c) Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF;



d) Certiddo Negativa de Improbidade Administrativa e Inelegibilidade;

e) Cadastro Informativo de créditos ndo quitados do setor publico federal — CADIN; e

f) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

8.2. As citadas certiddes foram atualizadas em 18/05/2020, inserida aos autos na tarefa

T7.5 (Certidoes Produtos ROCHE (18.05.2020).pdf).

9. REGULARIDADE SANITARIA E TECNICA

9.1. Por se tratar das exigéncias do Projeto Basico cabe ao Departamento de Assisténcia
Farmacéutica (DAF/SCTIE/MS), a analise e atesto das referidas documentagGes. No caso em tela, a
analise foi atestada pelo Coordenador-Geral/CGAFME/DAF/SCTIE/MS, Alvimar Botega, em
24/04/2020 nas tarefas T6.5.1, por meio do DESPACHO N9 43/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS

(Despacho 43 -Habilitacao Tecnica-Oseltamivir 75 mg.docx)

Validagdo da documentagao técnica da empresa FINALIZADA
Acdo: Documentacdo Técnica Validada
T6.5.1 Mensagem: Seque para prosseguimento, com & urgéncia que o caso requer, 0 DESPACHO N° 43/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS, com a avaliago e
- habilitagio técnica da empresa, para fornecimento do medicamento. Ressalta-se que o estogue deste medicamento estd zerado, devido ao aumento V

exponencial ne consume deste medicamento. durante a pandemia pelo COVID-18.

Executor da tarefa: Alvimar Botega - Coordenador GerallCGAFME/DAF/SCTIEMS 24/04/2020 3s 14h17

10. DESIGNICAO DE SERVIDOR RESPONSAVEL PELA FISCALIZACAO DO CONTRATO
10.1. Verifica-se que ainda ndao constam, nos autos processuais, os dados dos
responsaveis pela fiscalizacdo do contrato. O fiscal serd designado apds a emissdo da Nota de

Empenho.

11. AUTORIZAGAO EXPRESSA DA AUTORIDADE COMPETENTE

11.1. Em conformidade com o Decreto n® 10.193 de 2019, o qual estabelece limites
e instancia de governanga para novas contratacées, e com a Portarian? 1.581/2018/MS, a aquisi¢do
foi autorizada pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), Antonio
Carlos Campos de Carvalho e pelo Secretario Executivo (SE/MS), Eduardo Pazuello, por meio da

tarefa T3.8.1 e T3.8 em 16/05/2020.

Autorizagdo da aquisigdo - pos negociagdo
Acdo: ACIMA de R31 milndo - Demanda aprovada Documentos

T381 Mensagem: Encaminhe-se ao Secretdrio Executivo para autorizaco, observadas as fes legaize a i & Administracio Publica V

etalhes
Executor da tarefa: Antonio Carlos Campos de Carvalho - SecretérniolSCTIEMMS 16/05/2020 35 05h43
Autorizagio da aquisigio - pds negociagio
Agiio: Demanda aprovada
T3.8
v

Executor da tarefa: Eduardo Pazuello - Secretirio/SEMS 16/05/2020 35 08h41




12. DA DESNECESSIDADE DE PUBLICACAO DO EXTRATO DO TERMO DE CONTRATO
12.1. Conforme PARECER REFERENCIAL N2 00014/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU
(PARECER REFERENCIALn. 00014 - 2020 - Dispensa Bens e Insumos - Coronavirus.pdf), nos

PARAGRAFOS 98 a 103:

“103. Assim sendo, a legislagdo, ponderando a incontestdvel emergéncia de saude publica
internacional decorrente do coronavirus, simplificou o modo de atendimento do principio da
publicidade de todas as contrata¢des ou aquisi¢Ges realizadas com fundamento na referida norma,
sendo despicienda, por conseguinte, a publicagdo especifica do ato de dispensa, ou do extrato do
préprio contrato administrativo, bem como dos respectivos aditivos contratuais na Imprensa

Nacional”.

13. Depreende-se que os autos estdo devidamente instruidos, comunica-se a
autoridade a Dispensa de Licitagdo para analise quanto & RATIFICACAO DA DISPENSA DE
LICITACAO, com fulcro no art. 42 da Lei n2 13.979, de 6 de fevereiro de 2020. O valor global a ser
despendido com esta aquisicdo sera de RS 26.650.000,00 (vinte e seis milhdes e seiscentos e

cinquenta mil reais).

14. Por fim, caso a ratificacdo da Dispensa de Licitacdo seja convalidada, solicita-se
autorizacdo da Publicacdo do Extrato da Dispensa no Didrio Oficial da Unido e posterior
encaminhamento dos autos a Coordenacdo-Geral Orcamentdria e Financeira (CGORF), para emissdo
da nota de empenho em favor da empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A,
sob o CNPJ n2 33.009.945/0002-04.

MERI HELEM ROSA DE ABREU
Coordenadora-Geral de Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude

CGIES/DLOG/SE/MS
(Assinado eletronicamente nos termos do Titulo VII, Capitulo X da Portaria de Consolida¢do n21/GM/MS, de 28/09/2017)



DESPACHO N° 407/2020-DLOG/SE/MS

A CGIES,

Assunto: Ratificagdo de Dispensa de Licitagao — SIN 30433.

RATIFICO a DISPENSA DE LICITACAO, em conformidade com o art.
4°, da Lei n° 13.979 de 6 de fevereiro de 2020, em atendimento a demanda da
Coordenagdo Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos-
CGAFME/DAF/SCTIE/MS, conforme Termo de Referéncia n® 30433, na T5.1, em
15/04/2020, e dados abaixo:

titati
Item/Descricao Qua’n fativo Valor Unitario
(capsula)
1 — OSELTAMIVIR FOSFATO 5.000.000 RS 5.33
DE 75MG ’
2. O valor global da aquisi¢cdo perfaz R$ 26.650.000,00 (vinte e seis milhdes
e seiscentos e cinquenta mil reais).
3. Registra-se o reconhecimento e comunicacdo da Dispensa de Licitagdo,

por meio do Despacho n® 170/2020/CGIES/DLOG/SE/MS, na T7.1, em 19/05/2020.

4. Constata-se AUTORIZACAO do Secretario Executivo, por meio da tarefa
T3.8, em 16/05/2020 em atendimento ao disposto no Decreto n° 7.689, de 02/03/2012, e
na Portaria n® 1.338/GM/MS, de 28/06/2012, alterada pelas Portarias n° 1.581/GM/MS,
de 01/06/2018, ¢ n° 863/GM/MS, de 10/05/2019.

5. Acrescenta-se APROVACAO da aquisicio pelo Secretario de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Satude, por meio da T3.8.1 em
16/05/2020.

6. Dessa forma, AUTORIZO a publicagdo do extrato da ratificagao de
Dispensa de Licitagdo no Didrio Oficial da Unido, bem como a emissdao de nota de
empenho em favor da empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S A- CNPJ n° 33.009.945/0002-04, com a urgéncia que o caso
requer.

Brasilia, 19 de maio de 2020.

ROBERTO FERREIRA DIAS

Diretor do Departamento de Logistica em Satude
(Assinado eletronicamente nos termos da Portaria de Consolidag¢do n° 1/GM/MS, de 28/09/2017)

EBS
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SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DO MINISTERIO DA SAUDE NO
ESPIRITO SANTO

SECAO DE GESTAO DE CONVENIOS
SECAO DE ADMINISTRACAO

EXTRATO DE CONTRATO N2 1/2020 - UASG 250019

N2 Processo: 25002000146202018.

DISPENSA N2 1/2020. Contratante: MINISTERIO DA SAUDE -.CNPJ Contratado:
24492063000170. Contratado : TEMPONI DEDETIZACOES LTDA -.Objeto: Servico de
desinsetizagdo, desratizacdo, descupinizagdo e limpeza de caixa d'agua. Fundamento Legal:
Inciso I, Artigo 24, da Lei N2 8666/93. Vigéncia: 06/04/2020 a 06/04/2021. Valor Total:
R$13.824,00. Fonte: 6151000000 - 2020NE800060. Data de Assinatura: 03/04/2020.

(SICON - 19/05/2020) 250019-00001-2020NE800000
EXTRATO DE TERMO ADITIVO N2 4/2020 - UASG 250019

Numero do Contrato: 1/2016.

N2 Processo: 25002004915201590.

PREGAO SISPP N2 9/2015. Contratante: MINISTERIO DA SAUDE -.CNPJ Contratado:
97529389000107. Contratado : R. FIENI ENGENHARIA -.Objeto: Manutengdo preventiva e
corretiva de aparelhos de ar condicionado, bebedouros, frigobares e geladeiras.
Fundamento Legal: Inciso I, Artigo 57 da Lei N2 8666/93. Vigéncia: 11/01/2020 a
11/01/2021. Valor Total: R$67.082,17. Fonte: 6151000000 - 2020NE800001. Data de
Assinatura: 10/01/2020.

(SICON - 19/05/2020) 250019-00001-2020NE800000
EXTRATO DE TERMO ADITIVO N2 2/2020 - UASG 250019

Numero do Contrato: 4/2019.

N2 Processo: 25002002072201830.

PREGAO SISPP N° 4/2018. Contratante: MINISTERIO DA SAUDE -.CNPJ Contratado:
28876995000178. Contratado : DR LINK COMERCIO E SERVICOS LTDA -.Objeto: Locagdo de
impressoras. Fundamento Legal: Inciso I, Artigo 57 da Lei N2 8666/93. Vigéncia:
01/03/2020 a 01/03/2021. Valor Total: R$68.418,36. Fonte: 6151000000 - 2020NE800036.
Data de Assinatura: 28/02/2020.

(SICON - 19/05/2020) 250019-00001-2020NE8800000

SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DO_MINISTERIO DA SAUDE
NO MARANHAO

EXTRATO DE TERMO ADITIVO

TERMO ADITIVO 112 AO CONVENIO Ne. 800599/2013

CONVENENTES: Concedente: MINISTERIO DA SAUDE, Unidade Gestora: 257001, Gestdo:
00001. Convenente: ESTADO DO MARANHAO - SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE, Estado
do MARANHAO CNPJ n2. 02.973.240/0001-06. P.1.127/2008, art.30, VI. Valor Total: RS
100.000,00 (cem mil reais), Valor de Contrapartida: RS 5.000,00. Termo Aditivo de
Alteragdo da Vigéncia. Vigéncia: 21/11/2014 a 08/06/2021. Data da Assinatura:
18/05/2020. Assina: Pelo MINISTERIO DA SAUDE / Josilda dos Santos Rodrigues -
Superintendente - SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DO MARANHAO.

SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DO MINISTERIO DA SAUDE EM
MINAS GERAIS

EXTRATO DE CONTRATO N2 4/2020 - UASG 250025

N2 Processo: 25003001013202059.

DISPENSA N2 1/2020. Contratante: MINISTERIO DA SAUDE -.CNPJ Contratado:
08349488000179. Contratado : FERNANDES & FERNANDES COMERCIO DE-EXTINTORES
LTDA. Objeto: Contratacdo de empresa especializada emmanutengdo de extintores e outros
dispositivos de combate a incéndio para adequacgdo dos equipamentos da SEMS/MG e
Arquivo Geral. Fundamento Legal: Lei 8.666/93 . Vigéncia: 19/05/2020 a 31/12/2020. Valor
Total: R$2.088,00. Fonte: 6151000000 - 2020NE800082. Data de Assinatura: 13/05/2020.

(SICON - 19/05/2020) 250025-00001-2020NE800047
EXTRATO DE TERMO ADITIVO N2 4/2020 - UASG 250025

Numero do Contrato: 4/2017.

N2 Processo: 25003008325201798.

PREGAO SISPP N2 14/2016. Contratante: MINISTERIO DA SAUDE -.CNPJ Contratado:
40432544000147. Contratado : CLARO S.A. -.Objeto: Prorrogagdo do prazo de vigéncia do
contrato por mais 12 (doze) meses. Fundamento Legal: Lei 8.666/93 . Vigéncia: 14/05/2020
a 14/05/2021. Valor Total: R$21.903,10. Fonte: 6151000000 - 2020NE800083. Data de
Assinatura: 12/05/2020.

(SICON - 19/05/2020) 250025-00001-2020NE800047
EXTRATO DE TERMO ADITIVO N2 4/2020 - UASG 250025

Numero do Contrato: 5/2017.

N2 Processo: 25003007424201671.

PREGAO SISPP N2 14/2016. Contratante: MINISTERIO DA SAUDE -.CNPJ Contratado:
33000118000179. Contratado : TELEMAR NORTE LESTE S/A. - EM -RECUPERACAO JUDICIAL.
Objeto: Prorrogagdo do prazo de vigéncia do contrato por mais 12 (doze) meses.
Fundamento Legal: Lei 8.666/93 . Vigéncia: 14/05/2020 a 14/05/2021. Valor Total:
RS$33.678,60. Fonte: 6151000000 - 2020NE800084. Data de Assinatura: 13/05/2020.

(SICON - 19/05/2020) 250025-00001-2020NES00084
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

EXTRATO DE DISPENSA DE LICITACAO N2 73/2020 - UASG 250005

N2 Processo: 25000.043946/2020. Objeto: Aquisicio de OSELTAMIVIR FOSFATO
75MG. Total de Itens: 1. Fundamento Legal: Lei n? 13.979/2020. Justificativa:
art. 42 da Lei n? 13.979/2020. Declaragdo de Dispensa de Licitagdo em
18/05/2020. MERI HELEM ROSA DE ABREU - Coordenadora-geral de Aquisicdes
de Insumos Estratégicos para Saude. Ratificacdo em 19/05/2020. ROBERTO
FERREIRA DIAS - Diretor do Departamento de Logistica em Saude. Valor Global:
RS 26.650.000,00. CNPJ da contratada: 33.009.945/0002-04 PRODUTOS ROCHE
QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A., Valor: RS 26.650.000,00.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05302020052000084

COORDENAGAO-GERAL DE LICITAGOES E CONTRATOS DE INSUMOS
ESTRATEGICOS PARA SAUDE

EXTRATO DE DISPENSA DE LICITAGAO N2 67/2020 - UASG 250005

Ne Processo: 25000.030412/2020 Objeto: Aquisicito de OMALIZUMABE 150 MG,
INJETAVEL Total de Itens Licitados: 00001. Fundamento Legal: Art. 249, Inciso IV da Lei n?
8.666 de 21/06/1993.. Justificativa: Trata de agdo judicial Declaragdo de Dispensa em
07/05/2020. MERI HELEM ROSA DE ABREU. Coordenadora-geral de Aquisicdes de Insumos
Estratégicos para Saude. Ratificagdo em 15/05/2020. ROBERTO FERREIRA DIAS. Diretor do
Departamento de Logistica em Saude. Valor Global: RS 999.897,39. CNPJ CONTRATADA :
56.994.502/0026-98 NOVARTISBIOCIENCIAS SA.

(SIDEC - 19/05/2020) 250110-00001-2020NE111111
EXTRATO DE DISPENSA DE LICITAGAO N2 68/2020 - UASG 250005

N2 Processo: 00737004650201857 Objeto: Aquisicdo de IVACAFTOR 75 MG, PO
GRANULADO. Total de Itens Licitados: 00001. Fundamento Legal: Art. 249, Inciso IV da Lei
n2 8.666 de 21/06/1993.. Justificativa: Trata-se de ac¢do judicial Declaragdo de Dispensa em
24/04/2020. MERI HELEM ROSA DE ABREU. Coordenadora Geral de Aquisigdes de Insumos
Estratégicos para Saude. Ratificagdo em 18/05/2020. ROBERTO FERREIRA DIAS. Diretor do
Departamento de Logistica em Saude. Valor Global: RS 870.562,78. CNPJ CONTRATADA :
Estrangeiro MULTICARE PHARMACEUTICALS.

(SIDEC - 19/05/2020) 250110-00001-2020NE111111
EXTRATO DE DISPENSA DE LICITAGAO N2 69/2020 - UASG 250005

N2 Processo: 25000078489201811 . Objeto: Aquisicdao de Trientina cloridrato 250 mg. Total
de Itens Licitados: 00001. Fundamento Legal: Art. 249, Inciso IV da Lei n? 8.666 de
21/06/1993.. Justificativa: Trata-se de agdo judicial Declaragdo de Dispensa em 15/05/2020.
MERI HELEM ROSA DE ABREU. Coordenadora Geral de Aquisigdes de Insumos Estratégicos
para Salde. Ratificagdo em 19/05/2020. ROBERTO FERREIRA DIAS. Diretor do
Departamento de Logistica em Salde. Valor Global: R$ 22.870,57. CNPJ CONTRATADA :
Estrangeiro DYNAMIC PHARMA GROUP.

(SIDEC - 19/05/2020) 250110-00001-2020NE111111
EXTRATO DE DISPENSA DE LICITAGAO N2 70/2020 - UASG 250005

N2 Processo: 25000.030455/2020 . Objeto: Aquisicio de PIRFENIDONA 267mg Total de
Itens Licitados: 00001. Fundamento Legal: Art. 249, Inciso IV da Lei n? 8.666 de
21/06/1993.. Justificativa: Trata de agdo judicial Declaragdo de Dispensa em 06/05/2020.
MERI HELEM ROSA DE ABREU. Coordenadora-geral de Aquisi¢des de Insumos Estratégicos
para Saude. Ratificagdo em 15/05/2020. ROBERTO FERREIRA DIAS. Diretor do
Departamento de Logistica em Saude. Valor Global: RS 1.049.598,00. CNPJ CONTRATADA :
33.009.945/0002-04 PRODUTOSROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S A.

(SIDEC - 19/05/2020) 250110-00001-2020NE111111
EXTRATO DE DISPENSA DE LICITAGAO N2 71/2020 - UASG 250005

N2 Processo: 25000042579202061 . Objeto: Aquisicdo de SEBELIPASE ALFA, 2MG/ML,
SOLUCAO INJETAVEL. Total de Itens Licitados: 00001. Fundamento Legal: Art. 242, Inciso IV
da Lei n2 8.666 de 21/06/1993.. Justificativa: Trata-se de agdo judicial Declaragdo de
Dispensa em 15/05/2020. MERI HELEM ROSA DE ABREU. Coordenadora Geral de
Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude. Ratificagdo em 19/05/2020. ROBERTO
FERREIRA DIAS. Diretor do Departamento de Logistica em Saude. Valor Global: RS
8.655.498,18. CNPJ CONTRATADA : Estrangeiro MULTICARE PHARMACEUTICALS.

(SIDEC - 19/05/2020) 250110-00001-2020NE111111
EXTRATO DE DISPENSA DE LICITAGAO N2 72/2020 - UASG 250005

N2 Processo: 25000.040439/2020 . Objeto: Aquisi¢do de Ivacaftor, associado ao lumacaftor
125mg + 200mg e lvacaftor, associado ao lumacaftor 125mg + 100mg Total de Itens
Licitados: 00002. Fundamento Legal: Art. 249, Inciso IV da Lei n? 8.666 de 21/06/1993..
Justificativa: Trata de agdo judicial Declaragdo de Dispensa em 13/05/2020. MERI HELEM
ROSA DE ABREU. Coordenadora-geral de Aquisi¢des de Insumos Estratégicos para Saude.
Ratificagdo em 13/05/2020. ROBERTO FERREIRA DIAS. Diretor do Departamento de
Logistica em Salde. Valor Global: RS 2.322.411,84. CNPJ CONTRATADA : Estrangeiro
MULTICARE PHARMACEUTICALS LLC.

(SIDEC - 19/05/2020) 250110-00001-2020NE111111
EXTRATO DE TERMO ADITIVO N2 1/2020 - UASG 250005

Numero do Contrato: 163/20109.

N2 Processo: 60000037210201811.

PREGAO SRP N2 90/2018. Contratante: MINISTERIO DA SAUDE -.CNPJ Contratado:
17189295000270. Contratado MAXIMA DISTRIBUIDORA DE -MEDICAMENTOS LTDA.
Objeto: Acréscimo ao quantitativo de Somatropina 4UIl. Fundamento Legal: Lei n?
8.666/1993, artigo 65, inciso I. Vigéncia: 18/05/2020 a 27/09/2020. Valor Total:
R$3.235.952,60. Fonte: 6153000000 - 2020NE800345. Data de Assinatura: 18/05/2020.

(SICON - 19/05/2020) 250110-00001-2020NE111111

AVISO DE CANCELAMENTO
PREGAO N2 40/2020

Comunicamos o cancelamento do aviso de revogacdo da licitagdo supracitada, processo N2
30387., publicada no D.O.U de 21/02/2020 . Objeto: Pregdo Eletrdnico - Registro de preco
para futura aquisicio de CONCENTRADO DE FATOR DE COAGULAGCAO, FATOR VIII, PO
LIOFILO P/ INJETAVEL, conforme descrices especificadas do Termo de Referéncia. A Sessdo
Publica reabrird: 21/05/2020 as 09h00 no site www.comprasnet.gov.br.

GREGORIO BITTENCOURT FERREIRA SANTOS
Pregoeiro Oficial

(SIDEC - 19/05/2020) 250110-00001-2020NE800000

RESULTADO DE JULGAMENTO
PREGAO N¢ 56/2020

O Ministério da Saude, UASG:250005, por meio do Pregoeiro Oficial, publica o Resultado de
Julgamento do PREGAO ELETRONICO SRP N2 56/2020, que tem por objeto a aquisi¢do de
TRATAMENTO PARA EPATITE C, o qual foi ADJUDICADO e HOMOLOGADO pelo critério menor
preco por item a empresa: GILEAD SCIENCES IRELAND UC, a qual foi representada pela licitante
Nacional: GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, CNPJ N2 15.670.288/0001-89
para os seguintes itens do Preg3o: item 1 no valor por tratamento de RS 6.306,28 reais; item 5
no valor por tratamento de Rg 6.306,28 reais; item 7 no valor por tratamento de R$ 8.050,00
reais; item 11 no valor por tratamento de RS 8.050,00 reais; item 12 no valor por tratamento de
RS 8.050,00 reais. Os itens 2, 3, 4, 6, 8, 9 e 10 foram desertos/cancelados na aceitagdo. Os autos
do processo encontram-se disponiveis a quaisquer interessados (Sin-Processo n2 30222).

EDNALDO MANOEL DE SOUSA
Pregoeiro Oficial

(SIDEC - 19/05/2020) 250005-00001-2020NE800000

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc 2
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
SIAFI — SISTEMA INTEGRADO DE ADMINISTRACAO FINANCEIRA DO GOVERNO FEDERAL

N O T A D E EMPENH O

PAGINA: 1
EMISSAO : 20Mai20 NUMERO: 2020NEOO0O0116
ESPECIE : 01 - ORIGINAL
EMITENTE : 250005/00001 - DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE - DLOG
CNPJ : 00394544/0008-51 FONE: 3315-2115 OU 3315-2616 OU 3315-2609 OU 240
ENDERECO : ESPLANADA DOS MINISTERIOS BLOCO GANEXO, ALA A 4° ANDAR SALA 471
MUNICIPIO : 9701 - BRASILIA UF: DF CEP: 70058-900
CREDOR : 33009945/0002-04 - PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S A
ENDERECO : BR 153, KM 42 S/N ZONA URBANA PARQUE CALIXTOPOLIS
MUNICIPIO : 9221 - ANAPOLIS UF: GO CEP: 75135-040

TAXA CAMBIO:

OBSERVACAO / FINALIDADE

ATENDER DESPESAS COM AQUISICAO DE 5.000.000 DE CAPSULAS DE FOSFATO DE OSELTAMI
VIR — DISPENSA 73/2020 - PARA COMBATE AO COVID-19

SIN 30.433

CLASS : 2 36901 10122501821C06500 186095 6100000000 339030 000000
TIPO : GLOBAL MODAL.LICIT.: NAO SE APLICA

AMPARO : INCISO: PROCESSO: SIN 30.433
UF/MUNICIPIO BENEFICIADO: DF /

ORIGEM DO MATERIAL : NACIONAL

REFERENCIA: NUM. ORIG. :

VALOR ORIGINAL : 26.650.000, 00
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ESPECIFICACAO DO MATERIAL OU SERVICO
ND: 339030 SUBITEM: 09 —-MATERIAL FARMACOLOGICO
SEQ.: 1 QUANTIDADE : 5.000.000 VALOR UNITARIO: 5,33

VALOR DO SEQ. : 26.650.000, 00

ATENDER DESPESAS COM AQUISICAO DE 5.000.000 DE CAPSULAS DE FOSFATO DE OSELTAMI

VIR — DISPENSA 73/2020 - PARA COMBATE AO COVID-19
T O T A L : 26.650.000, 00
ROBERTO FERREIRA DIAS LUCIANE KARWOWSKTI
ORDENADOR GESTOR FINANCEIRO
LUCIANE KARWOWSKI VICTOR PAIVA MACEDO LAHUD

ORDENADOR SUBSTITUTO GESTOR FINANCEIRO SUBSTITUTO



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO ]
_ CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO-GERAL DE ANALISE JURIDICA DE LICITACOES, CONTRATOS E INSTRUMENTOS
CONGENERES

PARECER REFERENCIAL n. 00014/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.027078/2020-54

INTERESSADO: MINISTERIO DA SAUDE

ASSUNTOS: Aquisicdo de bens e insumos de salde destinados ao enfrentamento da emergéncia de
salde publica de importancia internacional decorrente do coronavirus. Atualizacdo do Parecer n.
00011/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU. Medida Proviséria n? 926, de 2020 que altera a Lei n? 13.979, de
2020.

EMENTA: DIREITO  ADMINISTRATIVO. LICITACC)ES E CONTRATOS. DISPENSA.
CORONAVIRUS. ART. 42, DA LEI N2 13.979 DE FEVEREIRO DE 2020. Aquisicdo de bens e
insumos de salde destinados ao enfrentamento da emergéncia de salde publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus. Atualizacdo do Parecer Referencial n.
00011/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU. Medida Proviséria n? 926, de 2020 que altera a Lei n®
13.979, de 2020, para dispor sobre procedimentos para aquisicao de bens, servicos e
insumos de salde destinados ao enfrentamento da emergéncia de salde publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus. Procedimento simplificado. Andlise
das minutas. Ressalvas e Recomendacdes. Urgente.

Senhor Consultor Juridico junto ao Ministério da Saude,

1. Trata-se de atualizacdo do Parecer Referencial n. 00011/2020/ CONJUR-MS/CGU/AGU, em
decorréncia da publicacao da Medida Proviséria n2 926, de 2020, que alterou a Lei n? 13.979, de 2020.
2. A presente manifestacdo poderd ser utilizada pelas dreas técnicas deste Ministério da Saude

para aquisicdo de bens e insumos de saude destinados ao enfrentamento da emergéncia de
saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus, mediante dispensa de
licitacao, fundamentado na Lei n2 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, desde que cumpridos os
requisitos a seguir delineados.

3. Os autos estdo instruidos no ambito do SEI-MS com os novos documentos:

o Minuta Projeto Basico (0014182191)
o Minuta de Contrato (0014182198)

4. Conforme ja mencionado na manifestacao referencial anterior, a fundamentacdo para
a dispensa de licitacao consta no art. 49, da Lei n? 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, ou seja, apesar da
emergencialidade do caso, ndo ha relacdo com a hipétese aventada no art. 24, IV, da Lei n? 8.666 de
1993, j& que aquela é especifica ao caso em questdo. Dessa forma, a andlise aqui terd como base as
hipdteses previstas na lei do Coronavirus, devendo a drea técnica fazer as devidas correcdes nas
minutas e nas justificativas das aquisicdes, caso necessario.

5. Além disso, a presente manifestacdo abarca apenas as hipdteses de aquisicdo de bens e
insumos de salde destinados ao atendimento da emergéncia delineada na Lei n? 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, nao se aplicando as contratacdes de servicos.

6. Eis o relatério.

DA FIGURA DA MANIFESTACAO JURIDICA REFERENCIAL

7. O procedimento ordindrio para compras por dispensa de licitacdo envolve a andlise prévia
desta consultoria de todas as minutas e procedimentos, tendo como fundamento conferir higidez
juridica no que envolve a matéria, conforme dispde o artigo 38, pardgrafo Unico, da Lei 8.666/93.
8. No entanto, o elevado nUmero de processos repetitivos versando sobre assuntos
semelhantes tem, inevitavelmente, o efeito reflexo de tumultuar a atuacdo do érgao de assessoramento
juridico da Administracdo, embaracando o desempenho de sua atribuicao institucional. Em razédo de
situacbes como a narrada, a Advocacia Geral da Uniao (AGU) publicou, no dia 23 de maio de 2014, a
Orientacdao Normativa n 55, possibilitando a figurada Manifestacdo Juridica Referencial:
ORIENTACAO NORMATIVA N2 55, DE 23 DE MAIO DE 2014
O ADVOGADO GERAL DA UNIAO, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os incisos I, X,XI e
Xlll, do art. 42 da Lei Complementar n2 73, de 10 de fevereiro de 1993, considerando o que
consta do Processo n? 56377.000011/200912, resolve expedir a presente orientagdo
normativa a todos os érgaos juridicos enumerados nos arts. 22 e 17 da Lei Complementar
n2 73, de 1993:1 Os processos que sejam objeto de manifestacao juridica referencial, isto é,
aquela que analisa todas as questdes juridicas que envolvam matérias idénticas e
recorrentes, estao dispensados de andlise individualizada pelos érgaos consultivos, desde
gue a area técnica ateste, de forma expressa, que o caso concreto se amolda aos termos
da citada manifestacao.ll Para a elaboracdo de manifestacao juridica referencial devem ser
observados os seguintes requisitos: a) o volume de processos em matérias idénticas e



recorrentes impactar,justificadamente, a atuacdo do érgao consultivo ou a celeridade dos
servigos administrativos e b) a atividade juridica exercida se restringir a verificagdo do
atendimento das exigéncias legais a partir da simples conferéncia de documentos.
Referéncia: Parecer n® 004/ASMG/CGU/AGU/2014

LUIS INACIO LUCENA ADAMS

RETIFICACAOQ: Na Orientacdo Normativa n2 47, de 23 de maio de 2014, publicada no Diério
Oficial da Unido n2 98, de 26 de maio de 2014, Secao 1, pag. 29, onde se lé: "Orientacdo

Normativa n? 47, de 23 de maio de 2014...", leia-se:"Orientacdo Normativa n2 55, de 23 de
maio de 2014...".
9. Da leitura da Orientacao Normativa em apreco, depreende-se a expressa autorizagao, no

ambito da AGU, para elaboracdo de manifestacao juridica referencial, definida como sendo aquela que

analisa todas as questdes juridicas que envolvam matérias idénticas e recorrentes.

10. Dessa forma, com a manifestacdo juridica referencial, os processos administrativos que

veicularem consultas idénticas a enfrentada na manifestacao referencial estardo dispensados de analise

individualizada pelo érgdo juridico, bastando, para tanto, que as instancias técnicas da Administracao

atestem, expressamente, que o caso concreto se amolda aos termos da manifestacao referencial

adotada pela Advocacia-Geral da Unido.

11. A grosso modo, a manifestacdo juridica referencial consiste em parecer juridico genérico,

vocacionado a balizar todos os casos concretos, cujos contornos se amoldem ao formato do caso

abstratamente analisado pela CGLICI/CONJUR/MS.

12. Trata-se, portanto, de ato enunciativo perfeitamente afinado com o principio da eficiéncia

(art.37, caput, da Constituicdo Federal), que, seguramente, viabilizard o adequado enfrentamento de

questbes que, embora dotadas de baixa densidade juridica, terminavam por tumultuar a agenda desta

Consultoria Juridica, dificultando a dedicagao de tempo as verdadeiras questdes juridicas.

13. Tal medida ja havia sido expressamente recomendada pelo Manual de Boas Praticas

Consultivas da AGU, consoante se infere da leitura do excerto abaixo transcrito:
Embora a atividade consultiva ndo se confunda com as atividades da Entidade/Orgéo
Assessorado, o Orgdo Consultivo possui importante papel no sentido de estimulara
padronizagao e orientacao geral a respeito de assuntos que despertaram ou possam
despertar ddvidas juridicas. Deste modo, é recomendavel a elaboracdo de minutas padrdo
de documentos administrativos, treinamentos com o0s gestores e pareceres com
orientacdes “in abstrato”, a fim de subsidiar a pratica de atos relacionados a projetos ou
politicas publicas que envolvam manifestacdes repetitivas ou de baixa complexidade
juridica. (Enunciado n? 34 do Manual de Boas Praticas da Advocacia-Geral da Unido).

14. Tal iniciativa foi analisada e aprovada pelo Tribunal de Contas da Uniao (TCU), conforme

noticia divulgada no Informativo TCU n2 218/2014:
Informativo TCU n2 218/20143. E possivel a utilizacdo, pelos 6rgdos e entidades da
Administracao Puablica Federal, de um mesmo parecer juridico em procedimentos licitatérios
diversos, desde que envolva matéria comprovadamente idéntica e seja completo, amplo e
abranja todas as questdes juridicaspertinentes.Embargos de Declaracdo opostos pela
Advocacia-Geral da Unido (AGU), em face de determinacao expedida pelo TCU a Comissao
Municipal de Licitacdo de Manaus e a Secretaria Municipal de Educacdo de Manaus, alegara
obscuridade na parte dispositiva da decisdo e duvida razoavel quanto a interpretacao a ser
dada a determinacdo expedida. Em preliminar, apds reconhecer a legitimidade da AGU para
atuar nos autos, anotou o relator que o dispositivo questionado “envolve a necessidade de
observancia do entendimento jurisprudencial do TCU acerca da emissdao de pareceres
juridicos para aprovacao de editais licitatérios, aspecto que teria gerado duvidas no ambito
da advocacia publica federal”. Segundo o relator, o cerne da questdao “diz respeito a
adequabilidade e a legalidade do contelido veiculado na Orientacdo Normativa AGU n¢ 55,
de 2014, que autoriza a emissao de ‘manifestacdo juridica referencial’,a qual, diante do
comando (...) poderia ndo ser admitida”. Nesse campo, relembrou o relator que a
orientacao do TCU “tem sido no sentido da impossibilidade de os referidos pareceres serem
incompletos, com conteldos genéricos, sem evidenciacdo da andlise integral dos aspectos
legais pertinentes”, posicao evidenciada na Proposta de Deliberagao que fundamentou a
decisdo recorrida. Nada obstante, e “a despeito de ndo pairar obscuridade sobre o
acérddo ora embargado”, sugeriu o relator fosse a AGU esclarecida de que esse
entendimento do Tribunal ndo impede que o mesmo parecer juridico seja utilizado em
procedimentos licitatérios diversos,desde que trate da mesma matéria e aborde todas as
questdes juridicas pertinentes. Nesses termos,acolheu o Plenario a proposta do relator,
negando provimento aos embargos e informando a AGU que “o entendimento do TCU
guanto a emissao de pareceres juridicos sobre as minutas de editais licitatérios e de outros
documentos, nos termos do art. 38, paragrafo Unico, da Lei n? 8.666, de 1993, referenciado
nos Acérdaos 748/2011 e 1.944/2014, ambos prolatados pelo Plendrio, ndo impede a
utilizagdo, pelos érgdos e entidades da administracdo publica federal,de um mesmo parecer
juridico em procedimentos licitatérios diversos, desde que envolva matéria
comprovadamente idéntica e que seja completo, amplo e abranja todas as questdes
juridicas pertinentes, cumprindo as exigéncias indicadas na Orientacdo Normativa AGU n?
55,de 2014, esclarecendo a,ainda, de que a presente informacdo é prestada diante da
estrita analise do caso concreto apreciado nestes autos, nao se constituindo na efetiva
apreciacdao da regularidade da aludida orientacdo normativa, em si mesma”. Acérddo
2674/2014 Plenério, TC 004.757/20149,relator Ministro Substituto André Luis de Carvalho,
8/10/2014.



15. Do acima exposto, pode-se concluir que:

o A manifestacdo juridica referencial uniformiza a atuacdo do érgao juridico relativamente
as consultas repetitivas;

o A adocdo de manifestacdo juridica referencial torna desnecessdria a andlise
individualizada de processos que versem sobre matéria que ja tenha sido objeto de
andlise em abstrato, sendo certo que as orientacles juridicas veiculadas através do
parecer referencial aplicar-se-ao a todo e qualquer processo com idéntica matéria.

o A elaboracdo de manifestacdo juridica referencial depende da confluéncia de dois
requisitos objetivos, a saber: i) a ocorréncia de embaraco a atividade consultiva em razdo
da tramitacdo de elevado numero de processos administrativos versando sobre matéria
repetitiva e ii) a singeleza da atividade desempenhada pelo érgdo juridico, que se
restringe a verificar o atendimento das exigéncias legais a partir da simples conferéncia
de documentos; e

o a dispensa do envio de processos ao 6rgao juridico para exame individualizado fica
condicionada ao pronunciamento expresso, pela drea técnica interessada, no sentido de
que o caso concreto se amolda aos termos da manifestacdo juridica referencial ja
elaborada sobre a questao.

16. E o0 que se passara, agora, a fazer.

DO CABIMENTO DE MANIFESTACAO JURIDICA REFERENCIAL NO CASO DOS AUTOS

17. Como ja mencionado, a elaboracdao de manifestacao juridica referencial depende da
comprovagao, sob pena de invalidade, de dois requisitos: i) do volume de processos em matérias
idénticas e recorrentes, que, de acordo com a ON n2 55, deve impactar, justificadamente, a atuacao do
6rgao consultivo ou a celeridade dos servicos administrativos; e, ii) da singeleza da atuacdo da
assessoria juridica nos casos analisados, que deve-se restringir a verificacdo do atendimento das
exigéncias legais, a partir da simples conferéncia de documentos.

18. No caso dos autos, tendo em vista a urgéncia do procedimento e os diversos processos ja
instaurados para o enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus, esta Consultoria Juridica emitird o presente parecer para subsidiar a area,
promovendo maior celeridade possivel nas aquisicdes.

19. De todo modo, para gue a andlise individualizada dos processos reste dispensada, faz-se
necessdrio que a area técnica interessada ateste, de forma expressa, que o caso concreto veiculado por
cada processo administrativo se amolda aos termos da presente manifestacao juridica referencial.

FINALIDADE E ABRANGENCIA DO PARECER JURIDICO

20. A presente manifestacdo juridica tem o escopo de assistir a autoridade assessorada no
controle interno da legalidade administrativa dos atos a serem praticados ou j& efetivados. Ela envolve,
também, o exame prévio e conclusivo dos textos das minutas dos editais e seus anexos.

21. Nossa funcdo é justamente apontar possiveis riscos do ponto de vista juridico e recomendar
providéncias, para salvaguardar a autoridade assessorada, a quem compete avaliar a real dimensdo do
risco e a necessidade de se adotar ou ndo a precaucao recomendada.

22. Importante salientar, que o exame dos autos processuais se restringe aos seus aspectos
juridicos, excluidos, portanto, aqueles de natureza técnica. Em relacdo a estes, partiremos da premissa
de que a autoridade competente municiou-se dos conhecimentos especificos imprescindiveis para a sua
adequacdo as necessidades da Administracdo, observando os requisitos legalmente impostos (Conforme
Enunciado n° 07, do Manual de Boas Praticas Consultivas da CGU/AGU, “A manifestacao consultiva que
adentrar questdo juridica com potencial de significativo reflexo em aspecto técnico deve conter
justificativa da necessidade de fazé-lo, evitando-se posicionamentos conclusivos sobre temas nao
juridicos, tais como os técnicos, administrativos ou de conveniéncia ou oportunidade, podendo-se,
porém, sobre estes emitir opinido ou formular recomendacdes, desde que enfatizando o carater
discricionario de seu acatamento”).

23. De fato, presume-se que as especificagdes técnicas contidas no presente processo, inclusive
quanto ao detalhamento do objeto da contratacdo, suas caracteristicas, requisitos e avaliacdo do preco
estimado, tenham sido regularmente determinadas pelo setor competente do érgdo, com base em
parametros técnicos objetivos, para a melhor consecucao do interesse publico.

24. De outro lado, cabe esclarecer que, via de regra, nao é papel do 6rgao de assessoramento
juridico exercer a auditoria quanto a competéncia de cada agente publico para a pratica de atos
administrativos. Incumbe, isto sim, a cada um destes observar se os seus atos estao dentro do seu
espectro de competéncias. Assim sendo, o ideal, para a melhor e completa instrucdo processual, é que
sejam juntadas ou citadas as publicacdes dos atos de homeagao ou designagcao da autoridade e demais
agentes administrativos, bem como, os Atos Normativos que estabelecem as respectivas competéncias,
com o fim de que, em caso de futura auditoria, possa ser facilmente comprovado que quem praticou
determinado ato tinha competéncia para tanto. Todavia, a auséncia de tais documentos, por si, ndo
representa, a nosso ver, ébice ao prosseguimento do feito.

25. Finalmente, é nosso dever salientar que determinadas observacdes sdo feitas sem carater
vinculativo, mas em prol da seguranca da prépria autoridade assessorada a quem incumbe, dentro da
margem de discricionariedade que lhe é conferida pela lei, avaliar e acatar, ou ndo, tais ponderacoes.
Ndo obstante, as questdes relacionadas a legalidade serdo apontadas para fins de sua correcdo. O
seguimento do processo sem a observancia destes apontamentos sera de responsabilidade exclusiva da
Administracao.



DESENVOLVIMENTO NACIONAL SUSTENTAVEL

26. De acordo com o Manual de Boas Praticas Consultivas, da Consultoria-Geral da Uniao, no
enunciado 11:
As licitacOes e contratacOes sustentdveis constituem politica publica relevante para a
Administracdo, cabendo aos Org&os Consultivos, mediante suas praticas e manifestacdes
nos processos submetidos a seu exame, fomentar e sedimentar a sua instrumentalizagao
para a construgao de um meio ambiente sustentavel.

27. Tendo por fundamento os compromissos internacionais assumidos pelo Estado Brasileiro, os
artigos 32 e 225, da Constituicdo Federal e legislacdo, ha um poder-dever do gestor publico na realizacao
de licitacbes sustentaveis, considerando aspectos ambientais, sociais, econdmicos e de acessibilidade.
Assim, a promocao do desenvolvimento nacional sustentdvel é diretriz a ser observada na licitagdo
(artigo 30, “caput”, Lei 8666/93), ao lado da garantia de observancia do principio constitucional da
isonomia e da selegao da proposta mais vantajosa para a Administracao.
28. O Decreto 7.746/12, alterado parcialmente pelo Decreto 9.178/17, regulamentou o artigo
32, da Lei 8.666/93 e, na efetivacdo do desenvolvimento nacional sustentdvel pelas licitagdes, o 6rgao
assessorado deve atentar se na contratacdo incidem critérios e praticas (artigos 32 e 49) de
sustentabilidade.
29. Os critérios e praticas de sustentabilidade devem constar como especificacdo técnica do
objeto, obrigacao da contratada ou requisito previsto em lei especial, de acordo com o disposto no inciso
IV do caput do artigo 30 da Lei 8.666/93. Em subsidio:
1.10. Dar ciéncia a (...) sobre as seguintes impropriedades: 1.10.2. falta de aplicacdo de
critérios e praticas de sustentabilidade, que contribuem para a promogdo do
desenvolvimento nacional sustentavel, em suas contratacdes, o que afronta o art. 32 da Lei
8666/1993. ACORDAO N2 32/2015 - TCU - 22 Camara . Processo TC-034.526/2011-0
(PRESTACAO DE CONTAS - Exercicio: 2010) relator Raimundo Carreiro
(...) as chamadas licitagdes sustentdveis constituem importante instrumento a ser adotado
pelas entidades publicas para, utilizando seu significativo poder de compra, induzir o setor
produtivo a adotar processos de producdo ambientalmente mais sustentdveis.

(Acérdao 0691-04/13-2 - 22, Camara)

30. Uma licitacao é sustentdvel nas diversas fases da contratacao:

a) previamente no planejamento do que (especificacdo do objeto) e como contratar
(obrigacao da contratada),

b) na observancia da legislacdo de sustentabilidade e acessibilidade incidente,

C) na execucao contratual e

d) no gerenciamento socioambiental adequado das embalagens e residuos decorrentes da
contratacgao.

31. No caso em comento, devera a drea observar se é cabivel atender alguma das
recomendacoes nas fases processuais e se possivel, devera inserir nas referidas aquisicoes.

DO PARCELAMENTO DO OBJETO

32. Via de regra, as contratacdes de compras da Administracdo Publica devem ser divididas em
tantas parcelas quantas se comprovarem técnica e economicamente viaveis, em conformidade com o
art. 23, §12 da Lei n® 8.666, de 1993.

33. Portanto, caso haja viabilidade técnica e econémica, qualquer contratacdo deve ser dividida
em contratacbes menores, de forma a possibilitar maior competitividade e melhor aproveitamento das
oportunidades do mercado, decorrendo dai, ao menos presumivelmente, mais vantagem para a
Administracao.

34. Se nao for possivel o parcelamento, deve ser expressamente consignada a justificativa de
ordem técnica e/ou econ6mica a embasar a contratacdo conjunta do objeto.
35. Sobre o tema, o mestre Marcal bem aborda a questdo (in Comentarios a Lei de Licitacbes e

Contratos Administrativos, 172 edicao, Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2016, p. 440):
Mas a adocdo do fracionamento dependa da presenca de requisitos de ordem técnica e
econdmica.

4.1.3) O requisito de natureza técnica

Ndo se admite o fracionamento quando tecnicamente isso nao for vidvel nem, mesmo,
recomendavel. O fracionamento em lotes deve respeitar a integridade qualitativa do objeto
a ser executado. Ndo é possivel desnaturar um certo objeto, fragmentando-o em
contratacOes diversas e que importam o risco de impossibilidade de execucao satisfatorio.
Se a Administracao necessitar adquirir um veiculo, nao teria sentido licitar a compra por
partes (pneus, chassis, motor, etc). Mas seria possivel realizar a compra fracionada de uma
pluralidade de veiculos. Em suma, o impedimento de ordem técnica significa que a unidade
do objeto a ser executado nao pode ser destruida através do fracionamento.

4.1.4.) O requisito de natureza econ6mica

J& o impedimento de ordem econdmica se relaciona com o risco de o fracionamento
aumentar o prego unitario a ser pago pela Administragdo. Em uma economia de escala, o
aumento de quantitativos produz a redugdo dos pregos. Por isso, nao teria cabimento a



Administragao fracionar as contratagdes se isso acarretar o aumento de seus custos.

Como se extrai, o fundamento juridico do fracionamento consiste na ampliacdo das
vantagens econOmicas para a Administracdo. Adota-se o fracionamento como instrumento
de redugdo de despesas administrativas. A possibilidade de participagdo de maior nimero
de interessados ndo é o objetivo imediato e primordial, mas via instrumental para obter
melhores ofertas (em virtude do aumento da competitividade). Logo, a Administragéo ndo
pode justificar um fracionamento que acarretar elevacdo de custos através do argumento
de beneficio a um nidmero maior de particulares.

36. Sublinhe-se, ainda, que o Tribunal de Contas da Unido, por meio da SUmula n? 247,

pacificou o seguinte entendimento:
E obrigatéria a admissdo da adjudicacdo por item e ndo por preco global, nos editais das
licitacbes para a contratacdao de obras, servicos, compras e alienagdes, cujo objeto seja
divisivel, desde que nao haja prejuizo para o conjunto ou complexo ou perda de economia
de escala, tendo em vista o objetivo de propiciar a ampla participacao de licitantes que,
embora nao dispondo de capacidade para a execucgao, fornecimento ou aquisicao da
totalidade do objeto, possam fazé-lo com relacdo a itens ou unidades autdbnomas, devendo
as exigéncias de habilitacdo adequar-se a essa divisibilidade.

37. Nesta mesma linha de raciocinio, o dever de parcelamento também implica que, caso o
servigo abranja o fornecimento de materiais e equipamentos que representem percentual expressivo do
custo total, sejam realizadas contratacdes distintas, salvo justificativa técnica ou econ6mica que afaste
esta exigéncia.

38. Diante dessas consideracées, forcoso concluir que, sendo divisivel o objeto, a
contratacdao conjunta somente restara autorizada se a Administracao demonstrar que ha
justificativa técnica ou econoémica, pois, caso contrario, devera proceder-se a divisdao do
objeto.

39. No caso dos autos, o 6rgdao assessorado deverd nas aquisicao de bens e insumos de salde
destinados ao enfrentamento da emergéncia de salude publica de importancia internacional decorrente
do coronavirus priorizar o parcelamento do objeto. Nos casos em que nao for possivel pela natureza da
contratacdo, devera justificar demonstrando a inviabilidade técnica e/ou econémica do parcelamento.

DISPENSA CORONAVIRUS - ART. 42 DA LEI N2 13.979, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2020

40. Pretende-se, no presente caso, a emissao de parecer referencial para as
contratacdes diretas, por dispensa de licitacdo, em razdao do enfrentamento da emergéncia de salde
publica de importancia internacional decorrente do coronavirus.

41. Tendo em vista as questOes faticas e técnicas apontadas, fundamentou-se a pretensao no
inciso IV, do artigo 24 da Lei n? 8.666/93. No entanto, conforme pontuado, em razao da especificidade
da Lei e sua previsdao, nos casos de contratacdo decorrente do coronavirus, devera a drea
fundamentar as aquisicoes abrangidas pelo presente parecer referencial no art. 42, da Lei n?
13.979 de 2020.

42.

néo sera o caso de utilizacdo desta manifestacao referencial, devendo enviar o processo
caso a caso para analise desta CONJUR-MS.
43. Como se sabe, a regra é a licitacdo, ainda que a contratacdo a ser realizada seja
emergencial. Assim dispde o art. 42, da Lei n? 13.979 de 2020:
Art. 42 E dispensavel a licitacdo para aquisicdo de bens, servicos, inclusive de engenharia,
e insumos destinados ao enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus de que trata esta Lei. (Redacao dada pela
Medida Provisdria n® 926, de 2020)
§ 12 A dispensa de licitacdo a que se refere o caput deste artigo é temporaria e aplica-se
apenas enquanto perdurar a emergéncia de salde publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus.
§ 22 Todas as contratagdes ou aquisicdes realizadas com fulcro nesta Lei serdo
imediatamente disponibilizadas em sitio oficial especifico na rede mundial de
computadores (internet), contendo, no que couber, além das informacdes previstas no § 32
do art. 82 da Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011, o nome do contratado, o nimero
de sua inscricdo na Receita Federal do Brasil, o prazo contratual, o valor e o respectivo
processo de contratagao ou aquisigao.
§ 32 Excepcionalmente, serd possivel a contratacdo de fornecedora de bens, servicos e
insumos de empresas que estejam com inidoneidade declarada ou com o direito de
participar de licitacdo ou contratar com o Poder Publico suspenso, quando se tratar,
comprovadamente, de Unica fornecedora do bem ou servico a ser adquirido. (Incluido

pela Medida Proviséria n? 926, de 2020)

44, E importante esclarecer que emergéncia é a situacdo decorrente de fatos imprevisiveis que
impdem imediatas providéncias por parte da Administracao sob pena de potenciais prejuizos.
45. Para as aquisicdes destinadas ao enfrentamento do coronavirus, conforme dispde o art. 42-

B, da Lei n? 13.979, de 2020, presumem-se atendidas as condicdes de ocorréncia de situacdo de
emergéncia, necessidade de pronto atendimento dessa situacdo, existéncia de risco a seguranca de
pessoas, obras, prestacdo de servicos, equipamentos e outros bens, publicos ou particulares e limitacao
da contratacdo a parcela necessaria ao atendimento da situacdo de emergéncia. Vejamos:

Art. 4°-B Nas dispensas de licitagao decorrentes do disposto nesta Lei, presumem-se



atendidas as condigOes de: (Incluido pela Medida Proviséria n 926, de 2020)
| - ocorréncia de situacao de emergéncia; (Incluido pela Medida Provisdria n® 926, de

2020)
Il - necessidade de pronto atendimento da situacdo de emergéncia; (Incluido pela

Medida Proviséria n? 926, de 2020)
Il - existéncia de risco a seguranca de pessoas, obras, prestacdo de servigos,

equipamentos e outros bens, publicos ou particulares; e (Incluido pela Medida
Proviséria n® 926, de 2020)
IV - limitagdo da contratacdo a parcela necesséria ao atendimento da situagdo de

emergéncia. (Incluido pela Medida Proviséria n? 926, de 2020)

46. Dessa forma, nos casos de compras de bens e insumos de salde para o enfrentamento da
situacao decorrente do coronavirus, fica dispensada a comprovacao dos requisitos acima mencionados,
ja que a lei, por bem, entendeu que eles ja foram devidamente atendidos.
47. No entanto, a Administracdo Publica somente podera contratar nos limites estabelecidos na
lei: “dispensa de licitacdo é temporaria", "aplica-se apenas enquanto perdurar a emergéncia de salude
plublica de importancia internacional decorrente do coronavirus", ndao sendo possivel ultrapassar tais
limites.
48. Sobre esse ponto, vale transcrever o que dispde a Lei n? 13.979, de 2020:
Art. 42 dispensavel a licitacdo para aquisicdo de bens, servicos, inclusive de engenharia, e
insumos destinados ao enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus de que trata esta Lei.
§ 12 A dispensa de licitacdo a que se refere o caput deste artigo é temporaria e aplica-
se apenas enquanto perdurar a emergéncia de saude publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus.
(...)
Art. 4°-H Os contratos regidos por esta Lei terdao prazo de duracao de até seis meses
e poderao ser prorrogados por periodos sucessivos, enquanto perdurar a
necessidade de enfrentamento dos efeitos da situacdo de emergéncia de saude
publica. (grifo nosso)

49. Vale mencionar ainda que, apesar de presumido o atendimento dos pressupostos
caracterizadores da dispensa de que trata a Lei n2 13.979, de 2020, a justificativa da
contratacao devera ser providenciada pela propria Autoridade ora assessorada, que
decerto detém os conhecimentos técnicos necessdrios para tanto.

50. Via de regra, ndo cabe em uma manifestacao juridica como a que ora se procede, imiscuir-
se no mérito da justificativa apresentada pela Autoridade, de tal sorte que, as consideracdes ora feitas
devem ser encaradas apenas como um alerta para que, caso a Autoridade julgue oportuno, em prol da
sua prépria seguranca, determine diligéncias ou complementacdo de justificativas apresentadas.

FORMALIDADES PREVISTAS NA LEI N2 13.979 DE 2020

51. Analisada a questdao referente a possibilidade de contratacdo mediante dispensa de
licitacdo prevista no art. 42, da Lei n? 13.979, de 2020, cumpre agora examinar a observancia dos
requisitos impostos na prépria lei.
52. Vale mencionar que, com as alteracdes promovidas pela Medida Proviséria n 926, de 2020,
nalei n? 13.979, de 2020, foram criadas formalidades no procedimento, de modo que, por ser
especifico a situacdo em tela, ndo deverd mais ser aplicado o art. 26, da Lei n© 8.666, de 1993, salvo no
que for cabivel. Dispde a Lei n® 13.979 de 2020 que:
Art. 42 E dispensavel a licitacdo para aquisicdo de bens, servicos, inclusive de engenharia,
e insumos destinados ao enfrentamento da emergéncia de salude publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus de que trata esta Lei.
§ 12 A dispensa de licitacdo a que se refere o caput deste artigo é tempordria e aplica-se
apenas enquanto perdurar a emergéncia de salde publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus.
§ 22 Todas as contratagdes ou aquisicdes realizadas com fulcro nesta Lei serdo
imediatamente disponibilizadas em sitio oficial especifico na rede mundial de
computadores (internet), contendo, no que couber, além das informacdes previstas no § 32
do art. 82 da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011, o nome do contratado, o nimero
de sua inscricao na Receita Federal do Brasil, o prazo contratual, o valor e o respectivo
processo de contratagdo ou aquisigao.
§ 32 Excepcionalmente, serd possivel a contratacdo de fornecedora de bens, servicos e
insumos de empresas que estejam com inidoneidade declarada ou com o direito de
participar de licitacdo ou contratar com o Poder Publico suspenso, quando se tratar,
comprovadamente, de Unica fornecedora do bem ou servigo a ser adquirido. (Incluido
pela Medida Proviséria n® 926, de 2020)

Art. 4°-A A aquisicdo de bens e a contratagdo de servigos a que se refere ocaput do art. 42
ndo se restringe a equipamentos novos, desde que o fornecedor se responsabilize pelas
plenas condigbes de uso e funcionamento do bem adquirido. (Incluido pela Medida
Proviséria n® 926, de 2020)

Art. 4°-B Nas dispensas de licitagao decorrentes do disposto nesta Lei, presumem-se

atendidas as condicdes de: (Incluido pela Medida Proviséria n? 926, de 2020)




| - ocorréncia de situacdo de emergéncia; (Incluido pela Medida Proviséria n® 926, de

2020)
Il - necessidade de pronto atendimento da situacdo de emergéncia; (Incluido pela

Medida Proviséria n® 926, de 2020)
Il - existéncia de risco a seguranca de pessoas, obras, prestacdo de servicos,

equipamentos e outros bens, publicos ou particulares; e (Incluido pela Medida
Proviséria n® 926, de 2020)

IV - limitacdo da contratacdo a parcela necessdria ao atendimento da situagdo de
emergéncia. (Incluido pela Medida Proviséria n? 926, de 2020)

Art. 4°-C Para as contratacdes de bens, servicos e insumos necessarios ao enfrentamento
da emergéncia de que trata esta Lei, ndao sera exigida a elaboracdao de estudos
preliminares quando se tratar de bens e servicos comuns. (Incluido pela Medida
Proviséria n® 926, de 2020)

Art. 4°-D O Gerenciamento de Riscos da contratagcdao somente serd exigivel durante a
gestdo do contrato. (Incluido pela Medida Proviséria n? 926, de 2020)

Art. 4°-E Nas contratagdes para aquisicao de bens, servicos e insumos necessdarios ao
enfrentamento da emergéncia que trata esta Lei, sera admitida a apresentacao de
termo de referéncia simplificado ou de projeto basico simplificado. (Incluido
pela Medida Provisdéria n? 926, de 2020)

§ 12 O termo de referéncia simplificado ou o projeto basico simplificado a que se refere
o caput contera: (Incluido pela Medida Proviséria n? 926, de 2020)

| - declaragao do objeto; (Incluido pela Medida Provisdria n? 926, de 2020)

Il - fundamentagao simplificada da contratagao; (Incluido pela Medida Proviséria n®
926, de 2020)

Ill - descricdo resumida da solucao apresentada; (Incluido pela Medida Proviséria n?
926, de 2020)

IV - requisitos da contratagao; (Incluido pela Medida Proviséria n? 926, de 2020)

V - critérios de medicdo e pagamento; (Incluido pela Medida Proviséria n2 926, de
2020)

VI - estimativas dos precos obtidos por meio de, no minimo, um dos seguintes
parametros: (Incluido pela Medida Proviséria n? 926, de 2020)

a) Portal de Compras do Governo Federal; (Incluido pela Medida Proviséria n 926, de
2020)

b) pesquisa publicada em midia especializada; (Incluido pela Medida Proviséria n?
926, de 2020)

c) sitios eletronicos especializados ou de dominio amplo; (Incluido pela Medida
Proviséria n® 926, de 2020)

d) contratacdes similares de outros entes publicos; ou (Incluido pela Medida Proviséria
n 926, de 2020)

e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e (Incluido pela Medida
Proviséria n? 926, de 2020)

VIl - adequacdo orcamentdria. (Incluido pela Medida Proviséria n? 926, de 2020)

§ 22 Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, serad dispensada
a estimativa de precos de que trata o inciso VI do caput. (Incluido pela Medida

Proviséria n® 926, de 2020)

§ 32 Os precos obtidos a partir da estimativa de que trata o inciso VI docaput nao
impedem a contratacdo pelo Poder PuUblico por valores superiores decorrentes de oscilacdes
ocasionadas pela variacdo de precos, hipétese em que deverd haver justificativa nos
autos. (Incluido pela Medida Proviséria n? 926, de 2020)

Art. 4°-F Na hipétese de haver restricdo de fornecedores ou prestadores de servico, a
autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, poderd dispensar a
apresentacdao de documentacao relativa a regularidade fiscal e trabalhista ou, ainda, o
cumprimento de um ou mais requisitos de habilitacdo, ressalvados a exigéncia de
apresentacao de prova de regularidade relativa a Seguridade Social e o cumprimento do
disposto no inciso XXXIII do caput do art. 72 da Constituigao. (Incluido pela Medida
Proviséria n? 926, de 2020)

(..)

Art. 4°-H Os contratos regidos por esta Lei terdo prazo de duragdo de até seis meses e
poderao ser prorrogados por periodos sucessivos, enquanto perdurar a necessidade de

enfrentamento dos efeitos da situagcdo de emergéncia de saude publica. (Incluido
ela Medida Proviséria n® 926, de 2020
Art. 492 Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Lei, a

administracao publica poderd prever que os contratados figuem obrigados a aceitar, nas
mesmas condicdes contratuais, acréscimos ou supressdes ao objeto contratado, em até
cinquenta por cento do valor inicial atualizado do contrato. (Incluido pela Medida
Proviséria n® 926, de 2020)

a) Termo de Referéncia/Projeto Basico Simplificado

53. Nas hipdteses de contratacdes que envolvam o objeto do presente parecer referencial, o art.
4°-E, da Lei n? 13.979, de 2020, prevé que poderd a Administracdo Publica apresentar Termo de
Referéncia simplificado com o objetivo de desburocratizar o procedimento, em face da celeridade



exigida nesses casos.

54. Importa ressaltar que a simplificacdao nao significa que ndo contera os elementos basicos e
norteadores das contratacdes, vez que serd devidamente exigido: declaracdo do objeto; fundamentacao
simplificada da contratacdo; descricdo resumida da solucao apresentada; requisitos da contratacao;
critérios de medicao e pagamento; estimativas dos precos e adequagdo orgamentaria.

b) Estimativa de precos

55. Com relacdo a justificativa do preco, trata-se de um dever imposto ao Administrador, que
tem por finalidade confirmar a razoabilidade do valor da contratacdo, conferindo por consequéncia,
probidade e moralidade ao ajuste.
56. A necessidade da justificativa do preco decorre dos principios da motivacao, da
economicidade, legalidade, legitimidade e da razoabilidade, bem como da imperiosa necessidade de
bem atender o interesse publico, por meio de uma gestdo eficiente e proba dos recursos publicos. Trata-
se de dever da Autoridade assessorada, responsdvel pela gestdo dos recursos publicos a ela confiados.
Ou seja, por forca do previsto no art. 25, § 29, da Lei Federal n? 8.666/1993, deve ser evitada a qualquer
custo a configuracao de superfaturamento de precos, que constitui causa de vicio na contratagdo:
Art. 25. E inexigivel a licitacdo quando houver inviabilidade de competicdo, em especial:
[...]
§ 20 Na hipdtese deste artigo e em qualquer dos casos de dispensa, se comprovado
superfaturamento, respondem solidariamente pelo dano causado a Fazenda Publica o
fornecedor ou o prestador de servicos e o agente publico responsavel, sem prejuizo de
outras sancoes legais cabiveis.

57. Via de regra, devem ser observados os procedimentos instituidos pela IN/SLTI/MPOG n? 5,
de 27 de junho de 2014 (alterada, por sua vez, pela IN N2 03, de 2017, do Ministério do Planejamento,
Gestdo e Desenvolvimento), que estabeleceu “parametros” especificos para o balizamento dos precos.
58. No entanto, por forca da Lei n? 13.979 de 2020, a exigéncia de estimativa de
precos é excepcionalmente relativizada no §22, do art. 42-E, devido as possiveis dificuldades
em se obter as estimativas de forma célere e que reflitam a realidade do mercado dentro dos
exiguos prazos que dispoe este Ministério da Saude para a contratacao.
59. No mesmo sentido o permissivo constante no §39, do art. 49-E, diante da urgéncia das
contratacdes decorrentes da Lei n? 13.979 de 2020, muito embora tenha sido possivel a obtencdo de
pesquisa de precos realizada com base no inciso VIIl do mesmo artigo, havera situacdes em que, com as
oscilacdes de precos no mercado (agravadas com a pandemia), ndo restard outra opcdo a Administracdo
Plblica a nado ser a contratacdo por valores superiores aqueles obtidos na prépria estimativa entdo
realizada.Vejamos:

VI - estimativas dos precos obtidos por meio de, no minimo, um dos seguintes

parametros: (Incluido pela Medida Proviséria n? 926, de 2020)

a) Portal de Compras do Governo Federal; (Incluido pela Medida Proviséria n2 926, de
2020)

b) pesquisa publicada em midia especializada; (Incluido pela Medida Proviséria n?
926, de 2020)

c) sitios eletronicos especializados ou de dominio amplo; (Incluido pela Medida

Proviséria n® 926, de 2020)

d) contratagdes similares de outros entes publicos; ou (Incluido pela Medida Proviséria
n2 926, de 2020)

e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e (Incluido pela Medida
Proviséria n? 926, de 2020)

(...)

§ 22 Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, serd dispensada
a estimativa de pregos de que trata o inciso VI do caput. (Incluido pela Medida
Proviséria n? 926, de 2020)

§ 32 Os pregos obtidos a partir da estimativa de que trata o inciso VI docaput nao
impedem a contratacdo pelo Poder PuUblico por valores superiores decorrentes de oscilagoes
ocasionadas pela variacdo de precos, hipétese em que deverd haver justificativa nos
autos.

60. Dessa forma, em que pese a nao aplicacao da IN/SLTI/MPOG n? 5, de 27 de junho de 2014,
0s precos obtidos devem ser devidamente justificados em cada contratacao.

c) Duracao dos contratos

61. Em relacdo aos prazos dos contratos de aquisicdes de bens e insumos de salde decorrente
do coronavirus, a Lei estabeleceu expressamente a sua duragao, vejamos:
Art. 4°-H Os contratos regidos por esta Lei terdo prazo de duracdo de até seis meses e
poderao ser prorrogados por periodos sucessivos, enquanto perdurar a necessidade de
enfrentamento dos efeitos da situacdo de emergéncia de salde publica.

62. O prazo de vigéncia inicial maximo foi estabelecido em até seis meses, de forma
semelhante ao quanto estabelecido no artigo 24, inciso IV, da Lei 8.666/93 (sendo que nesta o prazo
maximo é de 180 dias, o que nao corresponde a 6 meses). A aproximacao com a dispensa emergencial
da Lei de Licitacbes, apesar de nao ser fundamento para as dispensas previstas na Lei n° 13.979, de



2020, é medida salutar, tendo em vista que as situacbes sdo semelhantes.

63. Apesar disso, no caso concreto, tendo em vista a total imprevisdao da situacao de
emergéncia, é possivel que a Administracao PuUblica estabeleca a possibilidade de prorrogacdo da
vigéncia das contratacdes, as quais poderdo ser prorrogadas enquanto perdurar a necessidade de
enfrentamento dos efeitos da situacdo de emergéncia de salde publica. Sendo assim, diante das

peculiaridades do caso, recomenda-se que seja prevista a possibilidade de prorrogacao dos contratos
em questao.

d) Acréscimos e supressoes ao objeto contratual

64. Em relacdo aos acréscimos e supressdes ao objeto contratado, estabelece o art. 42-1, da Lei
n? 13.979, de 2020:
Art. 4°- Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Lei, a
administracdo publica podera prever que os contratados figuem obrigados a aceitar, nas
mesmas condicdes contratuais, acréscimos ou supressdes ao objeto contratado, em até
cinquenta por cento do valor inicial atualizado do contrato.

65. Diante da imprevisibilidade da situacdo emergencial, a Administracdo Publica esta
autorizada a prever, nos contratos de aquisicdo decorrente do enfrentamento com coronavirus,
percentuais de acréscimos e supressées de até 50% do valor inicial atualizado do contrato. Tal medida é
de suma importancia, tendo em vista que os quantitativos das contratacbes serdo estabelecidos em
razdo de modelos matematicos para a propagacao e gravidade dos casos de infeccao pelo coronavirus.
66. Tais modelos matematicos sao atualizados todos os dias com os novos dados da situacao do
pais, de forma que nado é possivel prever com exatiddo os quantitativos que serdo demandados. Dessa
forma, o legislador flexibilizou o disposto no artigo 65, §12, da Lei 8.666/93, dando maior margem para
que a Administracao suprima ou acresca os quantitativos contratados, de forma a realizar o correto
dimensionamento do objeto frente as necessidades do sistema de salde.

67. Outrossim, em que pese ser uma faculdade do gestor, recomenda-se que em todos os
contratos seja estabelecido tal possibilidade de alteragao, salvo quando pela natureza do bem ou
insumo de salde a Administracdo Publica entender que tal previsdo afastard a participacao do mercado,
devendo ser observado caso a caso.

e) Requisitos de habilitacao

68. Como se sabe, a habilitacdo possui como funcao definida pelo Constituinte, nos termos do
artigo 37, inciso XXI, o qual determinou que os requisitos para a habilitacdo devem ser, apenas, os
necessarios a garantia do cumprimento das obrigacées contratuais.
69. O artigo 27 da Lei n? 8.666/93 lista os parametros de habilitacdo exigiveis, conforme elenco
dado pelos artigos 28 a 31. Ocorre que, embora essa nao seja uma pratica comum na atuacao
conservadora da administracdo publica, tais parametros ndo precisam e nem devem ser exigidos em
toda licitacdo ou contratacdo publica, mas apenas na medida necessdaria a garantia do cumprimento das
obrigacdes contratuais, como definiu o constituinte.
70. Diante da situacdo de emergéncia causada pela pandemia do coronavirus, o legislador
entendeu que, em situacdes excepcionais, alguns requisitos podem ser dispensados. Nesse sentido,
dispde a Lei n® 13.979, de 2020:
Art. 4°-F Na hipdtese de haver restricdo de fornecedores ou prestadores de servico, a
autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, poderd dispensar a
apresentacao de documentacao relativa a regularidade fiscal e trabalhista ou, ainda, o
cumprimento de um ou mais requisitos de habilitacdo, ressalvados a exigéncia de
apresentacao de prova de regularidade relativa a Seguridade Social e o cumprimento do
disposto no inciso XXXIIl do caput do art. 72 da Constituicdo. (Incluido pela Medida
Proviséria n? 926, de 2020)

71. Esta inovacao legislativa permite o afastamento, excepcional, mediante justificativa, em
geral, da apresentacdo de documentacdo relativa a regularidade fiscal e trabalhista ou de outros
requisitos de habilitacao, ressalvando a exigéncia de apresentacao de prova de regularidade relativa a
Seguridade Social e o cumprimento do disposto no inciso XXXIIl do caput do art. 72 da Constituicao.
72. Cabe registrar, contudo, que, tratando-se de fornecimento de bens para pronta entrega, o
legislador geral j& admite a dispensa dos parametros de habilitacdao. Convém lembrar, inclusive, que a
autorizacao dada pelo legislador ndo foi condicionada, admitindo a nao exigéncia de quaisquer dos
documentos exigidos pelos artigos 28 a 31. Senao, vejamos:
Art. 32. Os documentos necesséarios a habilitacdo poderdao ser apresentados em original,
por qualquer processo de cdpia autenticada por cartério competente ou por servidor da
administracdao ou publicacdo em érgao da imprensa oficial. (Redacdo dada pela Lei n®
8.883, de 1994)

§ 12 A documentacao de que tratam os arts. 28 a 31 desta Lei podera ser
dispensada, no todo ou em parte, nos casos de convite, concurso, fornecimento
de bens para pronta entrega e leilao (grifo nosso)

73. Obviamente, mesmo com a autorizacdao dada pelo legislador, ndo é, em principio,
conveniente abrir mdo de requisitos indicidrios do cumprimento das obrigacdes pactuadas. Por outro
lado, justifica-se o afastamento das exigéncias que ndao possuem tal fungao.

74. A despeito da regra incluida no artigo 4°-F da Lei n2 13.979/2020, pela Medida Proviséria



926, este afastamento pode se dar, inclusive, em relacdo a regularidade relativa a Seguridade Social e
ao cumprimento do disposto no inciso XXXIll do caput do art. 72 da Constituicao, uma vez que tais

exigéncias foram regulamentadas pelo legislador ordinario, que admitiu seu afastamento, junto com os
demais requisitos, no ja transcrito texto do §12 do artigo 32 da Lei n® 8.666/93.

75. Ademais, para além de uma andlise estrutural, urge uma andlise econ6mica sobre a
questdo posta. Ao falar em andlise econdmica, frise-se, buscamos avaliar as consequéncias ou efeitos
dos estimulos criados, sobre o comportamento. Conforme COOTER e ULEN, a economia proporciona a
teoria cientifica para prever os efeitos das sancdes legais sobre o comportamento, assemelhando as
sancdes aos precos, para fins de analise do comportamento das pessoas[1].

76. Nesse diapasdao, convém perscrutar que, em um ambiente de demanda
extraordinariamente ampliada, com poucos fornecedores disponiveis para os insumos que se necessita,
urgentemente, a exigéncia de filtros habilitatérios ndo identificados com a funcéo dada pelo constituinte
de “garantia do cumprimento das obrigagcdes”, apenas geram a disfungao de restringir as opgdes do
mercado, impossibilitando a necesséaria aquisicdo ou permitindo a ampliacdo desmesurada dos precos
pelos fornecedores eventualmente aptos, pela artificial e burocratica reducao da oferta.

77. Assim, a exigéncia de CNDT ou CND pode impedir que um equipamento apto a salvar vidas,
em periodo calamitoso, nao seja adquirido, ou o seja com valores mais altos (pela reducdo artificial de
ofertantes disponiveis), o que, diante da esgotabilidade dos recursos, implicard em nimero menor de
equipamentos e eficiéncia reduzida da atuacao estatal.

78. Conforme ensinou Bobbiom, o aplicador da norma, sem despreza-la, deve buscar, nos fatos
sociais e em outros ramos do conhecimento, a adequada compreensao do direito positivado. Também
por isso, o renomado jurista e filésofo italiano defendeu que o aplicador do direito deve tornar-se cada
vez mais sensivel ao fend6meno da “praxis”, onde quer que ela se manifeste.

79. Some-se a isso a especial relevancia do direito fundamental a vida e a saude, que exigem
medidas eficientes de protecao por parte do Estado.
80. As exigéncias estabelecidas na legislacdo, inclusive as exigéncias de habilitacdo da Lei n?

8.666/93, devem irrestrita homenagem e obediéncia aos ditames constitucionais e a prevaléncia de

suas bases normativas, como o principio da dignidade da pessoa humana e a exigéncia permeada em

todo seu texto, pela defesa do principio da boa administracdo. As Leis, que devem a ela respeito, sao

instrumentos para atingir objetivos sociais importantes e para alcanga-los, sem gerar disfungdes, os

aplicadores do Direito, “os juizes e outros legisladores precisam ter um método para avaliar os efeitos
. o 31

das leis sobre valores sociais importantes”™ .

81. Afinal, ndo faria sentido imaginar que, para ordindrios fornecimentos de bens para pronta

entrega, esta regra prevista no §12 do artigo 32 seria aplicavel, mas ndo a seria para contratacdes

emergenciais como as necessdrias pra o atendimento das demandas que justificam a dispensa de

licitagao prevista pelo artigo 42 da Lei n? 13.979/2020. Como ensina AIexylﬂ, argumentos sistematicos
devem se apoiar na ideia de unidade e coeréncia do sistema juridico, assegurando-lhes consisténcia e
eliminando suas contradicdes.

82. Nesse diapasdo, prestigiando uma acado eficiente por parte da administracao, notadamente
em um momento emergencial como este, nada obstante a auséncia de previsdo expressa nas regras
estabeleudas pela Medlda PrOV|sor|a 926/2020 entendemos que Dode o _gestor, na utilizacao da

artigo 32 da Lei n? 8.666/93, para, fornecimento de bens para pronta entrega, deixar de exigir

requisitos de habilitacdo, inclusive em relacdo a prova de regularidade relativa a Seguridade Social e o
cumprimento do disposto no inciso XXXIIl do caput do art. 72 da Constituicdo.

f) possibilidade de contratacao de equipamentos usados

83. Considerando o cendrio de emergéncia internacional, bem como a escassez de bens e
equipamentos novos em face do crescimento mundial do surto, restou estabelecida de forma expressa a
possibilidade de aquisicao de equipamentos usados na contratacao de bens e servicos.

84. Dessa forma, a novel legislacdao moderniza o escopo das contratacbes que tem em sua
concepcgao rotineira o emprego de produtos novos. Necessario se faz enfatizar que a legislacdo nao
descuidou da qualidade dos equipamentos a serem contratados na medida em que apontou
expressamente a responsabilidade do fornecedor pelas plenas condicées de uso e de funcionamento do
bem a ser adquirido.

g) inaplicabilidade do artigo 26 da Lei 8.666 - inclusive no que toca a necessidade
de publicacao da contratacao na imprensa oficial e ratificacao do reconhecimento da
dispensa;

85. O art. 26 supracitado prevé o seguinte:

Art. 26. As dispensas previstas nos §§ 22 e 42 do art. 17 e no inciso lll e seguintes do art.
24, as situagdes de inexigibilidade referidas no art. 25, necessariamente justificadas, e o
retardamento previsto no final do pardgrafo Unico do art. 82 desta Lei deverdo ser
comunicados, dentro de 3 (trés) dias, a autoridade superior, para ratificacdo e publicacdo
na imprensa oficial, no prazo de 5 (cinco) dias, como condicdo para a eficacia dos
atos. (Redacdo dada pela Lein? 11.107, de 2005)

Paragrafo Unico. O processo de dispensa, de inexigibilidade ou de retardamento, previsto
neste artigo, serd instruido, no que couber, com os seguintes elementos:

| - caracterizagao da situagcdo emergencial, calamitosa ou de grave e iminente risco a




seguranca publica que justifique a dispensa, quando for o caso; (Redacao
dada pela Lei n? 13.500, de 2017)

Il - razao da escolha do fornecedor ou executante;

Il - justificativa do precgo.

IV - documento de aprovagdo dos projetos de pesquisa aos quais 0os bens serdo alocados.

86. O art. 26 é claro ao dispor a sua aplicabilidade as dispensas previstas no art. 24 da Lei n®
8.666/93, de modo que ndo é razoavel dizer que ele incidiria diretamente sobre a dispensa do art. 42 da
Lei n® 13.979. O que seria possivel afirmar é que poderia haver uma eventual aplicacdo analdgica da
regra prevista no art. 26 as contratacées regidas pela Lei n? 13.979.

87. A analogia se aplica quando ha lacunas no texto normativo e quando se tratar das mesmas
circunstancias e da mesma previsdo. Essa Ultima ressalva é importante, porque inobstante o art. 4¢
possa eventualmente ser inspirado no art. 24, IV da Lei n? 8.666/93, as circunstancias que envolvem um
e outro sdo bastante peculiares (um estd em uma norma permanente e o outro em uma lei tempordéria
para tratar de uma emergéncia internacional sem precedentes), de modo que ndo seria razodvel
simplesmente presumir que o que seria aplicdvel a um o seria também a outro.

88. Dito isso, passa-se a andlise da aplicabilidade por analogia do art. 26 supracitado. Nele e
em seu paragrafo Unico se extraem as seguintes previsoes:

1. Necessidade de reconhecimento e ratificacao;

2. publicacdo da dispensa na imprensa oficial;

3. caracterizacao da situacdao emergencial, calamitosa ou de grave e iminente risco a
seguranca publica que justifique a dispensa;

razao da escolha do fornecedor ou executante;

justificativa do preco.

documento de aprovacgao dos projetos de pesquisa aos quais os bens serao alocados.

ouk

89. A exigéncia de aprovacao do projeto de pesquisa, mencionada no item 6, ndo esta entre as
exigéncias da Lei 13.979, de 2020, sem prejuizo de o gestor justificar no caso concreto o objetivo da
contratacdo, tendo em vista que a Lei, mesmo permitindo um projeto basico simplificado, exigiu essa
fundamentacao.
90. O item 5 é tratado expressamente pela Lei n? 13.979/20 (art. 492-E), de modo que
inexistente lacuna a ser integrada pela analogia. Quanto ao item 3, o art. 42-B j& traz a presuncdo de
caracterizacao de tal situacao, o que elimina tal requisito.
91. O item 2, quanto as medidas de publicacdo, ja é tratado no art. 49, §22 que diz que "Todas
as contratacdes ou aquisicoes realizadas com fulcro nesta Lei serao imediatamente disponibilizadas em
sitio oficial especifico na rede mundial de computadores (internet), contendo, no que couber, além das
informacodes previstas no§ 32 do art. 82 da Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011 , o nome do
contratado, o nUmero de sua inscricdo na Receita Federal do Brasil, o prazo contratual, o valor e o
respectivo processo de contratacao ou aquisicdo.". Ndo ha que se falar em lacuna quando a questao é
tratada, ainda que o disciplinamento seja distinto. Ademais, ndo nos afigura como razoavel exigir
publicacao na imprensa oficial quando a medida prevista na lei jd confere transparéncia similar,
considerando a emergéncia da situacdo em questdo. Por essas razbes, tem-se por inaplicavel a
exigéncia de publicacdo na Imprensa Oficial da dispensa, bastando a medida prevista no art. 42, §2°,
92. Quanto ao item 4, tem-se que, independentemente de previsdo legal explicita, a motivacao
da escolha do fornecedor decorre do préprio principio da impessoalidade, em aplicagao conjunta com o
principio republicano. Ndo se admite que a Administracéo escolha o fornecedor sem a ter a obrigacdo de
motivar, ainda que de forma sucinta e objetiva, a opcao feita. Entende-se por exigéncia a justificativa
em questao, independentemente de aplicacao do art. 26 supracitado.
93. Por fim, quanto ao item 1, por um lado a lei é lacunosa nesse ponto, o que abriria margem a
analogia. De outro lado, a ratificacdo se mostra como um procedimento adicional potencialmente visto
como "burocracia", o que iria completamente contra a intencao legal e o contexto de sua edigdo. Nesse
sentido diz a exposicao de motivos que:
8. Por sua vez, em face de notoriedade da situacdo de emergéncia de salde publica, e
buscando desburocratizar o procedimento de dispensa de licitacao, a proposicao legislativa
estabelece a presungao de atendimentos as seguintes condigdes para a eventual dispensa
de licitagdo dispostas na legislagao vigente: (a) ocorréncia de situacdo de emergéncia; (b)
necessidade de urgéncia no atendimento da situacao; (c) existéncia de risco a seguranca de
pessoas, obras, servigos, equipamentos e outros bens, publicos ou particulares; e (d)
limitacdo da contratacdo a parcela necessaria ao atendimento da situacao emergencial.
9. Além de tais previsdes relacionadas a dispensa de licitagdo, a norma proviséria, com a
finalidade de simplificar as contratacées em questdo e dar-lhe mais agilidade prevé as
seguintes medidas: (a) dispensa de elaboragao de estudo preliminares para bens e servigos
comuns; (b) estabelece que o gerenciamento de riscos da contratacao apenas sera exigido
durante a gestdo do contrato; e (c) simplificacdo do termo de referéncia ou projeto basico.

94. O pressuposto da analogia é que os mesmos fundamentos geram os mesmos resultados.
Mas o fundamento que embasa a ratificacdo (a primazia do controle sobre a eficiéncia) claramente nao
é a opcao tomada pelo legislador no regime criado pela lei n2 13.979/20, de modo que a analogia
poderia gerar a desnaturacao do regime, ainda que parcialmente. Por essa razao, entende-se indevida a
aplicacao analégica.
95. No mesmo sentido, em situacdao andloga, cabe «citar o Enunciado n® 2
da CPLC/DECOR, /n verbis:

Enunciado 02 CPLC/DECOR/CGU/AGU

A compra institucional decorrente da chamada publica prevista no art. 17 da Lein. 12.512,



de 2011, dispensa a ratificagao por autoridade superior e a respectiva publicagao no prazo
de cinco dias, prevista no art. 26 da Lei n. 8.666, de 1993, como condigao de eficacia do
ato.

Referéncia: Parecer n.2 1/2017/PLENARIO/CRU3/CGU/AGU.

96. Cite-se, outrossim, o seguinte excerto do Parecer n.2 1/2017/PLENARIO/CRU3/CGU/AGU.

29. Revela-se, igualmente, importante perceber que a norma de controle do art. 26 da Lei
Geral de Licitagdes foi sendo alterada a medida em que novas situacdes de dispensa eram
incluidas no rol do seu art. 24, a fim de submeté-las a esse controle de ratificacdo da
autoridade superior e de publicacdo como condicdo de eficacia do ato. Essa foi a opgdo
adotada pelo legislador no contexto da Lei n. 8.883, de 1994, a qual incluiu os incisos XVI a
XX no rol de dispensas, ao mesmo tempo em que os submeteu ao regime de controle
mencionado. A mesma técnica foi utilizada por ocasido da edicao da Lei n. 9.648, de 1998,
ao inserir quatro novas situagdes de dispensa e inclui-las no referido rol de sujeicao a
ratificagdo. E, por fim, a Lei n. 11.107, de 2005, abandonou a técnica redacional anterior de
definir uma faixa especifica de incisos e passou a utilizar expressao mais abrangente: “...e
seguintes...”. Essa sequéncia de modificacdes normativas evidencia que o legislador ficou
atento a aplicacdo da regra de controle quando do surgimento de novas hipdteses de
dispensa, de onde se pode deduzir que ndo houve a intencdo de abranger situacdes além
daquelas contidas no rol do art. 24.

97. Por tais motivos, a conclusdo é de que nao hé aplicacao analédgica do art. 26 supracitado. A
necessidade de justificativa da escolha do fornecedor se dd em razao do principio da impessoalidade c/c
os principios republicano e da motivacdo dos atos administrativos e nao propriamente por uma
necessidade de aplicacdo analdgica do art. 26 supracitado.

h) Publicacdo em sitio especifico sem a necessidade de publicacdo na Imprensa
Nacional

98. O artigo 37 da Constituicdo Federal enuncia o principio da publicacdo como norte para a
atuacao administrativa, fixando a obrigatoriedade da disponibilizacdo dos atos administrativos e
instrumentos juridicos celebrados pelos érgdos publicos com o intuito de possibilitar o pleno
conhecimento da sociedade.
99. A Lei n. 8.666 de 1993 em seu paragrafo Unico do art. 61 da Lei n° 8.666, de 1993 fixa “a
publicacdo resumida do instrumento de contrato ou de seus aditamentos na imprensa oficial”, que se
consubstancia em condicado indispensavel para sua eficacia.
100. De outro vértice, a Lei n° 13.979, de 2020, em seu artigo 42, notadamente, pardgrafo
segundo fixou como meio de consagracao pratica do principio da publicidade a publicacdo em sitio
oficial especifico na rede mundial de computadores (internet) nas situacdes abrangidas pela norma.
Cite-se:
Art. 42 E dispenséavel a licitacdo para aquisicdo de bens, servicos, inclusive de engenharia,
e insumos destinados ao enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus de que trata esta Lei. (Redacao dada
pela Medida Proviséria n® 926, de 2020)
§ 12 A dispensa de licitacdo a que se refere o caput deste artigo é tempordria e aplica-se
apenas enquanto perdurar a emergéncia de salde publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus.
§ 22 Todas as contratagdes ou aquisicdes realizadas com fulcro nesta Lei serdo
imediatamente disponibilizadas em sitio oficial especifico na rede mundial de
computadores (internet), contendo, no que couber, além das informacdes previstas no § 32
do art. 82 da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011, o nome do contratado, o nimero
de sua inscricdo na Receita Federal do Brasil, o prazo contratual, o valor e o respectivo
processo de contratacao ou aquisicao.

101. Ainda que topologicamente possa haver uma atecnia, entende-se que a dicgao " 7Todas as
contratacées ou aquisicbes realizadas com fulcro nesta Lel" é cristalina ao estabelecer a sua
abrangéncia de forma mais ampla possivel, de modo que tanto contratos decorrentes de contratacdes
diretas, quanto de licitagdes, se fundamentados na Lei n® 13.979/20 terao suas publicacdes
instrumentalizadas na forma do art. 49, §29°.

102. O mesmo raciocinio se aplica aos aditamentos contratuais, os quais devem seguir a mesma
sorte do principal, até para que haja unidade na forma de divulgacao da mesma informacao.
103. Assim sendo, a legislacdo, ponderando a incontestdvel emergéncia de saude publica

internacional decorrente do coronavirus, simplificou 0 modo de atendimento do principio da publicidade
de todas as contratacbes ou aquisicbes realizadas com fundamento na referida norma, sendo
despicienda, por conseguinte, a publicacdo especifica do ato de dispensa, ou do extrato do préprio
contrato administrativo, bem como dos respectivos aditivos contratuais na Imprensa Nacional.

DEMAIS FORMALIDADES LEGAIS APLICAVEIS

104. Analisadas as exigéncias especificas impostas pela lei, cumpre agora examinar a instrucao
processual sob o aspecto das demais formalidades apliciveis as contratacdes administrativas.
105. Assim, sem prejuizo dos documentos que devem constar nos processos, é necessario que a

Autoridade assessorada verifique e vele para que seja observada a devida instrucdo destes autos,
atentando para as exigéncias da Lei n? 8.666, de 1993.



a) Justificativa da Contratacao

106. Quanto a justificativa da contratacdo, ndo cabe ao 6rgdo juridico adentrar no mérito
(oportunidade e conveniéncia) das opcdes do Administrador, exceto em caso de afronta a preceitos
legais. O papel do 6rgao juridico é recomendar que tal justificativa seja a mais completa possivel,
orientando o érgao assistido, se for o caso, pelo seu aperfeicoamento ou reforco, na hipétese de ela se
revelar insuficiente, desproporcional ou desarrazoada, de forma a nao deixar margem para futuros
questionamentos, por exemplo, quanto a pertinéncia ou necessidade da contratacdo, ou dos
quantitativos estimados.
107. Ressalte-se ainda que a justificativa da contratagao deve compreender, ao menos quando
possivel, os quantitativos estimados da aquisicdo condizente com o consumo/utilizacdo provaveis do
6rgao, aferida mediante adequadas técnicas para tanto, em conformidade com o que dispde o art. 15,
§72, inc. Il, pois dela dependerd o célculo do valor contratual.

Art. 15 [...]

§ 70 Nas compras deverao ser observadas, ainda:

[...]

Il - a definicao das unidades e das quantidades a serem adquiridas em funcao do consumo

e utilizacdao provaveis, cuja estimativa serd obtida, sempre que possivel, mediante

adequadas técnicas quantitativas de estimacgdo;”

Nota Explicativa: No caso de servigos, no anexo Ill da IN N2 05, de 2017, item 3.1, letra “a”

consta a diretriz no sentido de que a justificativa da necessidade deve ser fornecida pela

unidade requisitante da contratagao.

108. Caso a dispensa emergencial envolva a indicacao de marca:
A proibicdo da indicacao de marca deve ser interpretada no sentido de que a marca nao
poderd ser indicada como o objeto da contratacdao em si. Ou seja, o administrador ndo
poderd externar sua preferéncia por contratacao de certa marca, a seu talante, sem a
correspondente motivacao técnica objetiva e fundamentada. Portanto, a referéncia a marca
deve ser consequéncia das caracteristicas especificas do objeto e nao pressuposto.

109. Em razdo do exposto, pode-se concluir que a indicacdo de marca é permitida nas seguintes
situacodes:

a) Na presenca de justificativa técnica sélida que demonstre a sua imprescindibilidade para
a satisfacao do objeto da contratacao, inclusive para fins de padronizacao;

b) Quando necesséaria como referéncia de qualidade ou facilitacdo da descricdo do objeto,
caso em que deverd ser seguida das expressdes "ou equivalente", "ou similar" e "ou de melhor
qualidade".

110. Por fim, ha limites estabelecidos no art. 42, da Lei n2 13.979 de 2020, impondo
que a contratacao, no caso ora analisado, deve se limitar aos bens e insumos de saude
necessarios ao enfrentamento da situacao emergencial de importancia internacional
decorrente do coronavirus.

b) Previsao de Recursos Orcamentarios

111. A declaracao de disponibilidade orcamentaria com a respectiva indicacao da classificacado
funcional programéatica e da categoria econdmica da despesa é uma imposicao legal, conforme dispde o
artigo 10, IX, Lei 8.429, de 1992, e artigos 38 e 55 da Lei n? 8.666, de 1993.
112. Atente-se que compete ao 6rgao verificar a aplicabilidade da Orientagdo Normativa n. 52.
do Advogado-Geral da Unido, a fim de dispensar a necessidade da declaracao acerca dos arts. 16 e 17
da LC 101, de 2000:
As despesas ordindrias e rotineiras da administracdo, j& previstas no orcamento e
destinadas a manutencdo das acdes governamentais preexistentes, dispensam as
exigéncias previstas nos incisos | e Il do art. 16 da lei complementar n2 101, de 2000.

c) Designacao dos agentes competentes para o presente feito

113. Por se tratar de uma manifestacdo "em abstrato", recomendamos que a drea competente
faga constar na instrugao do processo as publicacbes dos atos de nomeacgao/designagao, ou a citagao
destes, da autoridade e demais agentes administrativos, bem como dos atos normativos que
estabelecem as respectivas competéncias para atuarem no feito, a fim de que, em caso de futura
auditoria, reste comprovado nos autos, desde ja, que os atos processuais foram praticados por aqueles
que efetivamente detinham as atribuicbes correspondentes, o que recomenda a adogao de
providéncias.

MINUTAS (CONTRATO E TERMO DE REFERENCIA)

114. Em relacao as minutas, foram inseridas por esta Consultoria Juridica as minutas modelo da
Advocacia-Geral da Uniao (docs. SEI 0014182191 e 0014182198). No caso de nao adocao das mesmas,
deverd ser enviado o processo para analise do caso individualizado.



CONCLUSAO

115. Ante o exposto, uma vez atendidas as recomendagdes apontadas neste Parecer Referencial
e resguardados o juizo de conveniéncia e oportunidade do Administrador, nos limites da Lei, e as
valoracdes de cunho econdmico-financeiro, ressalvadas, ainda, as questdes de ordem féatica e técnica,
insitas a esfera administrativa, essenciais até mesmo para a devida atuacdo dos 6rgaos de controle, o
procedimento estara apto para a producao de seus regulares efeitos.

116. E necessario que a area técnica ateste, de forma expressa, que o caso concreto se amolda
aos termos da presente manifestacdo, consoante exigéncia contida no item | da ON. AGU n. 55, de 23 de
maio de 2014. Deve, ainda, o Administrador inserir cépia da presente manifestacdo referencial no SEI-
MS, e acostar em cada um dos autos em que se pretender a aprovacao de aquisicao de bens e
insumos de saude destinados ao enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus.

117. Ressalta-se que com a aprovacao da presente manifestacao, o Parecer n.
00011/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU estara devidamente revogado.
118. N3do sendo o caso, a persisténcia de ddvida de cunho juridico devera resultar na remessa do

processo administrativo a esta CGLICI/CONJUR/MS para exame individualizado, mediante formulagao dos
questionamentos juridicos especificos.
119. Diante do teor do Memorando Circular n2 048/2017-CGU/AGU, recomenda-se o
encaminhamento da presente manifestacado juridica referencial para ciéncia da Consultoria Geral da
Unido, solicitando a abertura de tarefa ao Departamento de Informacdes Juridico-Estratégicas
(DEINF/CGU/AGU), para ciéncia.
120. Além disso, recomenda-se o envio dos autos a Chefe do Servico de Apoio aos Sistemas de
Tramitacdo de Documentos, para alimentacdo da pagina da Consultoria Juridica e também a Chefe de
Gabinete da Consultoria Juridica, para insercéao na pagina do Ministério da Saude, ressaltando que
deverd ser retirado da rede o Parecer n. 00011/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU.
121. Sugere-se o envio dos autos ao Departamento de Logistica em Salde, Secretaria de
Vigildncia em Saude, Departamento de Assisténcia Farmacéutica, Subsecretaria de Assuntos
Administrativos e Secretaria de Atencdo Especializada a Saude, para ciéncia.

A considerac&o superior.

Brasilia, 27 de marco de 2020.

JAMILLE COUTINHO COSTA
Advogada da Unido
Coordenadora-Geral de Analise Juridica de Licitacdes, Contratos e Instrumentos Congéneres
CGLICI/CONJUR-MS

Atencdo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 25000027078202054 e da chave de
acesso 623f198f

Documento assinado eletronicamente por JAMILLE COUTINHO COSTA, de acordo com os normativos
legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cdédigo
397135121 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatéario (a):
JAMILLE COUTINHO COSTA. Data e Hora: 27-03-2020 18:50. Numero de  Série:
26768818708213377467682774993. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBV5.



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO )
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA CONSULTORIA JURIDICA

ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO G, EDIFiCIO SEDE, 62 ANDAR, BRASILIA/DF, CEP 70058-900

DESPACHO n. 00970/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.027078/2020-54

INTERESSADA: Divisdo de Andlise das AquisicOes de Insumos Estratégicos para

Saude (DIVAN/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS)

ASSUNTO: Parecer Referencial. Aquisicao de bens e insumos de salde destinados ao enfrentamento da
emergéncia de salde publica de importancia internacional decorrente do coronavirus. Medida Proviséria
n2 926, de 2020 que altera a Lei n2 13.979, de 2020.

URGENTE

1. Aprovo o PARECER REFERENCIAL n. 00014/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 27/03/2020, da
lavra da Coordenadora-Geral de Andlise Juridica de Licitacées, Contratos e Instrumentos Congéneres,
Advogada da Uniao Jamille Coutinho Costa, adotando seus fundamentos e conclusdes, e na forma de
manifestacdo juridica referencial referente a aquisicdo de bens e insumos de salde destinados ao
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional decorrente do coronavirus,
mediante dispensa de licitacao, fundamentado na Lei n. 13.979, de 6 de fevereiro de 2020.

2. Reitera-se que, com a presente aprovacdo, o Parecer n. 00011/2020/CONJUR-
MS/CGU/AGU encontra-se revogado.

3. Ademais, por se tratar de manifestacdo juridica referencial, estd dispensada a anadlise
individualizada, por parte desta Consultoria Juridica, nos autos dos processos que guardarem relacao
inequivoca e direta com o tema ora analisado, sendo necessario que a area técnica:

i) ateste, de forma expressa, que o caso concreto se amolda a referida manifestacao; e
ii) extraia cépia da manifestacdes referencial, com respectivo despacho de aprovacao, e
acoste aos autos em que se pretende a aprovagao.

4, Pelo exposto, ao Apoio Administrativo desta Consultoria Juridica, para que:

o a) junte as presentes manifestacdes ao sistema SEl e encaminhe os autos virtuais, para
ciéncia:
a.i) a Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS/MS;
a.ii) a Secretaria de Atencao Especializada a Saude - SAES/MS;
a.iii)a oDepartamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
- DAF/SCTIE/MS;
a.iv) ao Departamento de Logistica em Saude - DLOG/SE/MS; e
a.v) a Subsecretaria de Assuntos Administrativos - SAA/SE/MS.

o b) atra tarefa, via sistema SAPIENS:

b.i) a Consultoria-Geral da Unido, aos cuidados do Departamento de Informagdes Juridico-
Estratégicas - DEINF/CGU/AGU, para ciéncia e registro;

b.ii) a Chefe do Servico de Apoio aos Sistemas de Tramitagdo de Documentos, para
alimentacdo da péagina da Consultoria Juridica. Destacando-se que devera ser retirado da
rede o Parecer n. 00011/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU: e

b.iii) a Chefe de Gabinete da Consultoria Juridica, para insercao na pagina do Ministério da
Saude. Destacando-se, também, que devera ser retirado da rede o Parecer n.
00011/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU.

o ¢) arquive o processo em epigrafe no sistema SAPIENS.

Brasilia, 27 de marco de 2020.

CIRO CARVALHO MIRANDA
Advogado da Uniao
Consultor Juridico junto ao Ministério da Saude

Atencdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br



mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 25000027078202054 e da chave de
acesso 623f198f

Documento assinado eletronicamente por CIRO CARVALHO MIRANDA, de acordo com os normativos
legais aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento estad disponivel com o cdédigo
400439950 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatario (a):
CIRO CARVALHO MIRANDA. Data e Hora: 27-03-2020 19:26. NUmero de Série: 22394. Emissor:
Autoridade Certificadora da Presidencia da Republica v5.



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

OFICIO N° 335/2020/DIVAN/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS
Brasilia, 20 de maio de 2020.

Aos Senhores,

CLAUDINEIA MARTINS GARCIA RODRIGUES

BRUNO TELES DE SOUZA

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A

Telefone(s): (11) 3719.4849

E-mail: brasil.licitacoes@roche.com; claudineia.martins@roche.com

Assunto: Assinatura do Contrato 174/2020.

Ref.: Dispensa de Licitacao 73/2020 - Processo n° 25000.043946/2020-43 e SIN
no 30433

Senhores Representantes,

1. Comunicamos a Vossas Senhorias que essa empresa fica convocada,
na forma prevista no art. 64 da Lei n.° 8.666/1993, no prazo de 01 (um) dia util,
a contar do recebimento deste, para assinatura do Contrato Administrativo n©
174/2020, cujo objeto é a aquisicao de FOSFATO DE OSELTAMIVIR 75MG, sob
pena de aplicacdo das penalidades previstas em lei.

2. Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Michelle Araujo Soares, Chefe da
Divisdao de Analise das Aquisicoes de Insumos Estratégicos para Saude,
em 20/05/2020, as 18:20, 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.

i 3
Jeli‘ [ ?
assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Meri Helem Rosa de Abreu,
Coordenador(a)-Geral de Aquisicoes de Insumos Estratégicos para
Saude, em 20/05/2020, as 18:35, 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.

1
sel A
ASEIN :uym
eletronica




.' http://sei.saude.gov.br/sei/controlador _externo.php?
r...' acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
codigo verificador 0014932222 e o cdédigo CRC FDOEDEC1.

Referéncia: Processo n® 25000.070191/2020-50 SEI n© 0014932222

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



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

NOTA
1. ASSUNTO
1.1. CONFIRMACAO DE RECEBIMENTO DE OFICIO.
2. ANALISE
2.1. Solicitamos que seja assinada esta Nota como confirmagao do
recebimento do Oficio de convocagao no

335/2020/DIVAN/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS .

1
Sel’ o
assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Bruno Teles de Souza, Usuario
Externo, em 21/05/2020, as 10:43, 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.

1
Sel o
assinatlura

eletronica

Documento assinado eletronicamente por Claudinéia Martins Garcia
Rodrigues, Usuario Externo, em 21/05/2020, as 10:44, 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.

* acao=documento_conferir&id _orgao_acesso_externo=0, informando o
1% codigo verificador 0014932254 e o cédigo CRC 35858329.

Referéncia: Processo n® 25000.070191/2020-50 SEI n© 0014932254

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



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

CONTRATO N© 174/2020

Processo n® 25000.070191/2020-50

CONTRATO QUE FIRMAM
ENTRE SI A UNIAO, POR
INTERMEDIO DO
DEPARTAMENTO DE
LOGISTICA EM SAUDE - DLOG
DA SECRETARIA EXECUTIVA -
SE DO MINISTERIO DA SAUDE
- MS E A EMPRESA PRODUTOS
ROCHE = QuiMIcos E
FARMACEUTICOS S.A.

A UNIAO, por intermédio do Departamento de Logistica em Saude da Secretaria
Executiva do Ministério da Saude, com sede em Brasilia-DF, inscrito no CNPJ sob
o0 n% 00.394.544/0008-51, neste ato representado por seu Diretor,
Sr. ROBERTO FERREIRA DIAS, portador da Carteira de Identidade RG n°
152.991.800, expedida pela SSP/PR e do CPF sob n©. 086.758.087-98, em
conformidade com Portaria n°® 262, de 08 de janeiro de 2019, publicada no
Diario Oficial da Unidgo n.°® 6, de 09 de janeiro de 2019, doravante
denominada CONTRATANTE, e a PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A, inscrita no CNPJ sob o n°® 33.009.945/0002-04, sediada
a Rodovia BR - 153 s/n, KM 42, Parte C, Zona Urbana, Anapolis, CEP: 75.045-
190, doravante designada CONTRATADA, neste ato representada por
CLAUDINEIA MARTINS GARCIA RODRIGUES, brasileira, portadora da Carteira
de Identidade n© 27.200.288-4, expedida pela SSP/SP, e do CPF sob o n°
246.026.678-21, e por BRUNO TELES DE SOUZA, brasileiro, portador da
Carteira de Identidade n© 1.052.138, expedida pela SSP/SE, e do CPF sob o n©°
719.602.445-15, tendo em vista o que consta no Processo no°
25000.043946/2020-43 e SIN 30433, em observancia as disposicoes da Lei n°
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, da Lei n© 8.666, de 21 de junho de 1993 e



demais leis aplicdveis, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato,
decorrente da Dispensa de Licitagcdo n® 73/2020, mediante as clausulas e
condicdes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

1.1. O objeto do presente Termo de Contrato é a aquisicdo de FOSFATO DE
OSELTAMIVIR 75MG, conforme especificagdes e quantitativos estabelecidos no
Projeto Basico.

1.2. Este Termo de Contrato vincula-se a Dispensa de Licitacao, identificado no
preambulo, e a proposta vencedora, independentemente de transcricao.

1.3. Discriminagao do objeto:

~ UNIDADE DE VALOR
ITEM| DESCRICAO | CATMAT FORNECIMENTO QUANTITATIVO UNITARIO
Fosfato de
01 Oseltamivir | 0306947 Capsula 5.000.000 R$ 5,33
75mg

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA

2.1. O prazo de vigéncia deste Termo de Contrato é de 6 (seis) meses a partir
da data da assinatura, prorrogavel por periodos sucessivos, enquanto perdurar a
necessidade de enfrentamento dos efeitos da situacdo de emergéncia de saude
publica de importancia internacional, declarada por meio da Portaria n° 188, de
3 de fevereiro de 2020, do Sr. Ministro de Estado da Saude.

3. CLAUSULA TERCEIRA - PRECO

3.1. O valor total do presente Termo de Contrato é de R$ 26.650.000,00
(Vinte e seis milhoes, seiscentos e cinquenta mil reais).

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

4. CLAUSULA QUARTA - DOTACAO ORCAMENTARIA

4.1. As despesas decorrentes desta contratacao estao programadas em dotacao
orcamentaria prépria, prevista no orcamento da Unido, para o exercicio de 2020,
na classificagao abaixo:

Gestao/Unidade: 00001/25005

Fonte: 6100

Programa de Trabalho: 10.122.5018.21C0.6500
Elemento de Despesa: 33.90.30

5. CLAUSULA QUINTA - PAGAMENTO




5.1. O prazo para pagamento e demais condigbes a ele referentes encontram-se
no Projeto Basico.

6. CLAUSULA SEXTA - REAJUSTE

6.1. As regras acerca do reajuste do valor contratual sao as estabelecidas no
Projeto Basico.

7. CLAUSULA SETIMA - GARANTIA DE EXECUCAO
7.1. Nao havera exigéncia de garantia de execucao para a presente contratagao.

8. CLAUSULA OITAVA - ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBJETO

8.1. As condicoes de entrega e recebimento do objeto sao aquelas previstas no
Projeto Basico.

9. CLAUSULA NONA - FISCALIZAGCAO

9.1. A fiscalizacdo da execucdo do objeto serd efetuada por
Comissao/Representante designado pela CONTRATANTE, na forma estabelecida
no Projeto Basico.

10. CLAUSULA DECIMA - OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE E DA
CONTRATADA

10.1. As obrigacdes da CONTRATANTE e da CONTRATADA sao aquelas previstas
no Projeto Basico.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1. As sancgOes referentes a execucdo do contrato sdo aquelas previstas no
Projeto Basico.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - RESCISAO
12.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido:

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

12.1.2. Amigavelmente, nos termos do art. 79, inciso II, da Lei n° 8.666, de
1993.

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

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

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



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

12.4.2. Relacdao dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
12.4.3. Indenizacdes e multas.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - VEDACOES
13.1. E vedado & CONTRATADA:

13.1.1. Caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer operacao
financeira;

13.1.2. Interromper a execucao contratual sob alegacao de inadimplemento por
parte da CONTRATANTE, salvo nos casos previstos em lei.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - ALTERAGCOES

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

14.2. A CONTRATADA é obrigada a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais,
0S acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 50%
(cinquenta por cento) do valor inicial atualizado do contrato, nos termos do
artigo 49, I, da Lei n. 13.979/2020.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - DOS CASOS OMISSOS.

15.1. Os casos omissos serao decididos pela CONTRATANTE, segundo as
disposicdes contidas estabelecidas na Lei n. 13.979/2020, na Lei n° 8.666, de
1993, na Lei n° 10.520, de 2002 e demais normas federais de licitacoes e
contratos administrativos e, subsidiariamente, segundo as disposicdes contidas
na Lei n° 8.078, de 1990 - Cddigo de Defesa do Consumidor - e normas e
principios gerais dos contratos.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA - DA PUBLICACAO E DA DISPENSA DE
LICITACAO

16.1 A lavratura do presente Termo de Contrato referente a Dispensa de
Licitacdo n©. 73/2020, é feita com base no artigo 4° da Lei 13.979/2020,
devendo o contratante disponibilizar em sitio oficial especifico na rede mundial
de computadores (internet), no que couber, além das informagdes previstas no
§ 39 do art. 8% da Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011, o nome do
contratado, o nimero de sua inscricdo na Receita Federal do Brasil, o prazo
contratual, o valor e o respectivo processo de contratacao ou aquisicao.

16.2 O presente Termo de Contrato se vincula ao Projeto Basico da Contratante
e a proposta da Contratada.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA - FORO

17.1. E eleito o Foro da Secdo Judiciaria do Distrito Federal - Justica Federal
para dirimir os litigios que decorrerem da execucao deste Termo de Contrato
gue nao possam ser compostos pela conciliagao, conforme art. 55, §2° da Lei n©
8.666/93.



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

— Documento assinado eletronicamente por Roberto Ferreira Dias,
: eil _. | Diretor(a) do Departamento de Logistica, em 20/05/2020, as 18:57,
i [1'1 conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do

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

=

Documento assinado eletronicamente por Bruno Teles de Souza, Usuario
Externo, em 21/05/2020, as 10:42, 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 Claudinéia Martins Garcia
Rodrigues, Usuario Externo, em 21/05/2020, as 10:43, 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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p 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

'I'=_ codigo verificador 0014932291 e o cédigo CRC DEC6ED9D.

Referéncia: Processo n® 25000.070191/2020-50 SEI n© 0014932291

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



MINISTERIO DA SAUDE

PORTARIA CGIES N2 254, DE 15 DE JUNHO DE 2020

A Coordenadora-Geral de Aquisicbes de Insumos Estratégicos para Saude, no uso de suas atribuicOes
conferidas pela Portaria n2 2.153, de 16/08/2019, publicada no Diario Oficial da Unido n2 158, de
16/08/2019, e pelo Decreto n? 8.901, de 10 de novembro de 2016, e tendo em vista o disposto no art. 67
da Lei n2 8.666/1993, resolve:

N2 254 - Art. 1.2 Designar, com base na Tarefa T4.03 do SIN-Processo, os servidores SANDRA DE CASTRO
BARROS, matricula SIAPE n.? 461.462, e ALVIMAR BOTEGA, matricula SIAPE n? 4.452.820, como
representantes titular e substituto, respectivamente, do Ministério da Saude para acompanhar e fiscalizar
a execucdo do Contrato 174/2020, firmado com a empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A, que tem por objeto a aquisicio de Fosfato de Oseltamivir 75mg, resultante da
Dispensa de Licitagdo n2 73/2020, conforme Processo Eletrénico n2 25000.043946/2020-43 e SIN 30433.

Art. 22 - As atribuicOes conferidas e exercidas pelos servidores estdo regulamentadas pela Portaria GM
n.2 78/2006, de 16 de janeiro de 2006, publicada no BSE n.2 04 de 23 de janeiro de 2006, a qual dispde
sobre os procedimentos a serem adotados no acompanhamento e fiscalizagao de contratos e na Circular
MS/SE/GAB n.2 40, de 23 de julho de 2010, registro SIPAR n.2 25000.127193/2010-56, a qual dispde
sobre a aplicacdo de penalidades a contratados.

Documento assinado eletronicamente por Meri Helem Rosa de Abreu, Coordenador(a)-Geral de
Aquisi¢des de Insumos Estratégicos para Saude, em 16/06/2020, as 14:47, conforme 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 n2 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 cédigo verificador

5% 0015304901 e o cédigo CRC DCAD1AOC.

Referéncia: Processo n2 25000.000311/2020-51 SEI n2 0015304901
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO-GERAL DE ASSUNTOS JURIDICOS
ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO G, EDIFICIO SEDE, 6° ANDAR, CEP 70058-901.

DESPACHO n. 18025/2017/CONJUR-MSCGU/AGU

NUP: 25000.127421/2016-83
INTERESSADOS: ELAINE FARIA MARELO
ASSUNTOS: DILIGENCIAS

L. Ponho-me de acordo com o Despacho n® 17.690/2017, da lavra do Coordenador de Suporte Juridico
em Processos Licitatérios Milton Martins Avelar, que aprova o Parecer n° 298/2017, da Advogada da Unifio Adriele
Matos de Santana Santos. = 7
2. Cumpre, no entanto, ressaltar, que, tendo em vista o lapso temporal transcomido desde o inicio do
processo, laz-se importante que a Administragdo, por meio de nota técnica, demonstre que a situaciio de urgdneia
perdura, lembrando-se, ainda, acerca da necessdria aplicagfio da Orientagio Normativa n® 11, de 2009, da
Advocacia-Geral da Unjfio:

ORIENTAC[\O NORMATIVA N° 11, BE I° DE ABRIL DE 2009

A CONTRATACAO DIRETA COM FUNDAMENTO NO INC. IV DO ART. 24 DA LEI N°

8.666, DE 1993, EXIGE QUE, CONCOMITANTEMENTE, SEJA APURADO SE A

SITUAC;AQO EMERGENCIAL FOI GERADA POR FALTA DE PLANEJAMENTO, DESIDIA

OU MA GESTAC, HIPOTESE QUE, QUEM LHE DEU CAUSA SERA

RESPONSABILIZADO NA FORMA DA LEL

2 No que diz respeito 2 Portaria n°1.338, de 2012, do Ministério da Saide, embora a
Coordenagfio-Geral de LicitagGes e Contratos de Insumos Estratégicos para a Satde tenba afirmado que "a aquisicio
foi autorizada pelo Ministro de Estado da Satde, o Sr. Ricardo Bairos, conforme tarcfa T08.82 - Autorizagio do
proceso de aquisi¢iio - Ministro da Sadde, realizada no PEC em 04 de outubro de 206", niio se localizou autorizagio
ministerial para a compra em aprego, constando, contudo, carimbo e rubrica do Diretor do DAF e do Secretdrio da
SCTIE, autoridades competentes para a autorizagiio nos termos da Portaria retromencionada, diante do valor estimado
do contrato, embora, anote-se, o valor constante daquele documento seja inferior 4 metade do prego estipulado no.
contrato, motivo pelo qual se orienta que conste dos autos ratificagfio da autorizagio.
4, Quanto a publicago, hd que sc atentar para a Orientagiio Normativa n° 33, de 2011, da AGU:
ORIENTAGAO NORMATIVA N° 33, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2011
"0 ATO ADMINISTRATIVO QUE AUTORIZA A CONTRATACAO DIRETA (ART. 17, §8 2°
E 4°, ART. 24, INC, IIl E SEGUINTES, E ART. 25 DA LEI N° 8.666, DE 1993) DEVE SER
PUBLICADO NA IMPRENSA OFICIAL, SENDO DESNECESSARIA A PUBLICACAQ DO
EXTRATO CONTRATUAL."

5. Assim, contrariamente ao disposto no Despacho n° 17690/2017{ néio € nccessdria a publicagio do
extrato do confrato, mas tio somente do ato administrativo que autoriza a contratacio direta, conforme art, 26 c/c ar.
61, pardgrafo tnico, parte fimall, recomendando-se, por conseguinte, a exclusiio da cldusula décima quinta da
minufa.

A consideragdio superior,

Brasilia, 27 de margo de 2017,



ALINE VELOSO DOS PASSOS
Advopgada da Unifio
Coordenadora-Geral de Andlise Jwidica de LicitagBes, Contratos e Instrumentos Congéneres
CGLICVCONIUR-MS

L

Atenciio, 4 consulta ao processo eletronico estd disponivel em hitp://sapiens.agn.gov.br hediante o
fornecimento do Nimero Unico de Protocolo (NUP) 25000127421201683 e da chave de acesso dldadf0e

Notas

1.2 Art. 26, As dispensas previstas nos §§ 2° e 4% do art. 17 eno inciso 111 e seguintes do art. 24, as situagbes
de inexigibilidade referidas no art. 25, necessariamente justificadas, e o retardamento previsto no final do
pardgrafo Unico do art. 8° desta Lal deverdo ser comunicados, dentro de 3 (irés) dias, a autoridade
superior, para ratificagéo e publicagdo na imprensa oficial, no prazo de 5 (dnco) dias, como condigho para
a eficAda dos atos.Art. 61. Todo contrato deve mencionar os nomes das partes e 0s de seus representantes,
a finalidade, o alo que autorizou a sua lavratura, o nimero do processo da licitagéo, da dispensa ou da
inexigibilidade, a sujeicdo dos contratantes as normas desta Le e as  dausulas
contratuais.Pardgrafo Gnico. A publicagéo resumida do instrumento de contrato ou de seus aditamentos na
imprensa oficial, que é condicio indispensavel para sua eficada, sera providenciada peta Administragéo até
o quinto dia dtil do més seguinte ao de sua assinatura, para coorrer no prazo de vinte dias daquela data,
gualquer que seja o seu valor, ainda que sem &nus, ressalvado o disposto no art. 26 desta Lei.

Documento assinado eletronicamente por ALINE VELOSO DOS PASSOS, de acordo com os normativos legais
aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cédigo 32113923 no endereco
eletrdnico http:/fsapienstage. gov.br. Informagdes adicionais: Signatdrio (a): ALINE VELOSO DOS PASSOS. Daia e
Hora: 27-03-2017 15:38. Nimero de Série; 13866293, Emissor; Autoridade Certiticadora SERPRORFBv4,




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

DESPACHO

DIVAN/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS
Brasilia, 17 de junho de 2020.

A Coordenacdo Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos
- CGAFME,

Assunto: Processo para acompanhamento de execucao contratual.

1. Trata-se do Contrato Administrativo n°® 174/2020 firmado entre o
Ministério da Saude e a empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A, que tem como objeto a aquisicio de Fosfato de
Oseltamivir 75mg, conforme os autos do Processo Eletronico de Compras n°
25000.043946/2020-43 e SIN 30433.

2. Por meio da Portaria n® 254/2020, a ser publicada no BSE n© 26 de
29/06/2020, os servidores Sandra de Castro Barros e Alvimar Botega foram
designados para acompanhar e fiscalizar o Contrato encimado.

3. Por todo o exposto, encaminhamos o0 processo a essa
Coordenacao/esse Departamento, por ser a area demandante, a fim de dar
prosseguimento ao feito até o término contratual, acompanhando e fiscalizando
a Sua execucgao.

Documento assinado eletronicamente por Michelle Araujo Soares, Chefe da
Divisao de Anadlise das Aquisigcoes de Insumos Estratégicos para Saude,
em 18/06/2020, as 14:36, 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.

1
Sel o
assinatlura L‘?
eletréonica

Documento assinado eletronicamente por Meri Helem Rosa de Abreu,
Coordenador(a)-Geral de Aquisicoes de Insumos Estratégicos para
Saude, em 19/06/2020, as 11:15, 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 Marco de 2017.
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Ew A autenticidade deste documento pode ser conferida no site



' http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
re t""'"-i[‘ acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
) A1% codigo verificador 0015343905 e o codigo CRC A6D22960.

Referéncia: Processo n® 25000.070191/2020-50 SEI n° 0015343905



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

OFICIO N° 317/2020/C GAFME/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 11 de agosto de 2020.

Aos Senhores,

CLAUDINEIA MARTINS GARCIA RODRIGUES

BRUNO TELES DE SOUZA

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A
Telefone(s): (11) 3719.4849

E-mail: brasil licitacoes@roche.com; claudineia. martins@roche.com

Assunto: Execucdo do Contrato n° 174/2020 - Fosfato de Oseltamivir 75mg.
NOTIFICACAO

1. Considerando o Contrato Administrativo n" 17412020 firmado entre o Ministério da Satde e a
empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A o dia 21 de maio de 2020,
para aquisicdo de 5.000.000 ( cinco mihdes ) de capsulas de Fosfato de Oseltamivir 75mg .

2. Considerando que no item 5.1 do Projeto Basico n° 30433, para a execugdo do referido
contrato, o prazo para a entrega do objeto contratado, seria de forma tinica e imediata, e ocorreu em trés
parcelas e fora do prazo estabelecido, conforme quadro a seguir :

Fosfato de Oseltamivir 7Smg Execucio do Fornecedor
Entregas da Quantidade . Quantidade Data da Atrasos
Parcela (Contrato) (capsulas ) Prazo de Entrega  (At¢) Entregas da Parcela (capsulas ) Entrega (emdias )

Imediata ( até 30 di ) 1* 1.700.000 15/06/2020 0

) mediata ( até ias apds a a

Unica 5.000.000 assinatura do contrato, ou seja até 233 }288888 gg;gggg;g 136

22/06/2020 e
TOTAL 5.000.000

3

FARMACRUTICOS S.A

Diante o exposto, entende-se que a PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
, ciente de suas obrigacdes contratuais assumidas, ndo estd isenta de sofrer

sangdes previstas na legislagdo em cumprimento aos preceitos constitucionais do contraditério e da ampla
defesa, observando-se o procedimento previsto na Lei n® 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n® 9.784,
de 1999 , NOTIFICAMOS Vossa Senhoria a apresentar, no prazo de 5 (cinco ), dias tteis apés
recebimento deste oficio, justificativas quanto ao atraso parcial e fracionamento nas entregas do
medicamento em questdo, ferindo as clausulas contratuais.

Atenciosamente,

ALVIMAR BOTEGA
Fiscal Substituto
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Documento assinado eletronicamente por Alvimar Botega, Fiscal de
Contrato, Substituto(a), em 11/08/2020, as 15:15, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n° 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

LA E‘ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
- 1 . .
% 7= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o

.':_ codigo verificador 0016169815 e o cédigo CRC 0083AS8DE.

Referéncia: Processo n® 25000.070191/2020-50 SEIn® 0016169815



E-mail - 0016174843

Data de Envio:
11/08/2020 15:52:27

De:
MS/COORDENACAO-GERAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E MEDICAMENTOS ESTRATEGICOS
<cgafe.daf@saude.gov.br>

Para:
brasil.licitacoes@roche.com
claudineia.martins @roche.com

Assunto:
Execugao do Contrato n® 174/2020 - Fosfato de Oseltamivir 75mg.

Mensagem:
Prezado(a), boa tarde!

Encaminha-se OFICIO N° 317/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS que trata da execugdo do Contrato n°® 174/2020 -
Fosfato de Oseltamivir 75mg.

Atenciosamente,
CGAFME/DAF/SCTIE/MS

Anexos:
Oficio_0016169815.html



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

OFICIO N° 452/2020/CGAFME/DAF/SCTIEMS

Brasilia, 26 de outubro de 2020.

Aos Senhores,

CLAUDINEIA MARTINS GARCIA RODRIGUES

BRUNO TELES DE SOUZA

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A
Telefone(s): (11) 3719.4849

E-mail: brasil licitacoes@roche.com; claudineia. martins@roche.com

Assunto: Execucdo do Contrato n° 174/2020 - Fosfato de Oseltamivir 75mg.

NOTIFICACAO
(COM ABERTURA DE PRAZO PARA DEFESA PREVIA)

1. Considerando o Contrato Administrativo n* 174/2020 firmado entre o Ministério da Satde e a
empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A no dia 21 de maio de 2020,
para aquisicao de 5.000.000 ( cinco mihdes ) de capsulas de Fosfato de Oseltamivir 75mg .

2. Considerando que no item 5.1 do Projeto Basico n® 30433, para a execucdo do referido
contrato, o prazo para a entrega do objeto contratado, seria de forma vUnica e imediata, e ocorreu em trés
parcelas e fora do prazo estabelecido, conforme quadro a seguir :

n°317/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS, foi solicitado a referida empresa, manifestagio acerca do
descumprimento contratual em questdo e que até o momento ndo foi identificado a resposta ao documento
supracitado.

4. Diante o exposto, entende-se que a PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A , ciente de suas obrigagBes contratuais assumidas, nio estd isenta de sofrer
sangdes previstas na legislagdo em cumprimento aos preceitos constitucionais do contraditério e da ampla
defesa, observando-se o procedimento previsto na Lei n® 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n® 9.784,
de 1999 , NOTIFICAMOS Vossa Senhoria a apresentar defesa prévia referente aos descumprimentos
relatados acima _no prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar do recebimento do presente oficio.

Atenciosamente,

ALVIMAR BOTEGA
Fiscal Substituto

Fosfato de Oseltamivir 7Smg Execuciio do Fornecedor
Entregas da Quantidade . Quantidade Data da Atrasos
Parcela (Contrato) | (capsulas ) Prazo de Entrega  (At¢) Entregas da Parcela (capsulas ) Entrega (em dias )
Tmediata ( até 30 di . 1° 1.700.000 15/06/2020 0
: mediata {ate 5 dias apos a 2° 1.700.000 | 25/06/2020 3
Unica 5.000.000 assinatura do contrato, ou seja até ~ —
22/06/2020 3 1.600.000 08/07/2020 16
TOTAL 5.000.000
3. Considerando que no dia 11 de agosto de 2020, por meio do Oficio




SANDRA DE CASTRO BARROS
Fiscal Titular

.1 ) Documento assinado eletronicamente por Alvimar Botega, Fiscal de
sepl 1) | Contrato substituto(a), em 26/10/2020, as 18:46, conforme horério oficial
Essinatie de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do Decreto n°® 8.539, de 8 de

outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

.. Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros,
ei| Diretor(a) do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
A1 L‘T_ly Estratégicos, em 27/10/2020, as 09:50, conforme horario oficial de Brasilia,

assinatura

| cletrdnica 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.

—

» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

[} 3 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
1% codigo verificador 0017353366 e o codigo CRC FF657347.

Referéncia: Processo n® 25000.070191/2020-50 SEI n© 0017353366



E-mail - 0017363810

Data de Envio:
27/10/2020 11:08:53

De:
MS/COORDENACAO-GERAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E MEDICAMENTOS ESTRATEGICOS
<cgafe.daf@saude.gov.br>

Para:
brasil.licitacoes@roche.com
claudineia.martins @roche.com
Ligia Oliveira AlImeida Mendes <ligia.mendes@saude.gov.br>

Assunto:
Execugao do Contrato n°® 174/2020 - Fosfato de Oseltamivir 75mg.

Mensagem:
Prezados, bom dia!

Encaminha-se OFICIO N° 452/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS, que trata da Execug&o do Contrato n® 174/2020 -
Fosfato de Oseltamivir 75mg.

Atenciosamente,
CGAFME/DAF/SCTIE/MS

Anexos:
Oficio_0017353366.html



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

RELATORIO

RELATORIO DE EXECUCAO FISICA
Contrato Administrativo n® 174/2020

Processo de

25000.070191/2020-50

Contratacao

Contratada PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A
Termo de Assinatura em: 21/05/2020

g‘;';t/r;g’lgo Vigéncia: 21/05/2020 a 21/11/2020

Produto Fosfato de Oseltamivir 75mg

Quantidade 5.000.000

Valor Unitario

R$ 5,33 ( cinco reais e trinta e trés centavos )

R$ 26.650.000,00 (Vinte e seis milhdes, seiscentos e cinquenta mil

Valor Total ;

reais).
Local de Almoxarifado do Ministério da Saude - Rua Jamil Jodo Zarif, nUmero
entrega 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 A 17 e 18A, Municipio de

Guarulhos -SP

Empenho de
Despesa

2020NE000116 - R$ 26.650.000,00

Fiscal Titular

Sandra de Castro Barros - SIAPE 461.462 - Portaria CGIES N° 254, de
15 de junho de 2020 (0015343887).

Fiscal Alvimar Botega - SIAPE - 4.462.820 - - Portaria CGIES N© 254, de 15
Substituto de junho de 2020 (0015343887).
1. CRONOGRAMA DE ENTREGA CONTRATUAL
Parcela |Quantidade Prazo de entrega
) Imediata ( até 30 dias apos
Unica 5.000.000 |a assinatura do contrato, ou
seja até 22/06/2020
2. ENTREGA DO PRODUTO
Parcela Medicamento Total Prazo de Data da Dias de
Entrega entrega Atraso
10 FOSfatO de 1 7NN NNN TN/Ne/HDNOHN 1iC/c/7N a)




1~ Oseltamivir75mg 1./UU.UUU | 4U/UU/ LUZLU 10/9/ 2y V)
Fosfato de
(o}
2 Oseltamivir 75mg 1.700.000 | 20/06/2020 25/6/20 3
Fosfato de
(o}
3 Oseltamivir 75mg 1.600.000 | 20/06/2020 8/7/20 16
TOTAL 5.000.000
3. EXECUGCAO DO CONTRATO
3.1. No dia 21 de maio de 2020 foi firmado o contrato de aquisicao de

5.000.000 de capsulas de do Fosfato de Oseltamivir 75mg entre o Ministério da
Saude e a empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

3.2. Em 15 de junho de 2020 a empresa realizou a entrega da
primeira parte do quantitativo contratado, a saber, 1.700.000 capsulas do
medicamento no almoxarifado do Ministério da Saude.

3.3. Em 25 de junho de 2020 a empresa realizou a entrega da
segunda parte do montante total contratado, a saber, 1.700.000 capsulas do
medicamento no almoxarifado do Ministério da Saude, restando pendentes
1.600.000 caspulas do medicamento em questdo. Naquele momento, se
contabilizava 3 dias de atraso frente ao cronograma contratado.

3.4. No dia 8 de julho de 2020, a empresa realizou a entrega de
1.600.000 capsulas de Fosfato de Oseltamivir, finalizando a entrega do total
contratado de 5.000.000 capsulas.

3.5. Considerando o0s atrasos identificados na entrega do objeto
contratado, em 11 de agosto de 2020 -oficio

3.6. 26 de outubro de 2020 - OFicio

4, CONFERENCIA DE ATESTO E PAGAMENTOS

4.1, Em 15/01/2019, a CGAFME encaminhou a CGLOG as notas fiscais n°

5259 e 5265 referentes a parcial da 12 parcela para conferéncia de atestos com
os cartdes de autdgrafo/oficio que se encontram em posse da CGLOG (Despacho
CGAFME/DAF/SCTIE/MS - 7506008).

4.2.
5. CONCLUSAO

1. Tem-se que, apdés o acompanhamento regular e andlise da execugao
do referido contrato, identificamos que nao houve atraso na entrega da 12
parcela ao Hemoto, assim a Empresa Brasileira de Hemoderivados e
Biotecnologia - Hemobras cumpriu todos os prazos estabelecidos quanto a
distribuicao dos quantitativos determinados nas pautas mensais de entrega
encaminhadas pela Coordenagdao-Geral de Sangue e Hemoderivados -
CGSH/DAET/SAES/MS.

2. Desta maneira, manifesta-se que ndo ha obice por parte deste
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos -
DAF/SCTIE/MS quanto a liberagdo da garantia contratual para a Hemobras.

3. Por oportuno, ressalta-se que a responsabilidade da empresa
fornecedora extrapola a simples execucdao do objeto contratado e que, mesmo
depois de encerrado o prazo de vigéncia e cumpridas as obrigacoes estipuladas
em contrato, a Contratada responde por qualquer desconformidade na qualidade




dos produtos fornecidos.

Em, 08 de marco de 2021.
Atenciosamente,

LUIZ CARLOS DO NASCIMENTO
Fiscal Substituto

Referéncia: Processo n® 25000.070191/2020-50 SEI n© 0019513762

Coordenacgdo-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



MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM
SAUDE

DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS
COORDENACAO-GERAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E MEDICAMENTOS
ESTRATEGICOS

SR. ALVIMAR BOTEGA

Sao Paulo, 17 de agosto de 2020.

Ref:. Oficio n.° 317/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS - Execu¢io do Contrato n° 174/2020 -

Fosfato de Oseltamivir 75mg.
Prezado Senhor,

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. (“ Roche”), com Pélo de
Distribuigao situado a Rodovia BR-153 s/n, Km-42, Parte C, Zona Urbana - Andpolis, inscrita no
CNPJ/MF sob o n° 33.009.945/0002-04, por seus representantes legais abaixo assinado, vem,
respeitosamente a presenca de Vossa Senhoria, em resposta ao oficio supracitado, expor e solicitar

o tanto quanto segue:

Em atengao as entregas do medicamento fostato de oseltamivir 75mg, esclarecemos que, em carater
excepcional e pontual, diante da urgéncia atual em razio da pandemia e em atendimento ao
“Chamamento Publico de 16/04/2020 - Projeto Basico COVID-19 - Lei no 13.979/20 - Dispensa
de Licitagao - (SIN Processo no 30433), a Roche firmou contrato com o Ministério da Saude para
o fornecimento de lotes de fosfato do medicamento, produzidos em Patheon Manufacturing

Services, LLC, Greenville-EUA, com embalagem e texto de bula em idioma inglés.

Seguindo os tramites legais, a solicitagdo de importagao excepcional nessas condigoes, foi submetida

e aprovada pela ANVISA para atendimento exclusivo ao Ministério da Saude.

Em 17 de abril de 2020, a Roche enviou a proposta comercial a esse D. Ministério (doc.1),
informando que esse conjunto de fatores poderia interferir no cumprimento do prazo de
entrega, conforme estabelecido no item 6.1 do edital, bem como, a informagdo de que o prazo de
entrega do produto estava sujeito aos tramites legais/burocraticos de importagdo e aprovagao da

ANVISA.

Produtos Roche Quimicos e Av. Engenheiro Billings, 1729 Operagdes Comerciais Tel.(11)3719-4849
Farmacéuticos S/A Prédio 35 - Jaguaré Licitagoes Fax.(11)3719-9469 / 9490
CEP 05321-900 - Sao Paulo - SP
Brasil



Roche)

Importante destacar que, a Roche manteve uma comunica¢do com esse D. Ministério de todas as

fases do processo, com o fluxo de liberagao do medicamento com as datas para garantir a entrega

de todo o medicamento no menor prazo possivel (doc. 2 a 6).

Diante dos fatos acima expostos e a transparéncia e respeito sempre pautaram o relacionamento da

Roche com esse D. Ministério, além do esfor¢co e comprometimento desta empresa em atender da

melhor forma possivel as necessidades, solicitamos a ndo aplicagdo de quaisquer penalidades, na

medida em que a Roche ndo pode ser responsabilizada por tal atraso, bem como nao houve qualquer

prejuizo a esse D. Ministério.

Certos de podermos contar com a atengao de V. Sas., colocamo-nos a inteira disposi¢dao desse D.

Ministério para quaisquer esclarecimentos que se fizerem necessirios e aproveitamos a

oportunidade para apresentar-lhes protestos de elevada estima e distinta consideragao.

Atenciosamente,

Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.

Assinado digitaimente por BRUNO
TELES DE SOUZA:71960244515

BRUNO TELES DE  DN: cn=BRUNO TELES DE

OUZA:71960244515, c=BR, 0=ICP-

S

SOUZA:71960244515 erasil, ou=CERTIFICADO DIGITAL,
email=BRUNO.SOUZA@ROCHE.COM
Data: 2020.08.17 16:17:41 -0300'

Bruno Teles de Souza
Diretor de Operacdes Comerciais
R.G.: 1.052.138 SSP/SE

Produtos Roche Quimicos e Av. Engenheiro Billings, 1729
Farmacéuticos S/A Prédio 35 - Jaguaré
CEP 05321-900 - Sao Paulo - SP

Brasil
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Claudinéia Martins Garcia Rodrigues
Gerente de Licitacoes
R.G. 27.200.288-4
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