
Secretaria Especial de Desburocratização, Gestão e Governo Digital

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Ministério da Economia

Secretaria de Gestão

Dados do Fornecedor
CNPJ: 33.009.945/0002-04

Razão Social: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S A

Nome Fantasia:

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

Ocorrências e Impedimentos
Ocorrência: Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta

Vínculo com "Serviço Público": Nada Consta

Ocorrências Impeditivas indiretas: Nada Consta

Níveis cadastrados:

I - Credenciamento

II - Habilitação Jurídica

III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN 13/12/2020

FGTS 12/07/2020

Trabalhista Validade: 13/11/2020(http://www.tst.jus.br/certidao)

Validade:

Validade:

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 07/06/2020

Receita Municipal Validade: 10/06/2020

V - Qualificação Técnica

VI - Qualificação Econômico-Financeira

31/05/2020Validade:

Declaração
Declaramos para os fins previstos na Lei nº 8.666, de 1993, conforme documentação registrada no SICAF, que a
situação do fornecedor no momento é a seguinte:

Emitido em: 20/05/2020 18:24 de
CPF: 693.694.961-49      Nome: MICHELLE ARAUJO SOARES
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Ass: ____________________________________________________________________________________________
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CERTIDÃO POSITIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS
COM EFEITO DE NEGATIVA

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

FILIAIS)

CNPJ: 33.009.945/0002-04

Certidão nº: 11536808/2020

Expedição: 20/05/2020, às 18:28:38

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

de sua expedição.

 

Certifica-se que PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S A (MATRIZ E

FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o nº 33.009.945/0002-04, CONSTA do

Banco Nacional de Devedores Trabalhistas em face do inadimplemento

de obrigações estabelecidas no(s) processo(s) abaixo, com débito

garantido ou exigibilidade suspensa:

0002300-18.2008.5.04.0001 - TRT 04ª Região * 
* Débito garantido por depósito, bloqueio de numerário ou penhora

de bens suficientes.

Total de processos: 1.
Certidão emitida com base no art. 642-A da Consolidação das Leis do

Trabalho, acrescentado pela Lei nº 12.440, de 7 de julho de 2011, e

na Resolução Administrativa nº 1470/2011 do Tribunal Superior do

Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos

Tribunais do Trabalho e estão atualizados até 2 (dois) dias

anteriores à data da sua expedição.

No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação

a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais.

A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua

autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na

Internet (http://www.tst.jus.br).

Certidão emitida gratuitamente.

 
INFORMAÇÃO IMPORTANTE
A Certidão Positiva de Débitos Trabalhistas, com os mesmos efeitos

da negativa (art. 642-A, § 2°, da Consolidação das Leis do

Trabalho), atesta a existência de registro do CPF ou do CNPJ da

pessoa sobre quem versa a certidão no Banco Nacional de Devedores

Trabalhistas, cujos débitos estejam com exigibilidade suspensa ou

garantidos por depósito, bloqueio de numerário ou penhora de bens

suficientes.

PODER JUDICIÁRIO
JUSTIÇA DO TRABALHO

Página 1 de 1

Dúvidas e sugestões: cndt@tst.jus.br
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Consulta Consolidada de Pessoa Jurídica 

Este relatório tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletrônicas 
realizadas diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade 
pela veracidade do resultado da consulta é do Órgão gestor de cada cadastro consultado. A 
informação relativa à razão social da Pessoa Jurídica é extraída do Cadastro Nacional da 
Pessoa Jurídica, mantido pela Receita Federal do Brasil. 
 
 
Consulta realizada em: 20/05/2020 18:28:48 
 
 
Informações da Pessoa Jurídica: 
Razão Social: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S A 

CNPJ: 33.009.945/0002-04 
 
 
Resultados da Consulta Eletrônica: 
Órgão Gestor: TCU 

Cadastro: Licitantes Inidôneos 

Resultado da consulta: Nada Consta 

 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, clique AQUI. 
 
Órgão Gestor: CNJ 

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenações Cíveis por Ato de Improbidade 

Administrativa e Inelegibilidade 

Resultado da consulta: Nada Consta 

 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, clique AQUI. 
 
Órgão Gestor: Portal da Transparência 

Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidôneas e Suspensas 

Resultado da consulta: Nada Consta 

 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, clique AQUI. 
 
Órgão Gestor: Portal da Transparência 

Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas 

Resultado da consulta: Nada Consta 

 

Para acessar a certidão original no portal do órgão gestor, clique AQUI. 
 
 
Obs: A consulta consolidada de pessoa jurídica visa atender aos princípios de simplificação e 
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racionalização de serviços públicos digitais. Fundamento legal: Lei nº 12.965, de 23 de abril 
de 2014, Lei nº 13.460, de 26 de junho de 2017, Lei nº 13.726, de 8 de outubro de 2018, 
Decreto nº 8.638 de 15, de janeiro de 2016.
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E-mail - 0014955921

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

De: 
  MS/Divisão de Análise das Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde <divan@saude.gov.br>

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

Assunto: 
  Cópia do Contrato 174/2020 e da Nota de Empenho.

Mensagem: 
  
Prezados,

Encaminhamos cópia do Contrato 174/2020, para aquisição de Oseltamivir 75mg, e da Nota de Empenho.

O extrato da Dispensa de Licitação 73/2020 foi publicado no DOU em 20/05/2020.

A área responsável pelo acompanhamento contratual é a Coordenação Geral de Assistência Farmacêutica e
Medicamentos Estratégicos - CGAFME.

FAVOR CONFIRMAR O RECEBIMENTO.

Atenciosamente,

Michelle A. Soares

 

Anexos:
    SEI_MS - 0014932291 - Contrato Oseltamivir.pdf
    Nota_0014955896_2020NE800116___Oseltamivir.pdf
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Câmara Nacional de Modelos de Licitações e Contratos da Consultoria-Geral da União 
Projeto Básico- Modelo para Pregão Eletrônico – Compras- COVID-19 
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MINISTÉRIO DA SAÚDE 

SECRETARIA EXECUTIVA 

 

PROJETO BÁSICO   

COVID-19- LEI N. 13.979/20 - DISPENSA DE LICITAÇÃO 

(SIN PROCESSO N.°30433) 

1. DO OBJETO 

1.1. Aquisição do medicamento abaixo, por meio de Dispensa de Licitação, em conformidade com o art. 4º, 
da Lei nº 13.979 de 6 de fevereiro de 2020, conforme condições, quantidades e exigências estabelecidas 
neste instrumento: 

Item CATMAT Descrição Unidade de 

Medida 

Quantidade 

1 BR 0306947 Oseltamivir Fosfato de 75mg Cápsula 5.000.000 

1.2. O quantitativo e respectivo código do item são os discriminados na tabela acima. 

1.3. O contrato terá vigência pelo período de 6 (seis) meses, prorrogável por períodos sucessivos, enquanto 
perdurar a necessidade de enfrentamento dos efeitos da situação de emergência de saúde pública de 
importância internacional, declarada por meio da Portaria nº 188, de 3 de fevereiro de 2020, do Sr. 
Ministro de Estado da Saúde. 

2. JUSTIFICATIVA SIMPLIFICADA DA CONTRATAÇÃO 

O Protocolo de Tratamento de Influenza do Ministério da Saúde- MS indica, além do tratamento 

sintomático e hidratação, o uso do Fosfato de Oseltamivir a todos os casos de Síndrome Respiratória 

Aguda Grave (SRAG) e aos de Síndrome Gripal (SG) que tenham condição ou fator de risco para 

complicações, independentemente da situação vacinal. Tal indicação fundamenta-se no benefício que 

a terapêutica precoce proporciona na redução da duração dos sintomas e, principalmente, na redução 

da ocorrência de complicações da infecção por este vírus. 

Diante da pandemia do novo coronavírus o Ministério da Saúde publicou o Protocolo de Manejo 
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clínico do Coronavírus (COVID – 19) na atenção primária à saúde, de 20 de março de 2020, por meio 

do qual indica o uso de Fosfato Oseltamivir para todos os casos de síndrome gripal que tenham 

situações de risco para complicações independentemente da situação vacinal do paciente. A 

administração deste medicamento tem como objetivo evitar o aumento de doenças respiratórias e 

sobrecarga do sistema de saúde. Embora não diminua o risco do contágio por coronavírus, a utilização 

do Fosfato de Oseltamivir permitirá a redução de complicações, internações e principalmente, a 

mortalidade decorrente das infecções causadas pelo vírus Influenza. Diante disso, está em curso no 

país, um aumento exponencial na demanda, e todo o estoque adquirido pelo Ministério da Saúde se 

esgotou com o elevado número de pedidos dos estados no mês de março/20. Ainda há vários pedidos 

das Secretarias Estaduais de Saúde para o reabastecimento da rede e ampliação do fornecimento deste 

medicamento, de forma que o consumo deste medicamento ainda deve aumentar nos próximos meses, 

devido também à chegada do inverno, e do período de sazonalidade dos casos de influenza, 

especialmente nas regiões Sul e Sudeste do país.  

Considerando que o Fosfato de Oseltamivir 75mg é adquirido de forma regular pelo Ministério 

da Saúde junto ao laboratório público Fiocruz, e que o referido laboratório informou que está com 

dificuldade para a importação do IFA da Índia, restando prejudicada a capacidade produtiva do 

laboratório  para atendimento da demanda do Ministério da Saúde neste momento, faz- se necessária a 

aquisição em caráter emergencial de 5.000.000 de cápsulas de Fosfato de Oseltamivir 75mg,  para 

atender de imediato a demanda do Sistema Único de Saúde neste período de calamidade pública. 

3. REQUISITOS DA CONTRATAÇÃO – HABILITAÇÃO TÉCNICA 

3.1. EMPRESA NACIONAL 

3.1.1. DOCUMENTAÇÃO TÉCNICA: 

3.1.1.1. Licença ou Alvará Sanitário Estadual ou Municipal emitido pela Vigilância 

Sanitária local; 

3.1.1.2. Autorização de Funcionamento (AFE) emitida pela Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária ANVISA. Quando se tratar de medicamentos submetidos à 

Portaria SVS/MS nº344/198, deverá ser apresentada Autorização Especial (AE) 

do estabelecimento; 

3.1.1.3. Certificado de registro do produto emitido pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária - ANVISA, ou cópia da publicação do registro no Diário Oficial da União. 

Será permitida a apresentação de cópia do protocolo de pedido de revalidação 

do registro junto à 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.  DOCUMENTAÇÃO TÉCNICA DA REPRESENTANTE LEGAL: 

3.2.1.1. Licença ou Alvará Sanitário Estadual ou Municipal emitido pela Vigilância 

Sanitária local; 

3.2.1.2. Autorização de Funcionamento (AFE) emitido pela Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária ANVISA. Quando se tratar de medicamentos submetidos à 

Portaria SVS/MS nº344/198, deverá ser apresentada Autorização Especial (AE) 

do estabelecimento; 

3.2.1.3. Certificado de registro do produto emitido pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária - ANVISA, ou cópia da publicação do registro no Diário Oficial da União, 

com exceção dos produtos dispensados de registro. Será permitida a 

apresentação de cópia do protocolo de pedido de revalidação do registro junto à 

ANVISA, desde que tenha sido requerida nos termos do §6° do artigo 12 da Lei 

n° 6.360/76; 

 

3.2.2. DOCUMENTAÇÃO TÉCNICA DA EMPRESA ESTRANGEIRA 

3.2.2.1. Certificado de registro do produto emitido pela autoridade sanitária competente 

do país de origem, onde é fabricado o insumo, devendo ser autenticado pelo 

consulado e traduzido por tradutor juramentado. 

4. DA CLASSIFICAÇÃO DOS BENS E FORMA DE SELEÇÃO DO FORNECEDOR 

4.1. Trata-se de bem comum a ser contratado diretamente, por dispensa de licitação, com fulcro no 
art. 4º da Lei nº 13.979/20.  

5. MODELO DE EXECUÇÃO DO OBJETO 

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

 

Parcela Quantitativo Prazo máximo de entrega 

         Única  5.000.000 Imediato 

Total 5.000.000 cápsulas 
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6. ENTREGA E CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO DO OBJETO. 
 

6.1. O prazo de entrega dos bens será de até 30 dias, contados a emissão da nota de empenho, em remessa 
única, no seguinte endereço: 

• Produtos FÁRMACO (Medicamentos/Vacinas/insumos relacionados) Rua Jamil João Zarif, 
número 684, Jardim Santa Vicência, UNIDADES 11 A 17 e 18A, Município de Guarulhos –SP. 

6.1.1. A entrega deverá ser agendada pelo endereço eletrônico (cglog.agendamento@saude.gov.br). 

 
6.2. A embalagem do produto deverá estar em perfeito estado, nas condições de temperatura exigidas no 

rótulo. Deverão, ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, com seus respectivos 
quantitativos impressos na nota fiscal/Invoice. 

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

6.3. Em se tratando de situação emergencial e de excepcionalidade devido à pandemia de coronavírus o 
objeto poderá ser entregue com prazo de validade conforme o seu registro e com validade mínima de 
18 meses para o seu vencimento. 

6.3.1.  Em caso excepcional de indisponibilidade do produto nas condições de validade acima especificadas, 
devidamente justificado e submetido à apreciação deste Ministério, deverá a empresa indicar 
expressamente o período de validade do produto, bem como declarar formalmente o compromisso 
em substituição do mesmo, com a devida Carta de Compromisso de Troca; 

6.4. Os bens serão recebidos provisoriamente pelo responsável pelo acompanhamento e fiscalização do 
contrato, para efeito de posterior verificação de sua conformidade com as especificações constantes 
neste projeto básico e na proposta.  

6.5. Os bens poderão ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificações 
constantes neste Projeto Básico e na proposta, devendo ser substituídos no prazo de até 30 (trinta) dias, 
a contar da notificação da contratada, às suas custas, sem prejuízo da aplicação das penalidades. 

6.6. Os bens serão recebidos definitivamente após a verificação da qualidade e quantidade do material e 
consequente aceitação mediante termo circunstanciado. 

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

6.7. O recebimento provisório ou definitivo do objeto não exclui a responsabilidade da contratada pelos 
prejuízos resultantes da incorreta execução do contrato. 

7. OBRIGAÇÕES DA CONTRATANTE 

7.1. São obrigações da Contratante: 

7.1.1. Receber o objeto no prazo e condições estabelecidas no contrato; 

7.1.2. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos 
provisoriamente com as especificações constantes do contrato e da proposta, para fins de 
aceitação e recebimento definitivo; 

7.1.3. Comunicar à Contratada, por escrito, sobre imperfeições, falhas ou irregularidades 
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verificadas no objeto fornecido, para que seja substituído, reparado ou corrigido; 

7.1.4. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigações da Contratada, através de 
comissão/servidor especialmente designado; 

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

7.2. A Administração não responderá por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com 
terceiros, ainda que vinculados à execução do presente Termo de Contrato, bem como por qualquer dano 
causado a terceiros em decorrência de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou 
subordinados. 

8. OBRIGAÇÕES DA CONTRATADA 

8.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigações constantes deste Projeto Básico e sua proposta, 
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execução do 
objeto e, ainda: 

8.1.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condições, conforme especificações, prazo e 
local constantes no Projeto Básico e sua proposta, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual 
constarão as indicações referentes a: marca, fabricante, modelo, procedência e prazo de garantia 
ou validade; 

8.1.2. Responsabilizar-se pelos vícios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os 
artigos 12, 13 e 17 a 27, do Código de Defesa do Consumidor (Lei nº 8.078, de 1990); 

8.1.3. Substituir, reparar ou corrigir, às suas expensas, no prazo fixado neste Projeto Básico, 
o objeto com avarias ou defeitos; 

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

8.1.5. Manter, durante toda a execução do contrato, em compatibilidade com as obrigações 
assumidas, todas as condições de habilitação e qualificação exigidas na licitação; 

8.1.6. Indicar preposto para representá-la durante a execução do contrato. 

9. DA SUBCONTRATAÇÃO 

9.1. Não será admitida a subcontratação do objeto. 

10. ALTERAÇÃO SUBJETIVA 

10.1. É admissível a fusão, cisão ou incorporação da contratada com/em outra pessoa jurídica, desde 
que sejam observados pela nova pessoa jurídica todos os requisitos de habilitação exigidos na licitação 
original; sejam mantidas as demais cláusulas e condições do contrato; não haja prejuízo à execução do 
objeto pactuado e haja a anuência expressa da Administração à continuidade do contrato. 

11. DO CONTROLE E FISCALIZAÇÃO DA EXECUÇÃO 

11.1. Nos termos do art. 67 Lei nº 8.666, de 1993, será designado representante para acompanhar e 
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fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro próprio todas as ocorrências relacionadas com a 
execução e determinando o que for necessário à regularização 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) será confiado a uma comissão de, no mínimo, 3 (três) membros, designados pela 
autoridade competente. 

11.2. A fiscalização de que trata este item não exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, 
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeições técnicas ou 
vícios redibitórios, e, na ocorrência desta, não implica em corresponsabilidade da Administração ou de seus 
agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei nº 8.666, de 1993. 

11.3. O representante da Administração anotará em registro próprio todas as ocorrências 
relacionadas com a execução do contrato, indicando dia, mês e ano, bem como o nome dos funcionários 
eventualmente envolvidos, determinando o que for necessário à regularização das falhas ou defeitos 
observados e encaminhando os apontamentos à autoridade competente para as providências cabíveis. 

 

12. DO PAGAMENTO 

 

12.1. O pagamento será realizado no prazo máximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento 
da Nota Fiscal ou Fatura, através de ordem bancária, para crédito em banco, agência e conta corrente 
indicados pelo contratado. 

12.1.1. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores não ultrapassem o limite de que trata o 
inciso II do art. 24 da Lei 8.666, de 1993, deverão ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias úteis, 
contados da data da apresentação da Nota Fiscal, nos termos do art. 5º, § 3º, da Lei nº 8.666, de 
1993. 

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

12.3. A Nota Fiscal ou Fatura deverá ser obrigatoriamente acompanhada da comprovação da regularidade 
fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido 
Sistema, mediante consulta aos sítios eletrônicos oficiais ou à documentação mencionada no art. 29 da 
Lei nº 8.666, de 1993.  

12.3.1. Constatando-se, junto ao SICAF, a situação de irregularidade do fornecedor contratado, 
deverão ser tomadas as providências previstas no do art. 31 da Instrução Normativa nº 3, de 26 de 
abril de 2018. 

12.4. Havendo erro na apresentação da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes à contratação, 
ou, ainda, circunstância que impeça a liquidação da despesa, como, por exemplo, obrigação financeira 
pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimplência, o pagamento ficará sobrestado até que a 
Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipótese, o prazo para pagamento iniciar-se-á após 
a comprovação da regularização da situação, não acarretando qualquer ônus para a Contratante. 

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

12.6. Antes de cada pagamento à contratada, será realizada consulta ao SICAF para verificar a manutenção 
das condições de habilitação exigidas no edital.  
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12.7. Constatando-se, junto ao SICAF, a situação de irregularidade da contratada, será providenciada sua 
notificação, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias úteis, regularize sua situação ou, no mesmo 
prazo, apresente sua defesa. O prazo poderá ser prorrogado uma vez, por igual período, a critério da 
contratante. 

12.8. Previamente à emissão de nota de empenho e a cada pagamento, a Administração deverá realizar 
consulta ao SICAF para identificar possível suspensão temporária de participação em licitação, no 
âmbito do órgão ou entidade, proibição de contratar com o Poder Público, bem como ocorrências 
impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instrução Normativa nº 3, de 26 de abril de 
2018. 

12.9. Não havendo regularização ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante deverá 
comunicar aos órgãos responsáveis pela fiscalização da regularidade fiscal quanto à inadimplência da 
contratada, bem como quanto à existência de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os 
meios pertinentes e necessários para garantir o recebimento de seus créditos.   

12.10. Persistindo a irregularidade, a contratante deverá adotar as medidas necessárias à rescisão 
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada à contratada a ampla 
defesa.  

12.11. Havendo a efetiva execução do objeto, os pagamentos serão realizados normalmente, até que 
se decida pela rescisão do contrato, caso a contratada não regularize sua situação junto ao SICAF.   

12.11.1. Será rescindido o contrato em execução com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por 
motivo de economicidade, segurança nacional ou outro de interesse público de alta relevância, 
devidamente justificado, em qualquer caso, pela máxima autoridade da contratante. 

12.11.2. Além do disposto no subitem acima, poderá a autoridade competente, na forma do art. 4º-F da 
Lei nº 13.979/20, dispensar a apresentação de documentação de regularidade fiscal ou trabalhista 
(salvo a comprobatória de regularidade com a Seguridade Social), de forma excepcional e justificada, 
no caso de haver restrição de fornecedores ou prestadores de serviços  

12.12. Quando do pagamento, será efetuada a retenção tributária prevista na legislação aplicável. 

12.12.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei 
Complementar nº 123, de 2006, não sofrerá a retenção tributária quanto aos impostos e 
contribuições abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficará condicionado à 
apresentação de comprovação, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento 
tributário favorecido previsto na referida Lei Complementar. 

  

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

EM = I x N x VP, sendo: 

EM = Encargos moratórios; 

N = Número de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento; 

VP = Valor da parcela a ser paga. 

I = Índice de compensação financeira = 0,00016438, assim apurado: 

I = (TX) I =  ( 6 / 100 ) I = 0,00016438 
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TX = Percentual da taxa anual = 6% 
                                                            365 

13. DO REAJUSTE  

13.1. Os preços são fixos e irreajustáveis no prazo de um ano contado da data de assinatura do 
contrato. 

14. DAS SANÇÕES ADMINISTRATIVAS 

14.1. Comete infração administrativa nos termos da Lei nº 8.666/93, a Contratada que: 

14.1.1. Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigações assumidas em decorrência 
da contratação; 

14.1.2. Ensejar o retardamento da execução do objeto; 

14.1.3. Falhar ou fraudar na execução do contrato; 

14.1.4. Comportar-se de modo inidôneo; 

14.1.5. Cometer fraude fiscal; 

14.2. Pela inexecução total ou parcial do objeto deste contrato, a Administração pode aplicar à CONTRATADA 
as seguintes sanções: 

14.2.1. Advertência, por faltas leves, assim entendidas aquelas que não acarretem prejuízos 
significativos para a Contratante; 

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

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

14.2.4. Em caso de inexecução parcial, a multa compensatória, no mesmo percentual do 
subitem acima, será aplicada de forma proporcional à obrigação inadimplida; 

14.2.5. Suspensão de licitar e impedimento de contratar com o órgão, entidade ou unidade 
administrativa pela qual a Administração Pública opera e atua concretamente, pelo prazo de até 
dois anos;  

14.2.6. Declaração de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administração Pública, 
enquanto perdurarem os motivos determinantes da punição ou até que seja promovida a 
reabilitação perante a própria autoridade que aplicou a penalidade, que será concedida sempre que 
a Contratada ressarcir a Contratante pelos prejuízos causados; 

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

14.4. Também ficam sujeitas às penalidades do art. 87, III e IV da Lei nº 8.666, de 1993, as empresas 
ou profissionais que: 

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

14.4.2. Tenham praticado atos ilícitos visando a frustrar os objetivos da licitação; 
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14.4.3. Demonstrem não possuir idoneidade para contratar com a Administração em virtude de 
atos ilícitos praticados. 

14.5. A aplicação de qualquer das penalidades previstas realizar-se-á em processo administrativo 
que assegurará o contraditório e a ampla defesa à Contratada, observando-se o procedimento previsto na 
Lei nº 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei nº 9.784, de 1999. 

14.5.1. Não correrão os prazos processuais em desfavor da CONTRATADA em processo administrativo 
para aplicação das sanções deste item enquanto perdurar o estado de calamidade de que trata o 
Decreto Legislativo nº 6, de 2020, nos termos do art. 6º-C da Lei nº 13.979/20. 

14.6. As multas devidas e/ou prejuízos causados à Contratante serão deduzidos dos valores a serem pagos, 
ou recolhidos em favor da União, ou deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o caso, serão inscritos 
na Dívida Ativa da União e cobrados judicialmente. 

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

14.7. Caso o valor da multa não seja suficiente para cobrir os prejuízos causados pela conduta do contratado, 
a União ou Entidade poderá cobrar o valor remanescente judicialmente, conforme artigo 419 do Código 
Civil. 

14.8. A autoridade competente, na aplicação das sanções, levará em consideração a gravidade da conduta 
do infrator, o caráter educativo da pena, bem como o dano causado à Administração, observado o 
princípio da proporcionalidade. 

14.9. Se, durante o processo de aplicação de penalidade, se houver indícios de prática de infração 
administrativa tipificada pela Lei nº 12.846, de 1º de agosto de 2013, como ato lesivo à administração 
pública nacional ou estrangeira, cópias do processo administrativo necessárias à apuração da 
responsabilidade da empresa deverão ser remetidas à autoridade competente, com despacho 
fundamentado, para ciência e decisão sobre a eventual instauração de investigação preliminar ou 
Processo Administrativo de Responsabilização - PAR.  

14.10. A apuração e o julgamento das demais infrações administrativas não consideradas como ato 
lesivo à Administração Pública nacional ou estrangeira nos termos da Lei nº 12.846, de 1º de agosto de 
2013, seguirão seu rito normal na unidade administrativa. 

14.11. O processamento do PAR não interfere no seguimento regular dos processos administrativos 
específicos para apuração da ocorrência de danos e prejuízos à Administração Pública Federal 
resultantes de ato lesivo cometido por pessoa jurídica, com ou sem a participação de agente público.  

14.12. As penalidades serão obrigatoriamente registradas no SICAF. 

15. REQUISITOS DE CONTRATAÇÃO E HABILITAÇÃO DO FORNECEDOR (CONTRATAÇÃO DIRETA) 

15.1. A Administração verificará o eventual descumprimento das condições para contratação, especialmente 
quanto à existência de sanção que impeça a contratação, mediante a consulta aos seguintes cadastros:   

a) SICAF;   
b) Cadastro Nacional de Empresas Inidôneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria-
Geral da União (www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);   
c) Cadastro Nacional de Condenações Cíveis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo 
Conselho Nacional de Justiça (www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php).   
d) Lista de Inidôneos e o Cadastro Integrado de Condenações por Ilícitos Administrativos - 
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CADICON, mantidos pelo Tribunal de Contas da União - TCU;  
 

15.1.1. Para a consulta de pessoa jurídica poderá haver a substituição das consultas das alíneas “b”, 
“c” e “d” acima pela Consulta Consolidada de Pessoa Jurídica do TCU  

15.1.2. A consulta aos cadastros será realizada em nome da empresa proponente e também de seu 
sócio majoritário, por força do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevê, dentre as sanções 
impostas ao responsável pela prática de ato de improbidade administrativa, a proibição de contratar 
com o Poder Público, inclusive por intermédio de pessoa jurídica da qual seja sócio majoritário. 

15.1.2.1. Caso conste na Consulta de Situação do Fornecedor a existência de 
Ocorrências Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciará para verificar se houve 
fraude por parte das empresas apontadas no Relatório de Ocorrências Impeditivas 
Indiretas. 

15.1.2.1.1. A tentativa de burla será verificada por meio dos vínculos societários, linhas de 
fornecimento similares, dentre outros. 

15.1.2.1.2. O proponente será convocado para manifestação previamente à uma eventual 
negativa de contratação. 

15.2. Como pré-requisito à contratação e decorrer da execução contratual, deverá a contratada comprovar o 
preenchimento dos seguintes requisitos de habilitação: 

15.2.1. Prova de inscrição no Cadastro Nacional de Pessoas Jurídicas ou no Cadastro de Pessoas 
Físicas, conforme o caso; 

15.2.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentação de certidão 
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral 
da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributários federais e à Dívida Ativa da 
União (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos à Seguridade Social, nos termos da 
Portaria Conjunta nº 1.751, de 02/10/2014, do Secretário 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 Serviço (FGTS); 

15.2.4. Prova de inexistência de débitos inadimplidos perante a Justiça do Trabalho, mediante a 
apresentação de certidão negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Título VII-A da 
Consolidação das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei nº 5.452, de 1º de maio de 1943; 

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

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

15.2.7. Caso o contratado seja considerado isento dos tributos municipais relacionados ao objeto 
contratual, deverá comprovar tal condição mediante a apresentação de declaração da Fazenda 
Municipal do seu domicílio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei;  

15.2.8. Poderá a autoridade competente, na forma do art. 4º-F da Lei nº 13.979/20, dispensar a 
apresentação de documentação de regularidade fiscal ou trabalhista (salvo a comprobatória de 
regularidade com a Seguridade Social), de forma excepcional e justificada, no caso de haver restrição 
de fornecedores ou prestadores de serviços. 
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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, deverá, tanto 
quando possível, encaminhar documentos equivalentes aos solicitados para a representante 
nacional. Os documentos abaixo deverão ser autenticados pelos respectivos consulados e traduzidos 
por tradutor juramentado: 

15.3.2. Regularidade Fiscal no país 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, e, no caso de sociedades por ações, acompanhado de documentos de 
eleição de seus administradores (comprovante que o objeto social da contratada seja pertinente e 
compatível com o objeto da aquisição em tela); 

15.3.5. Vínculo entre a empresa estrangeira e sua representante legal no Brasil com poderes expressos 
para receber citação e responder administrativamente ou judicialmente;  

15.3.6. Procuração da empresa estrangeira para o(s) signatário(s) do contrato. 

16. DOS RECURSOS ORÇAMENTÁRIOS. 

16.1. As despesas decorrentes desta contratação estão programadas em dotação orçamentária própria, 

prevista no orçamento da União, para o exercício de 2020, na classificação abaixo: 

Gestão/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 Título VII, Capitulo X da Portaria de Consolidação nº1/GM/MS, de 28/09/2017) 
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Produtos Roche Químicos e  
Farmacêuticos S/A 
 

Av. Engenheiro Billings, 1729  
Prédio 35 - Jaguaré 
CEP 05321-900 - São Paulo - SP 
Brasil 

Operações Comerciais 
Licitações 

Tel.(11)3719-4849 
Fax.(11)3719-9469 / 9490 
 

  

 

MINISTÉRIO DA SAÚDE 
SECRETARIA EXECUTIVA 
DEPARTAMENTO DE LOGÍSTICA EM SAÚDE 
COORDENAÇÃO-GERAL DE ANÁLISE DAS CONTRATAÇÕES DE INSUMOS ESTRATÉGICOS 
PARA SAÚDE CGIES 
 
  
São Paulo, 17 de abril de 2020. 
 
Ref:. Solicitação de proposta comercial para o fornecimento do medicamento fosfato de 
oseltamivir 75mg - Tamiflu® - Ofício Circular nº 84/2020/CGIES/DLOG/SE/MS - SIN Processo 
nº 30433 
 

 

Prezados Senhores,  
 
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A. (“ Roche”), com Pólo de 
Distribuição situado à Rodovia BR-153 s/n, Km-42, Parte C, Zona Urbana – Anápolis, inscrita no 
CNPJ/MF sob o nº 33.009.945/0002-04, por seus representantes legais abaixo assinado, vem, 
respeitosamente à presença de Vossa Senhoria apresentar a proposta comercial para fornecimento  
do medicamento fosfato de oseltamivir 75mg - Tamiflu®, informando o tanto quanto segue: 
 
Considerando o Projeto Básico COVID-19 – Lei nº 13.979/20 – Dispensa de Licitação - (SIN 
Processo nº 30433) para a aquisição e uso de  fosfato de oseltamivir 75mg,  cumpre informar que 
em razão de inexistência de estoques no Brasil para atender demanda desse medicamento, 
contribuindo com esse D. Ministério, a empresa colocou à disposição a possibilidade de importar 
lotes produzidos e disponíveis em Patheon Manufacturing Services, LLC, Greenville-EUA (local 
de fabricação certificado pela ANVISA para fabricação de outros produtos, mas não para 
Tamiflu), em embalagem destinada ao mercado Americano, com validade do lote até julho de 
2024. 
  
Diante dessa peculiaridade, a solicitação de importação excepcional foi submetida ao Gabinete do 
Diretor Presidente da respeitosa ANVISA em 03 de abril de 2020. Agência responsável pela 
avaliação dos critérios de qualidade, segurança e eficácia, bem como das questões regulatórios 
relacionadas ao medicamento.  
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Produtos Roche Químicos e  
Farmacêuticos S/A 
 

Av. Engenheiro Billings, 1729  
Prédio 35 - Jaguaré 
CEP 05321-900 - São Paulo - SP 
Brasil 

Operações Comerciais 
Licitações 

Tel.(11)3719-4849 
Fax.(11)3719-9469 / 9490 
 

 
 

Dessa forma, para viabilizar a liberação do medicamento que se encontra em Basiléia na Suíça e 
proceder a importação para o Brasil é necessário a concessão da Importação Excepcional pela 
ANVISA, prevista para a próxima semana, envio da nota de empenho pelo Ministério da Saúde e 
disponibilidade de transporte aéreo, uma vez a malha aérea está 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.  
 
 

Informações adicionais do produto: 
 

Local de fabricação Patheon Manufacturing Services, LCC, Greenville, Estados Unidos 

Local de embalagem Sharp Corporations, Pensilvânia, Estados Unidos 

Local de fabricação do ativo F. Hoffmann-La Roche Ltd / Basileia, Suíça 

Apresentação 75 mg embalagem com 10 cápsulas  

Embalagem Blíster child-proof pack 

Validade   10 anos 

Cuidado de conservação Armazenar a 25ºC.  

 
Sem mais, na certeza de estarmos sempre dispostos a contribuir da melhor forma com o Governo 
Federal na implementação e execução de políticas públicas de saúde, colocamo-nos a inteira 
disposição para quaisquer esclarecimentos que se fizerem necessários, aproveitando a oportunidade 
para apresentar-lhes protestos de elevada estima e distinta consideração. 
 
Atenciosamente, 
Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. 
 
 
Bruno Teles de Souza                                                  Claudinéia Martins Garcia Rodrigues 
Diretor de Operações Comerciais     Gerente de Licitações 
R.G.: 1.052.138 SSP/SE                                                   R.G. 27.200.288-4 
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Empresa: Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. C.N.P.J.: 33.009.945/0002-04
ENDEREÇO: Rod. BR-153, S/N - Km 42, Parte C - Zona Urbana - cep: 75045-190 CIDADE: Anápolis / 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 após a data de recebimento do medicamento
CÓDIGO NCM: 30.049.069

ITEM PRODUTO

1

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA: Até 20 de maio de 2020.
Nº PARCELAS: "ÚNICA"
PRAZO DE ENTREGA DO PRODUTO:  sujeito aos trâmites legais/burocráticos de importação e aprovação da ANVISA 

DADOS RELACIONADOS COM O PRODUTO (ITEM 1)

FORMA FARMACÊUTICA:  cápsula gelatinosa dura
EMBALAGEM: blíster child-proof pack (em inglês)
LOTES: 633180 e/ou 633181 e/ou 633182 e/ou 633183
PRAZO DE VALIDADE DO LOTE: Julho/2024

PROPOSTA
DATA: 17/04/2020
VALIDADE: 20/05/2020
ASS. REPRES. LEGAL EMPRESA:

Bruno Teles de Souza  Claudinéia Martins Garcia Rodrigues
Diretor de Operações Comerciais Gerente de Licitações
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 FABRICAÇÃO: Patheon Manufacturing Services, LLC, Greenville, Estados Unidos.
LOCAL DA EMBALAGEM: Sharp Corporation, Pensilvânia, Estados Unidos
ORIGEM DO PRODUTO:   EUA
LOCAL DE FABRICAÇÃO DO ATIVO: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Basiléia, Suíça (mesmo local aprovado para o Brasil)   

VALOR UNITÁRIO C/ FRETE

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

VALOR TOTAL C/ FRETE

R$ 26.650.000,00
(Cinco reais e trinta e três centavos)

R$ 5,33

*Produto Desonerado de ICMS conforme Convênio nº 87/02, prorrogado pelo Convênio nº 133/19, válido até 31/10/2020.
**Demonstração do valor (unitário) correspondente ao ICMS: R$ 1,09 (um real e nove e centavos)

PROPOSTA COMERCIAL 

QUANTIDADE OFERTADA UNIDADE PROPOSTA DE FORNECIMENTO

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

APRESENTAÇÃO: 75mg embalagem com 10 cápsulas 

R$ 26.650.000,00
VALOR GLOBAL DA PROPOSTA

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

fosfato de oseltamivir 75mg - Tamiflu® cápsulas

LOCAL DE ENTREGA: A entrega deverá ser realizada no Alomoxarifado do Ministério da Saúde.

5.000.000

PRAZOS:

Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A.
Operações Comerciais/Licitações

Av. Engenheiro Billings, 1729
Prédio 35 - Jaguaré

CEP 05321-900 - São Paulo / SP
Brasil

Pág.: 1
Tel: (11) 3719-4849

Fax: (11) 3719-9490
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Seção 1

C.E.P. :20970-030
MEDICAMENTO INS\lMO

FARMAC~UTICO
ARMAZENAR EMBALAR
IMPORTAR REEMBALAR

DISTRIBUIR
EXPEDIR

Total de Empresas Impressas => 016

Diário Oficial

FONE: 5010122

FABRICAR

RESOLUÇÃO-RE N' 491, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2000

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere a Portaria n", 724, do Diretor-Presidente, de 10 de outubro de 2000, com
fulcro no artigo 111, § 3° c, artigo 2°, inciso VIl do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593,
de 25 de agosto de 2000, resolve:

Art. 1°. Conceder alteração na autorização de funcionamento .para empresas de Medicamentos,
constantes no anexo desta Resolução.

Art. 2° Esta Resolução entrará em vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

ALTERAÇÃONA AUTORIZAÇÃODE FUNCIONAMENTO
PARA EMPRESAB DE MEDICAMENTO

MALAVASI & CIA LTDA
AUTORIZ/MS: 1.00.074-5 DATA AUT. '20/03/1978
C.G.C.,60.619.939/0001-60 PROC: 2500008058/77
ENDER. :AV. NOSSA SENHORADAS GRAÇAS
NÚMERO:618 SALA: 00000
BAIRRO, JD. RUYCE
MUNIC. ,DIADEMA UF, SP
C.E.P. '09980-000 FONE: 4566222

DROGA MEDICAMENTO
EMBALAR ARMAZENAR FABRICAR TRANSPORTAR
EXPEDIR

MEIZLER COMÉRCIOINTERNACIONAL S/A
AUTORIZ/MS, 1.02.361-9
C.G.C.:64.711.500/0001-14
ENDER. ,ALAMEDAJURuÂ
NÚMERO:149
BAIRRO:ALPHAVILLE
MUNIC. ,BARUERI
C.E.P.:06455-010

DROGA MEDICAMENTO
ARMAZENAR DISTRIBUIR

DATA AUT. :22/06/1994
PROC: 1304/94

SALA:

UF, SP
FONE: 72956616

CORRELATO
IMPORTAR EMBALAR

NOSSA SRA. APARECIDACOM., ATAC" VAREJ• ,DIST. ,IMP. E EXP. LTDA
AUTORIZ/MS, 1.03.779-0 DATA AUT. '29/12/1998
C. G. C. '01.454,607/0001- 04 PROC: 25000.004368/98 - 91
ENDER. 'RUA TOPÁZIO
NÚMERO'"15
BAIRRO,VILA MARIANA
MUNIC. : SAO PAULO
C.E.P •• 04105-060

MEDICAMENTO CO~LATO INS\lMO
FARMACilUTICO
EXPORTARARMAZENAR DISTRIBUIR

OTTOBONI COMÉRCIOE IMPORTACAOLTDA
AUTORIZ/MS: 1.03.933-1
C.G.C.:Ol.073.371/0001-66
ENDER. ,RUA GRAJAÚ
NúMERO,60
BAIRRO. GRAJAÚ
MUNIC. :RIO DE JANEIRO
C.E.P. ,20561-141

MEDICAMENTO
DISTRIBUIR IMPORTAR

PRODUTOS ROCHEQUíMICOS E FARMACilUTICOS
AUTORIZ/MS, 1,00.100-4
C,G.C.,33.009.945/0001-23
ENDER. ,AV. ENGENHEIROBILLINGS
NÚMERO,1729
BAIRRO, JAGUARÉ
MUNIC. 'SÃO PAULO
C.E.P.'05321-900

MEDICAMENTO
ARMAZENAR
FABRICAR
TRANSPORTAR

SALA:

UF' SP
FONE: 2702378

IMPORTAR

DATA AUT. '01/04/1999
PROC: 25000.006135/98-14

SALA:

UF: RJ
FONE: 2843021.

S/A
DATA AUT. '01/02/1978
PROC: 25000.006255/77

SALA: 00000

INS\lMO
EMBALAR
IMPORTAR

UF, SP
FONE:

CORRELATO
DISTRIBUIR
PRODUZIR

Total de Empresas Impressas => 005

Procuradoria

Gerência de Consultoria e Contencioso
Administrativo-Sanitário

DESPACHOS DO GERENTE
Em 22 de dezembro de 2000

Decisão Final

Processo n,": 25351-023967/00-93
Empresa: ARNO S/A
Auto de Infração Sanitária n.O:006/00 - SVS/GRUlSP
Legislação Infringida: artigo 10 da Lei 6,360n6 e ao § '0 do art. 1°
da Portaria 772198 - Procedimento 4
TIpificação da Infração, artigo 10, inciso(s) IV da Lei n," 6.437n7.
Penalidade: Multa
Valor da M~t,=-~$ 2.000,00 ~~is Mil Reais).

8194566
PROD. DIETÉTICO
EXPORTAR
REEMBALAR

nO 247-E, terça-feira, 26 de dezembro de 2000
/SSN 7475-1537

RESOLUÇÃO-RE N' 492, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2000

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere a Portaria nO. 724, do Diretor-Presidente, de 10 de outubro de 2000, eom
fulcro no artigo 111, § 3° e, artigo 2°, inciso vrr do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593,
de 25 de agosto de 2000, resolve:

Art. 1°. Conceder alteração na autorização especial de funcionamento para empresas de Me-
dicamentos, constantes no anexo desta Resolução,

Art. 2° Esta Resolução entrará em vigor na data de sua publicação,

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

ALTERAç!O NA AUTORIZAç!O ESPECIAL PARA FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS DE MEDICAMENTO

MEIZLER COMÉRCIOINTERNACIONAL S/A
AUTORIZ/MS: 1.20.456-1 DATA AUT. :11/12/1998
C.G.C.:64.711.500/0001-14 PROC: 25000.030705/98-97
ENDER. 'ALAMEDAJURUÂ
NÚMERO,149 SALA,
BAIRRO,ALPHAVILLE
MUNIC•• BARUERI UF: SP
C.E.P.:06455-010 FONE, 72956613

DROGA MEDICAMENTO
DISTRIBUIR EXPORTAR IMPORTAR EMBALAR

OLIVEIRA E CAVALCANTELTDA
AUTORIZ/MS, 1.33.458-3
C.G.C.,64.397.490/0001-94
ENDER. ,AV. BERNARDOMONTEIRO
NÚMERO:1265
BAIRRO: FUNCIONÁRIOS
MUNIC.,BELO HORIZONTE
C.E.P.,30150-281

DROGA MEDICAMENTO

DATA AUT.,08/04/1991
PROC, 25000.003142/91-05

SALA: 00000

UF, MG
FONE, 2137999

Total de Empresas Impressas => 002

RESOLUÇÃO-RE N' 493, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2000

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere a Portaria n", 724, do Diretor-Presidente, de 10 de outubro de 2000, com
fulcro no artigo Ill, § 3° c, artigo 2°, inciso VII do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593,
de 25 de agosto de 2000. resolve:

Art. 1°. Conceder retificação na autorização especial de funcionamento para empresas de
Medicamentos, constantes no anexo desta Resolução.

Art. 2° Esta Resolução entrará em vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

RETIFlCACAO NA AUTORIZAÇÃOESPECIAL PARA FUNCIONAMENTO
DE EMPRESABDE MEDICAMENTO

FORMIL QUÍMICA LTDA.
AUTORIZ/MS, 1.20.833-1
C.G.C.:43.994.268/0001-07
ENDER. ,ESTRADA VELHA DE lTU
NÚMERO,800
BAIRRO,VlLA MÁRCIA
MUNIC. : JANDIRA
C.E.P.:06600-000

DROGA

DATA AUT.:17/08/2000
PROC, 25351.014535/00-28

SALA,

UF: SP
FONE. 79292255

EXPORTAR

PRECURSORESDÉ
ENTO
IMPORTAR PRODUZIR SINTETIZAR

INDÚSTRIA QUÍMICA E FTCA SCHERING -
AUTORIZ/MS, 1.20.096-6
C.G.C.:33,060.740/0001-72
ENDER.:ESTRADA DOS .BANDElRANTES
NÚMERO:3091 .
BAIRRO, JACAREPAGUÂ
MUNIC. ,RIO DE JANEIRO
C.E.P.,22775-111

DROGA MEDICAMENTO
ARMAZENAR EMBALAR
IMPORTAR REEIIBALAR

PLOUGHS/A
DATA AUT.,24/01/1980
PROC: 4167/79

SALA:

UF, RJ
FONE, 4443000

EXPORTAR FABRICAR
TRANSPORTAR

Total de Empresas Impressas x> 002

(Of. EI, n' 44112(00)

Processo n,o: 25351-018343/00-17
Empresa: AUTO SUTURE DO BRASIL LIDA
Auto de Infração Sanitária n,o: 666199- CVS/GRU
Legislação Infringida: artigo 10 da Lei 6,360n6 e ao § 1° do art. 1°
da Portaria 772198 - Procedimento 4
TIpificação da Infração: artigo lO, ineiso(s) IV da Lei n," 6.43mi.
Penalidade: Multa
Valor da Multa: R$ 2.000,00 (Dois Mil Reais),

Processo n,O:25351-023944/00-98
Empresa: BLAUSIEGEL IND, COM. LIDA 2
Auto de Infração Sanitária n,O: ll7-PIOO - SVS/GRU/SP
Legislação Infringida: artigo 10 da Lei 6.360n6 e ao § 1° do art. 1°
da Portaria 772198 - Procedimento 4
TIpificação da Infração: artigo lO, ineiso(s) IV da Lei n," 6.437n7.
Penalidade: Multa
Valor da Multa: R$ 2.000,00 (Dois Mil Reais). .

Processo n.o: 25351-023968/00-56
Empresa: CARL ZEIN DO BRASIL LIDA
Auto de Infração Sanitária n,o: Oll-DPIOO - SVS/GRUlSP
Legislação Infringida: artigo 10 da Lei 6.360n6 e ao § 1° do art, 1°
da Portaria 772198 - Procedimento 4
Tipificação da Infração: artigo lO, ineiso(s) IV da Lei n,o 6.437n7,
Penalidade: Multa
Valor da Multa: R$ 2.000,00 (Dois Mil Reais),

Processo n.O: 25351-023980/00-5'
Empresa: CAS PRODUTOS MEDICOS LIDA.
Auto de Infração Sanitária n.o: 173'PIOO - SVS/GRU/SP
Legislação Infringida: artigo 10 da Lei 6.360n6 e ao § 1° do art. 1°
da Portaria 772198 - Procedimento 4
TIpificação da Infração: artigo lO, inciso(s) IV da Lei n," 6.437n7.
Penalidade: Multa
Valor da Multa: R$ 2.000,00 (Dois. Mil Reais),
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Nº 39, segunda-feira, 29 de fevereiro de 2016 25ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 10102016022900025

aprovado nos termos do anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 61, de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Indeferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
ACCORD FARMACÊUTICA 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 INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
33258401000103
BESILATO DE ATRACÚRIO
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 FARMACÊUTICOS LTDA
1.07106-1
NEVIRAPINA HEMI-HIDRATADA 25351.265750/2014-27
001
0000000000 0 Meses
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE
REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
MULTILAB INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS FAR-
MACÊUTICOS LTDA 1.01819-6
lupin limited 25351.778915/2014-16
001
0000000000 18 Meses
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE
REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
SANDOZ DO BRASIL INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA
1.00047-2
AZITROMICINA DI-HIDRATADA 25351.572017/2014-18
001
0000000000 24 Meses
10308 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - CONCESSÃO DE
REGISTRO
01 - Em desacordo com a Legislação vigente

RESOLUÇÃO - RE No- 506, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da República, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 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 Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 61, de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Indeferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
FUNDAÇÃO EZEQUIEL DIAS - FUNED 17503475000101
imunoglobulina heteróloga contra veneno de Tityus serrulatus
SORO ANTIESCORPIÔNICO 25351.201569/2002-10
1519 PRODUTO BIOLÓGICO - INCLUSÃO DE NOVA APRE-
SENTAÇÃO COMERCIAL 038344/08-9
0000000000 36 Meses
50L IN3 CX 4 AMP VD INC X 5 ML

RESOLUÇÃO - RE No- 507, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da República, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 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 Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 61, de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Indeferir petições relacionadas à Gerência-Geral de
Medicamentos, conforme relação anexa;

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAÇÃO
Bracco Imaging do Brasil Importação e Distribuição de Medicamen-
tos Ltda 10742412000401

RESOLUÇÃO - RE No- 508, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 26 de julho de 2013, da Presidenta da República, publicado no DOU de 29 de julho
de 2013, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 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 Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Conceder a revalidação automática do registro dos medicamentos similares, genéricos, novos, específicos, dinamizados, fitoterápicos, biológicos sob o nº. de processos constantes do anexo desta
Resolução, nos termos do § 6º do art. 12 da Lei nº. 6.360, de 1976.

Art. 2º A revalidação abrange os pedidos que ainda não foram objetos de qualquer manifestação por parte da Anvisa.
Parágrafo único. Não constam do anexo desta Resolução os expedientes protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei nº. 6360, de 1976.
Art. 3º A revalidação automática não impedirá a continuação da análise da petição de renovação de registro requerida, podendo a Administração, se for o caso, indeferir o pedido de renovação e cancelar o

registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratificá-lo deferindo o pedido de renovação.
Art. 4º Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentações validas no link: http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp
Art. 5º Será considerada a data de revalidação do registro contada a partir do final da vigência do período de validade anterior, de modo que não há interrupção na regularidade do registro.
Art. 6º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

E m p re s a P ro c e s s o M a rc a Expediente Venc. Registro
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 2 5 3 5 1 2 5 6 7 1 0 2 0 11 7 2 Duphalac 0537038158 02/2021
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. 25351023792200392 Decadron 0776026134 04/2019
ANTIBIÓTICOS DO BRASIL LTDA 25351042304200346 Keflin 0182098152 08/2020
APSEN FARMACEUTICA S/A 25351290813200545 Labirin 0 6 8 5 5 9 11 5 1 02/2021
ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE MEDICAMENTOS LTDA. 2 5 3 5 11 8 2 5 6 6 2 0 0 9 5 0 Ve s i c a r e 0676733158 02/2021
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 2599100450879 Selopress 0 4 1 2 4 111 5 1 01/2020
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 2 5 9 9 2 0 0 3 0 11 7 5 Te t m o s o l 0 5 4 6 3 9 11 5 2 01/2021
BAYER S.A. 25351354083201031 Ve n t a v i s 0769203150 02/2021
BRACCO IMAGING DO BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LT-
DA

25351718635200930 Iopamiron 0303588153 02/2021

BRAINFARMA INDÚSTRIA QUÍMICA E FARMACÊUTICA S.A 2 5 3 5 1 5 3 8 5 5 0 2 0 11 9 3 clotrimazol 0613358154 02/2021

GADOTERIDOL
PROHANCE 25351.721046/2010-06 03/2016
10218 MEDICAMENTO NOVO - AMPLIAÇÃO 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 FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE TA-
MANHO DE LOTE SUPERIOR A 10 (DEZ) VEZES COM PRAZO
DE ANÁLISE 1145891/16-7
1.3810.0034.001-5 24 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 50
B E L LY
1.3810.0034.002-3 24 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 100
B E L LY
1.3810.0034.003-1 24 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 125
B E L LY
1.3810.0034.004-1 24 Meses
500 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 250
B E L LY
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
Laboratórios Bagó do Brasil S/A 04748181000947
ALPRAZOLAM
TRANQUINAL 25351.106671/2009-10 02/2021
10219 SIMILAR - AMPLIAÇÃO DO PRAZO DE VALIDADE
7 7 9 3 5 4 / 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 FARMACÊUTICA LTDA 92762277000170
MIKANIA GLOMERATA SPRENG.
LIVTÓS 25351.454700/2011-11 04/2018
10491 MEDICAMENTO FITOTERÁPICO - INCLUSÃO DE TA-
MANHO DE LOTE SUPERIOR A 10 (DEZ) VEZES COM PRAZO
DE ANÁLISE 1120750/15-7
1.0473.0039.001-9 24 Meses
0,08ML/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100ML + COP
LIBBS FARMACÊUTICA LTDA 1.00033-3
METOTREXATO 25351.329651/2013-01
001
0000000000 18 Meses
10311 INSUMOS FARMACÊUTICOS ATIVOS - ALTERAÇÃO DE
PRAZO DE VALIDADE
01 - Em desacordo com a Legislação vigente
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CLARIS PRODUTOS FARMACÊUTICOS DO BRASIL LTDA 2 5 0 0 0 0 3 11 7 0 9 9 0 6 Exomax 0630043140 01/2020
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 25351356684200565 Xylestesin com Norepinefrina 0673272151 02/2021
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA. 25351358180200580 Xylestesin Pesada 0685606153 02/2021
EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. 25351050349200556 Pondera 0686005152 02/2021
MEDQUIMICA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA 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 2 5 3 5 11 9 6 5 7 9 2 0 0 5 6 1 Exjade 0578592158 01/2021
PROCTER & GAMBLE DO BRASIL S/A 2 5 3 5 1 2 9 9 1 2 8 2 0 1111 Xarope Vick 0580540156 02/2021
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A. 250000278509907 Ta m i f l u 0389913156 01/2020
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A. 2 5 0 0 0 0 0 11 9 9 9 6 5 8 Vascase Plus 0563652153 02/2021
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 250000080579531 Amaryl 0568628158 02/2021
TAKEDA PHARMA LTDA. 25351.658596200942 Daxas 0517036152 02/2021
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 25351035008200399 Vi s i o n o m 0681607150 02/2021
WYETH INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 2599200339575 Sorcal 0 11 2 9 1 5 1 5 5 08/2016
ZODIAC PRODUTOS FARMACÊUTICOS S/A 25351031704200415 Eligard 0601857152 02/2021

RESOLUÇÃO - RE No- 509, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 26 de julho de 2013, da Presidenta da República, publicado no DOU de 29 de julho
de 2013, e a RDC nº 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 Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC n.º 61, de 3 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 5 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Publicar a desistência a pedido dos expedientes de medicamentos biológicos sob os nº. de expedientes constantes do anexo desta Resolução, nos termos do Art. 51 da Lei nº 9.784 de 1999.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

RAZÃO SOCIAL CNPJ N° PROCESSO EXPEDIENTE DO PEDIDO DE DESIS-
TÊNCIA

EXPEDIENTE DA PETIÇÃO A S S U N TO

CENTRO DE PRODUÇÃO E PESQUISA DE IMUNO-
BIOLÓGICOS - 76.683.986/0051-72

25023.021336/01 1200403/16-1 896485/10-8 1923 - PRODUTO BIOLÓGICO - Inclusão do local de fabricação do
produto em sua embalagem primária

RESOLUÇÃO - RE No- 510, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da República, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 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 Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 61, de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º Deferir as petições de registro de medicamento novo
conforme relação anexa;

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

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO ATIVO
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIÇÃO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
COMPLEMENTO DE NOME
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUÍMICA E FARMA-
CÊUTICA LTDA. 60.831.658/0001-77
DIMALEATO DE AFATINIBE
GIOTRIF 25351.509063/2015-62 02/2021
MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO ELETRÔNICO 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
NÃO SE APLICA
1.0367.0174.002-3 36 MESES
30 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS TRANS X 28
NÃO SE APLICA
1.0367.0174.003-1 36 MESES
40 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS TRANS X 28
NÃO SE APLICA
1.0367.0174.004-1 36 MESES
50 MG COM REV CT ENVOL BL AL PLAS TRANS X 28
NÃO SE APLICA

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITÁRIOS

RESOLUÇÃO - RE No- 457, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC No- 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do
art. 151 e no inciso I, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC No- 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º. Conceder Autorização Especial para Empresas de
Medicamentos e de Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo des-
ta Resolução, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e restrições
estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: MEDCOM LTDA ME
ENDEREÇO: RUA GUANABARA No- 165
BAIRRO: ARVOREDO II CEP: 32113505 - CONTAGEM/MG
CNPJ: 22.635.177/0001-05
PROCESSO: 25351.880483/2016-32 AUTORIZ/MS: 1.15185.8
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: SHALON DIST DE MEDICAMENTO E COMERCIO
DE SERVIÇOS LTDA ME
ENDEREÇO: av lauricio pedro rasmussem qd L lt 12 nº 117
BAIRRO: vila santa isabel CEP: 74633420 - GOIÂNIA/GO
CNPJ: 21.106.815/0001-20
PROCESSO: 25351.860822/2016-51 AUTORIZ/MS: 1.15163.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: FAIR PLAY DISTRIBUIDORA LTDA
ENDEREÇO: Avenida Presidente Kennedy, 253
BAIRRO: Parque Joquei Club CEP: 28020010 - CAMPOS DOS
G O Y TA C A Z E S / R J
CNPJ: 22.932.492/0001-96
PROCESSO: 25351.866810/2016-84 AUTORIZ/MS: 1.15171.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE No- 458, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC No- 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do
art. 151 e no inciso I, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC No- 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1º. Alterar Autorização Especial para Empresas de Me-
dicamentos e de Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta
Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: TRUST - IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO EIRELI
ENDEREÇO: Rua Cesar Algusto Dalçoquio nº 4255
BAIRRO: Salseiros CEP: 88311500 - ITAJAÍ/SC
CNPJ: 07.426.908/0001-00
PROCESSO: 25351.347623/2015-16 AUTORIZ/MS: 1.14147.1
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EXPEDIR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
IMPORTAR: INSUMOS FARMACÊUTICOS
EMPRESA: FEDEX BRASIL LOGÍSTICA E TRANSPORTE S/A
ENDEREÇO: Estrada Campinas de Pirajá, nº 1068
BAIRRO: Campinas de Pirajá CEP: 41270000 - SALVADOR/BA
CNPJ: 10.970.887/0007-90
PROCESSO: 25351.766185/2015-30 AUTORIZ/MS: 1.14950.3
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TRANSPORTES TRANSLOVATO LTDA
ENDEREÇO: 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
AT I V I D A D E / C L A S S E
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MEDICAL CENTER COMÉRCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA
ENDEREÇO: RUA VANIA MARIA A. RODRIGUES, No- 112, LOT.
JD. BELO HORIZONTE, GALPÃO 03
BAIRRO: PITANGUEIRAS CEP: 42700000 - LAURO DE FREI-
TA S / B A
CNPJ: 07.032.320/0001-72
PROCESSO: 25351.707557/2014-60 AUTORIZ/MS: 1.12898.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: DISMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
HOSPITALARES LTDA - ME
ENDEREÇO: AVENIDA SENADOR DARCY RIBEIRO, No- 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
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUÇÃO - RE No- 459, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no
uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da República, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC No- 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso III do
art. 151 e no inciso I, § 1º do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC No- 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
de fevereiro de 2016, resolve:
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São Paulo, 02 de dezembro de 2019. 

Prezados, 

Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A vem por meio deste comunicado informar que em 

23/10/2019 foi publicada em DOU a Resolução da Diretoria Colegiada nº 317/2019 que 

estabelece os prazos de validade e a documentação necessária para a manutenção da 

regularização de medicamentos (Anexo I). De acordo com a referida RDC, o registro dos 

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

Conforme descrito no Art. 9, os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à 

vigência desta Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 anos, contados a partir da 

concessão do registro ou da última renovação.  

Atenciosamente, 

Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. 

Alice Hamahiga 

Representante Legal 



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Este texto não substitui o(s) publicado(s) em Diário Oficial da União. 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019 

(Publicada no DOU nº 206, de 23 de outubro de 2019) 

Dispõe sobre os prazos de validade e 

a documentação necessária para a 

manutenção da regularização de 

medicamentos, e dá outras 

providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 

atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº 9.782, 

de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno aprovado pela 

Resolução da Diretoria Colegiada – RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 

adotar a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunião 

realizada em  15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 

publicação: 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os prazos de validade e a documentação 

necessária para a manutenção da regularização de medicamentos. 

CAPÍTULO I 

DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 2º Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos. 

Art. 3º Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuência 

de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 

(três) anos. 

Parágrafo único. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro 

passará a ter validade de 5 (cinco) anos após a primeira renovação e de 10 (dez) anos após 

a segunda renovação. 

Art. 4º Os medicamentos sujeitos à notificação são isentos de registro e sua 

notificação está dispensada de renovação. 

Art. 5º A manutenção da regularização dos medicamentos isentos de registro e 

sujeitos à notificação fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta 

Resolução, das normas específicas que estabelecem a notificação de medicamentos e da 

declaração de interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos a cada 10 

(dez) anos, contados a partir do dia de efetivação da notificação do medicamento junto à 

Anvisa. 

§1º O interesse na continuidade da comercialização dos medicamentos notificados 

deverá ser declarado no sistema eletrônico da Anvisa, nos últimos 6 (seis) meses do 

decênio de regularização. 
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§2º A ausência da declaração de interesse na continuidade da comercialização 

resultará no cancelamento da regularização do produto. 

§3º O responsável pela regularização de medicamentos notificados que pretender 

não mais comercializá-los deverá proceder com o cancelamento de suas regularizações 

junto ao sistema eletrônico da Anvisa. 

CAPÍTULO II 

DA DOCUMENTAÇÃO NECESSÁRIA PARA A RENOVAÇÃO DA 

REGULARIZAÇÃO DE MEDICAMENTOS 

Art. 6º A petição de renovação de registro de medicamentos deve ser instruída com 

os seguintes documentos: 

I - Formulários de petição, devidamente preenchidos e assinados; 

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária - 

TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da União - GRU, ou isenção, quando for o caso; 

III - Comprovante de comercialização do medicamento, por forma farmacêutica e 

concentração, durante pelo menos os dois terços finais do período de validade do registro 

expirado; 

IV - Para os medicamentos citados no parágrafo único do art. 3º, comprovante de 

protocolização do envio da documentação comprobatória do atendimento aos 

compromissos concluídos ou justificativa da sua ausência. 

§1º No caso de laboratórios oficiais e empresas que comercializem o medicamento 

exclusivamente sob demanda pública, poderá ser apresentada justificativa de não 

comercialização no período. 

§2º No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricação descontinuada durante 

o período previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve 

apresentar documento com manifestação de interesse em manter o registro e justificativa 

técnica. 

Art. 7º A Anvisa poderá, a seu critério, a qualquer momento do período de validade 

da regularização e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer 

novos estudos para comprovação de qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos. 

CAPÍTULO III 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 8º Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovação do registro 

de medicamentos estão estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 

250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizações. 
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Art. 9º Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente à vigência desta 

Resolução ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da 

concessão do registro ou da última renovação. 

Parágrafo único. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados 

mediante Termo de Compromisso, que seguirão os prazos previstos no art. 3º. 

Art. 10. As petições de renovação de registro já protocoladas e pendentes de decisão 

da Anvisa serão avaliadas nos termos desta Resolução. 

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n º 68, de 

28 de março de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteração: 

" Art. 12. .............................................................. 

1. nos momentos da solicitação de registro ou isenção de registro de produtos na 

ANVISA; 

............................................................................." (NR) 

Art. 12. Ficam revogados: 

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capítulo II e o item 5 do capítulo III do Anexo da 

Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 323, de 10 de novembro de 2003; 

II - o § 4º do art. 7º da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 199, de 26 de 

outubro de 2006, alterada pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 107, de 5 de 

setembro de 2016; 

III - o art. 37 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 64, de 18 de dezembro 

de 2009; 

IV - os arts. 48 e 49 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 24, de 14 de 

junho de 2011; 

V - os arts. 118 e 119 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 49, de 20 de 

setembro de 2011; 

VI - o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 50, de 20 de setembro 

de 2011; 

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 26, de 13 

de maio de 2014; 

VIII - os incisos II e V e o parágrafo único do art. 18 da Resolução da Diretoria 

Colegiada - RDC n º 31, de 29 de maio de 2014; 

IX - o art. 47 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 200, de 26 de dezembro 

de 2017; 
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X - os §§ 3º e 4º do art. 10 e o art. 36 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 

nº 238, de 25 de julho de 2018; 

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

publicação. 

 

WILLIAM DIB 

Diretor-Presidente 
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terça-feira, 11 de junho de 2019 Diário Ofi cial Empresarial São Paulo, 129 (109) – 3

Aos 29 (vinte e nove) dias do mês de abril de 2019, às 10:00h, na sede social da Companhia, na Ci-
dade de São Paulo, Estado de São 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 Presença de Acionistas da Companhia, dispensada a 
publicação dos Editais de Convocação, nos termos do artigo 124, §4º, da Lei nº 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, 
Secretária da Mesa. 2. Ordem do Dia: Apreciar e deliberar sobre: (i) aprovação do Relatório da Dire-
toria, do Balanço Patrimonial e das Demonstrações Financeiras relativas ao exercício social encerra-
do em 31.12.2018; (ii) distribuição de dividendos da Companhia; (iii) retenção de lucros; (iv) ratifi ca-
ção da distribuição de juros sobre o capital próprio; (v) eleição e posse do Sr. Ingo Stiller para o car-
go de Diretor Vice-Presidente de Companhia; (vi) consolidação do estatuto social; 3. Deliberações: 
Os acionistas presentes, por unanimidade de votos, sem quaisquer restrições, tomaram as seguintes 
decisões: (i) concluída a leitura, aprovar o Relatório da Diretoria, o Balanço Patrimonial e as Demons-
trações Financeiras relativas ao exercício social encerrado em 31.12.2018, foi proposta a dispensa de 
sua transcrição na ata da assembleia, por terem sido tais documentos publicados no jornal Valor Eco-
nômico, na edição do dia 23 de abril de 2019, página E2 e no Diário Ofi cial do Estado de São Paulo, 
na edição do dia 23 de abril de 2019, páginas 30, 31, 32 e 33, dispensando-se também a prova de 
publicação dos avisos de que trata o artigo 133 da Lei nº 6.404/76, conforme faculta o parágrafo 4º do 
referido artigo; (ii) aprovar a distribuição às acionistas, proporcionalmente à participação de cada uma 
delas no capital social, de parte dos dividendos acumulados constantes do Balanço Patrimonial le-
vantado em 31 de dezembro de 2018, no montante total de R$ 100.000.000,00 (Cem milhões de 
reais); (iii) aprovar o saldo remanescente consignado na conta de retenção de lucros no montante de 
R$ 779.705.585,64 (Setecentos e setenta e nove milhões, 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 parágrafo 3º do artigo 202 da Lei 6.404/76. (iv) referendar as decisões da Diretoria sobre a 
distribuição de juros sobre o capital próprio, no montante total bruto de R$ 127.497.594,53 (Cento e 
vinte e sete milhões, quatrocentos e noventa e sete mil, quinhentos e noventa quatro reais e cinquen-
ta e três centavos) tomadas nas reuniões 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 três milhões, qua-
trocentos e cinquenta mil, duzentos e trinta e cinco reais e vinte e dois centavos) tomada na reunião 
de Diretoria ocorrida em 14/03/2019. O Presidente consignou que ocorreram pagamentos aos acio-
nistas líquidos de impostos retidos em fonte, devidamente previstos em Atas de Reunião de Direto-
rias no valor bruto: 1º Trimestre 2018 - R$ 31.592.647,36 (trinta e um milhões, quinhentos e noventa 
e dois mil, seiscentos e quarenta e sete reais e trinta e seis centavos), valores pagos em 23/04/2018, 
2º Trimestre 2018 - R$ 32.377.078,01 (trinta e dois milhões, trezentos e setenta e sete mil, setenta e 
oito reais e um centavo) e 3º Trimestre 2018 - R$ 31.201.044,64 (trinta e um milhões, duzentos e um 
mil, quarenta e quatro reais e sessenta e quatro centavos), ambos valores pagos em 21/12/2018. (v) 
em decorrência da obtenção de seu visto permanente, eleger Sr. Ingo Stiller, alemão, 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 São Paulo, Estado de São Paulo, com endereço profi ssional na Cidade de 
São Paulo, Estado de São Paulo, na Avenida Engenheiro Billings n° 1.729, Prédio 35, Jaguaré, CEP 
05321-900, para o cargo de Diretor Vice-Presidente da Companhia, conforme indicação efetivada na 
Assembleia Geral Extraordinária da Companhia realizada em 25.11.2018, registrada perante a Junta 
Comercial do Estado de São Paulo sob nº 574.152/18-0, em sessão de 06.12.2018, com mandato vá-
lido até a Assembleia Geral Ordinária 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 Extraordinária realizada em 18.03.2019, registrada perante a Junta Comercial do Estado 
de São Paulo sob o nº 198.672/19-6, em sessão 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 declaração 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, não estar incurso em nenhum delito ou impedido de exercer sua 
função, conforme preceitua o artigo 147, da Lei das S.A, conforme Termo de Posse e Declaração 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 II, o Estatuto Social em vigor consolidado; Desta forma, a Diretoria da Com-
panhia passa a ser composta pelos seguintes membros: (i) Patrick Daniel Eckert, suíço, casado, ad-
ministrador de empresas, documento de identidade nº RNE V414832-N, inscrito no CPF/MF sob o n° 
231.643.818-08, para o cargo de Diretor Presidente; (ii) Ingo Stiller, alemão, 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, farmacêutica in-
dustrial, portadora do documento de identidade RG nº 10.663.532-9, inscrita no CPF sob nº 
070.358.567-30, para o cargo de Diretora - permanecendo em seus respectivos cargos para o exer-
cício do mandato até a Assembleia Geral Ordinária da Companhia a ser realizada em Abril de 2020. 
Os acionistas ainda autorizam os Diretores da Companhia a tomar todas as providências necessá-
rias para registrar as deliberações objeto da presente Assembleia Geral Extraordinária, inclusive 
nos órgãos e repartições públicas. 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-
cessário à lavratura da presente ata no livro próprio n° 06, página 55 e seguintes, das Atas das As-
sembleias Gerais de Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. e reaberta a sessão, a ata foi 
lida, achada conforme, aprovada por todos os presentes e assinada. Confere com o original lavra-
do em livro próprio. Patrick Daniel Eckert - Diretor Presidente; Sarah Chaia - Secretária da Mesa; 
p.p. Sapac Corporation Ltd., Patrick Daniel Eckert; p.p. Chemical Manufacturing and Trading Com-
pany Ltd., Patrick Daniel Eckert. São Paulo, 29 de abril de 2019. Patrick Daniel Eckert - Presiden-
te da Mesa, Sarah Chaia - Secretária da Mesa. Sapac Corporation Ltd. - p.p. Patrick Daniel Ec-
kert, Chemical Manufacturing and Trading Company Limited - p.p. Patrick Daniel Eckert. JU-
CESP nº 256.853/19-8 em 15/05/2019. Gisela Simiema Ceschin - Secretária Geral.
ANEXO II - ESTATUTO SOCIAL - CNPJ Nº 33.009.945/0001-23 - (NIRE Nº 35.3.00.12.000-1). CA-
PÍTULO I - DA SOCIEDADE, DENOMINAÇÃO, PRAZO, OBJETO E SEDE SOCIAL - Artigo 1º - A 
Sociedade Anônima “Productos Roche S.A.” fundada nesta cidade, em 14 de março de 1931, tendo 
adotado a denominação de “Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A.”, reger-se-á por este 
Estatuto, pela legislação especial que lhe for aplicável e pelas leis e usos do comércio. Artigo 2º - 
A duração da Sociedade é por prazo indeterminado. Artigo 3º - A Sociedade tem por objeto fabri-
car, comercializar, comprar, vender, importar, exportar e distribuir produtos químicos orgânicos e 
inorgânicos; produtos farmacêuticos, principalmente os de “Roche” e especialidades farmacêuticas, 
produtos biológicos, antibióticos, vitaminas e subprodutos de vitaminas e hormônios; produtos para 
diagnósticos e aparelhos para diagnósticos; consultoria técnica; importar, armazenar e distribuir 
produtos para saúde (correlatos) e cosméticos e serviços em geral. Outrossim, a Sociedade pode-
rá, por si ou por outrem, observadas as exigências legais, editar publicações científi cas para distri-
buição a profi ssionais de saúde com o intuito de difundir matéria pertinente a seus objetivos. PARÁ-
GRAFO ÚNICO: A Sociedade efetuará todas as suas operações por conta própria ou por conta de 
terceiros, em seu próprio nome ou em nome de terceiros. Artigo 4º - O domicílio da Sociedade e o 
lugar da sede de sua administração, para todos os efeitos jurídicos, é na cidade de São Paulo, Es-
tado de São Paulo. PARÁGRAFO ÚNICO - A sociedade, com sede na Avenida Engenheiro Billings, 
nº 1729, Prédio 35, CEP 05321-900, Jaguaré,  São Paulo, SP, CNPJ 33.009.945/0001-23 e Inscri-
ção Estadual nº 108.339.258.117, com Unidade Fabril situada na Estrada dos Bandeirantes, nº 
2020,  CEP 22775-109, Jacarepaguá, na cidade do Rio de Janeiro,  CNPJ 33.009.945/0023-39 e 
Inscrição Estadual nº 82.174.265 e fi liais na Rodovia BR 153, Km. 42, Zona Urbana, Parque Calix-
tópolis, Anápolis, GO, CEP 7535-040, CNPJ 33.009.945/0002-04 e na Avenida Tamboré, 1180, Mó-
dulo 9A e 9B, Parte A1, Bloco B, Múltiplo Tamboré, Bairro Tamboré, Barueri, SP, CEP 06460-000, 

Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A.
CNPJ/MF nº 33.009.945/0001-23 - NIRE 35.300.120.001

Ata de Assembleia Geral Ordinária Realizada em 29 de Abril de 2019
CNPJ 33.009.945/0005-57, poderá instalar fi liais e depósitos dentro e fora do país, a juízo de sua 
administração, observadas, a respeito, as prescrições legais. CAPÍTULO II - DO CAPITAL - Artigo 
5º - O Capital Social é de R$ 1.141.677.059,48 (um bilhão, cento e quarenta e um milhões, 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) ações, ordinárias, sem valor nominal. Até a 
emissão dos títulos defi nitivos, as ações serão representadas por cautelas. Artigo 6º - Deliberado, 
de acordo com a lei, o aumento do capital, caberá aos acionistas, na ocasião, a preferência para a 
respectiva subscrição na proporção das ações que possuírem. CAPÍTULO III - DA ASSEMBLEIA 
GERAL - Artigo 7º - A Assembleia Geral, que tem poderes para deliberar sobre todos os negócios 
relativos ao objeto da Sociedade, à defesa desta e ao desenvolvimento de suas operações, compor-
-se-á de acionistas, em número legal, convocados, na forma da lei, pela Diretoria ou, quando for o 
caso, pelo Conselho Fiscal ou por um ou mais acionistas. PARÁGRAFO PRIMEIRO: Antes de aber-
ta a Assembleia Geral, os acionistas presentes, provada, na forma da lei, a sua qualidade de acio-
nistas, lançarão no Livro de Presença dos Acionistas o seu nome, nacionalidade, indicação de do-
micílio e da natureza das ações com o respectivo número. PARÁGRAFO SEGUNDO: Os acionistas 
poderão ser representados na Assembleia Geral por procuradores bastantes, observados os requi-
sitos da lei.  Artigo 8º - As deliberações da Assembleia Geral, ressalvadas as exceções previstas na 
lei, serão tomadas por maioria absoluta de votos, cabendo um voto a cada ação ordinária. Artigo 9º 
- A Assembleia Geral Ordinária realizar-se-á nos quatro primeiros meses após o término do exercí-
cio social, sendo o seu fi m especial tomar as contas da Diretoria, examinando, discutindo e delibe-
rando não só sobre o relatório por ela apresentado, mas também sobre as demonstrações fi nancei-
ras exigidas por lei e o parecer do Conselho Fiscal, quando em funcionamento. PARÁGRAFO ÚNI-
CO: Após essa deliberação, a Assembleia Geral Ordinária elegerá os membros da Diretoria, quan-
do for o caso. Artigo 10 - A Assembleia Geral Extraordinária terá lugar em qualquer dos casos pre-
vistos em lei e neste Estatuto. Artigo 11 - A Assembleia Geral, seja ela ordinária ou extraordinária, 
será presidida e secretariada por indicação dos acionistas. CAPÍTULO IV - DA ADMINISTRAÇÃO 
- Artigo 12 - A Sociedade será administrada por uma Diretoria composta de até sete diretores, acio-
nistas ou não, residentes no país, eleitos pela Assembleia Geral, com mandato de três anos, reele-
gíveis, sendo um designado Diretor Presidente, um designado Diretor Vice-Presidente, e os cinco 
outros designados simplesmente Diretores. PARÁGRAFO PRIMEIRO: A investidura no cargo de Di-
retor far-se-á mediante termo de posse, lavrado e assinado no Livro de Atas de Reuniões da Dire-
toria. PARÁGRAFO SEGUNDO: A Assembleia Geral poderá 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 reunirá sempre que convier para tratar de matéria que 
houver sido causa de sua convocação. Das reuniões da Diretoria será lavrada ata no Livro de Atas 
de Reuniões da Diretoria. Artigo 14 - Compete ao Diretor Presidente, isoladamente: a) a supervisão 
e a administração geral de todos os departamentos da Sociedade; b) convocar e declarar instaladas 
as Assembleias Gerais e presidi-las, assim como as reuniões da Diretoria; c) representar a Socie-
dade, ativa e passivamente, em juízo ou fora dele; d) praticar os atos indispensáveis ao bom funcio-
namento da Sociedade; e, e) designar as atribuições dos Diretores. Artigo 15 - Compete ao Diretor 
Vice-Presidente, isoladamente, se preenchido o cargo, cooperar com o Diretor Presidente no exer-
cício de suas atribuições de caráter 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 bancárias da Sociedade; b) contrair empréstimos, bancários ou não, sem 
garantia real; c) assinar documentos dos quais resultem obrigações para a Sociedade, ou documen-
tos que a desobriguem, salvo, em ambos os casos, aqueles que, por lei, necessitem de autorização 
da Assembleia Geral de acionistas para terem validade; d) assinar as ações e cautelas de ações da 
Sociedade; e) nomear procuradores da Sociedade, especifi cando no instrumento de mandato os po-
deres conferidos; f) contratar fi ança bancária 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 obrigações ou gerem direitos para a Sociedade. PARÁGRAFO ÚNICO: Os poderes cons-
tantes do caput deste artigo poderão, 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 ausências ou impedimentos, o Diretor Presidente será substituído pelo Diretor Vice-Presi-
dente, se preenchido o cargo, ou por um Diretor conforme indicar. O Diretor Vice-Presidente, se 
preenchido o cargo, será substituído por um Diretor conforme indicar. Artigo 18 - Vagando o cargo 
de Diretor Presidente ou o do único Diretor, se um só estiver eleito, será convocada a Assembleia 
Geral para eleger o substituto. Artigo 19 - Os Diretores que forem eleitos terão as atribuições que 
lhes forem conferidas pelo Diretor Presidente, além das previstas no Artigo 16. PARÁGRAFO ÚNI-
CO: A responsabilidade técnica da Sociedade será atribuída a técnico devidamente habilitado e 
contratado, ou a um dos Diretores, se habilitado for. Artigo 20 - Qualquer Diretor será substituído 
pelo procurador ou procuradores designados pelo Diretor Presidente. Artigo 21 - O Diretor Presi-
dente, o Diretor Vice-Presidente e os Diretores perceberão os honorários fi xos mensais que forem 
estipulados pela Assembleia Geral, anualmente. CAPÍTULO V - DO CONSELHO FISCAL - Artigo 
22 - A Sociedade terá um Conselho Fiscal, composto de três membros efetivos e três suplentes, que 
funcionará apenas nos exercícios em que for instalado pela Assembleia Geral a pedido dos acionis-
tas, sendo, portanto, não permanente. Artigo 23 - Os pareceres e representações do Conselho Fis-
cal, assim como o resultado dos exames a que proceder nos livros e papéis do caixa e da carteira 
da Sociedade, serão lançados no Livro de Atas e Pareceres do Conselho Fiscal. Artigo 24 - O Con-
selho Fiscal, além das atribuições e deveres que lhe incumbem pela legislação em vigor, deverá dar 
parecer, por escrito, quando a diretoria julgar conveniente ouvi-lo, se estiver instalado. Artigo 25 - A 
remuneração dos membros do Conselho Fiscal, quando em funcionamento, será fi xada pela As-
sembleia Geral que os eleger e não poderá ser inferior, para cada membro em exercício, a 10% da 
que, em média, for atribuída a cada Diretor, não computados benefícios, verbas de representação e 
participação nos lucros. CAPÍTULO VI - DO EXERCÍCIO SOCIAL, DO BALANÇO, LUCROS E SUA 
APLICAÇÃO - Artigo 26 - Anualmente, em 31 de dezembro, serão elaboradas as demonstrações 
fi nanceiras exigidas pela lei. Artigo 27 - Do resultado do exercício serão deduzidos, antes de qual-
quer participação, os prejuízos acumulados, se houver, e a provisão para o Imposto de Renda. PA-
RÁGRAFO PRIMEIRO: Havendo lucro, a Assembleia Geral poderá conceder uma participação aos 
administradores sobre o mesmo, observadas as disposições legais. PARÁGRAFO SEGUNDO: 
Apurado o lucro líquido do exercício, este terá a seguinte destinação: a) 5% para a constituição da 
reserva legal, que não excederá a 20% do capital social; b) 6% sobre o mesmo lucro líquido consti-
tuirão o dividendo obrigatório; c) o que remanescer poderá, a critério da Assembleia Geral, median-
te proposta da Diretoria, ser, no todo ou em parte, distribuído como dividendo suplementar ou ser 
levado à conta de reserva de capital. PARÁGRAFO TERCEIRO: A Assembleia Geral pode deliberar, 
se não houver oposição de  acionista a ela presente,  a  distribuição  de dividendo inferior ao míni-
mo obrigatório estabelecido, ou a retenção de todo o lucro na forma da lei. Artigo 28 - Os dividen-
dos não reclamados dentro  de  três  anos  de  sua  exigibilidade, prescrevem  em benefício  da  So-
ciedade.  CAPÍTULO VII - DA LIQUIDAÇÃO  DA  SOCIEDADE - Artigo 29 - A Sociedade entrará 
em liquidação nos casos previstos em lei, competindo à Assembleia Geral nomear o liquidante, es-
tabelecer o modo da liquidação, eleger o Conselho Fiscal que deve funcionar durante o respectivo 
período,  fi xar a remuneração do liquidante e dos membros efetivos do Conselho Fiscal. CAPÍTULO 
VIII - DISPOSIÇÕES GERAIS - Artigo 30 - O exercício social coincidirá com o ano civil. Artigo 31 
- Os casos omissos neste Estatuto serão regulados pela Lei nº 6.404, de 15.12.1976, conforme al-
terada, e pelas demais disposições legais e regulamentares que lhe forem aplicáveis. São Paulo, 29 
de abril de 2019. PATRICK DANIEL ECKERT - Presidente da Mesa, SARAH CHAIA - Secretária da 
Mesa, SAPAC CORPORATION LTD. p.p. Patrick Daniel Eckert, CHEMICAL MANUFACTURING 
AND TRADING COMPANY LIMITED p.p. Patrick Daniel Eckert.

ATA DA ASSEMBLÉIA GERAL ORDINÁRIA
REALIZADA NO DIA 24 DE MAIO DE 2019, LAVRADA EM FORMA DE SUMÁRIO.

DATA, HORÁRIO E LOCAL: Realizada no dia 24 do mês de maio de 2019, às 14 horas, na sede da Companhia, 
localizada na Rua Leopoldo Couto de Magalhães Júnior, nº 758, Bairro Itaim Bibi, CEP 04.542-000, na Cidade 
de São Paulo, Estado de São Paulo.
PRESENÇA: Dispensada a convocação da Assembleia, nos termos do §4º, do artigo 124 da Lei nº 6.404/76 

assinatura do Livro de Presença de Acionistas.
MESA DOS TRABALHOS: Foram indicados para conduzir os trabalhos o Sr. Marcus Pinto Rôla, como 
Presidente da Mesa e a Sra. Maria Claudia Neris Viana como Secretária.
ORDEM DO DIA: Deliberar sobre: a) Tomar as contas dos administradores, examinar, discutir e votar o Balanço 
Patrimonial, e demais Demonstrações Contábeis referente ao exercício social encerrado em 31/12/2018. b) 
Deliberar sobre o resultado do exercício. c) Demais assuntos de interesse social.
DOCUMENTOS SUBMETIDOS À ASSEMBLEIA GERAL: a) Demonstrações Contábeis: a.1) Referente ao 

 b) Proposta dos Órgãos de Administração, sugerindo 

STRATA  CONSTRUÇÕES  E  CONCESSIONÁRIAS  INTEGRADAS  S.A.
NIRE 3530051521-8  -   CNPJ: 02.941.913/0001-38

ATA DA ASSEMBLEIA GERAL ORDINÁRIA

a destinação a ser dada ao resultado do exercício social encerrado em 31 de dezembro de 2018.
DELIBERAÇÕES: Foram aprovadas por unanimidade dos votos dos acionistas presentes, abstendo-se de votar 
os legalmente impedidos: a) Aprovação das Demonstrações Contábeis relativas ao exercício social encerrado em 
31 de dezembro de 2018; b) Aprovação da Proposta dos órgãos da administração concernente à destinação do 
prejuízo no valor de R$ 2.710.234,28 (dois milhões, setecentos e dez mil, duzentos e trinta e quatro reais e vinte 
e oito centavos), para a conta de Prejuízos Acumulados.
PARECER DO CONSELHO FISCAL: Não há Conselho Fiscal Permanente.
ENCERRAMENTO: Na oportunidade, como nenhum outro assunto foi tratado, lavrou-se esta ata, em forma de 
sumário, que foi lida e, tendo sido achada conforme, foi aprovada por todos os presentes.
ASSINATURAS: Acionistas

Mesa: Presidente - Marcus Pinto Rôla e Secretária 

Rôla - Presidente.
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MINISTÉRIO DA SAÚDE 
SECRETARIA EXECUTIVA 
DEPARTAMENTO DE LOGÍSTICA EM SAÚDE 
COORDENAÇÃO-GERAL DE AQUISIÇÕES DE INSUMOS ESTRATÉGICOS PARA SAÚDE 
 
 
 
Ref.: Projeto Básico - SIN Processo nº. 30433 – Ofício nº. 84/2020 - CGIES/DLOG/SE/MS 
 
 
 

DECLARAÇÃO DE FATOS IMPEDITIVOS 
 
 
 
Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A., CNPJ Nº 33.009.945/0002-04, Rod. BR-153, S/N – 
Km 42, Parte C – Zona Urbana – Anápolis / GO, DECLARA sob as penas da lei, que até a presente 
data inexistem fatos impeditivos para sua habilitação neste processo licitatório. 
 
 
São Paulo, 23 de abril de 2020. 
 
 
Atenciosamente, 
 
Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. 
 
 
 
 
Bruno Teles de Souza Claudinéia Martins Garcia Rodrigues 
Diretor de Operações Comerciais Gerente de Licitações 
R.G.: 1.052.138 R.G.: 27.200.288-4     
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MINISTÉRIO DA SAÚDE 
SECRETARIA EXECUTIVA 
DEPARTAMENTO DE LOGÍSTICA EM SAÚDE 
COORDENAÇÃO-GERAL DE AQUISIÇÕES DE INSUMOS ESTRATÉGICOS PARA SAÚDE 
 
 
 
Ref.: Projeto Básico - SIN Processo nº. 30433 – Ofício nº. 84/2020 - CGIES/DLOG/SE/MS 
 
 
 

DECLARAÇÃO 
 
 
 
Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A., CNPJ Nº 33.009.945/0002-04, Rod. BR-153, S/N – 
Km 42, Parte C – Zona Urbana – Anápolis / GO, DECLARA sob as penas da lei, que não 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 condição de aprendiz, nos termos do 
inciso XXXIII do art. 7º da Constituição Federal de 1998 (Lei n.º 9.854/99). 
 
 
São Paulo, 23 de abril de 2020. 
 
 
Atenciosamente, 
 
Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. 
 
 
 
 
Bruno Teles de Souza Claudinéia Martins Garcia Rodrigues 
Diretor de Operações Comerciais Gerente de Licitações 
R.G.: 1.052.138 R.G.: 27.200.288-4     
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MINISTÉRIO DA SAÚDE 
SECRETARIA EXECUTIVA 
DEPARTAMENTO DE LOGÍSTICA EM SAÚDE 
COORDENAÇÃO-GERAL DE AQUISIÇÕES DE INSUMOS ESTRATÉGICOS PARA SAÚDE 
 
 
Ref.: Projeto Básico - SIN Processo nº. 30433 – Ofício nº. 84/2020 - CGIES/DLOG/SE/MS 
 
 
 
 
 

AUTORIZAÇÃO 
 
 
Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A., CNPJ Nº 33.009.945/0002-04, Rod. BR-153, S/N – 
Km 42, Parte C – Zona Urbana – Anápolis / GO, faculta ao Ministério da Saúde amplo acesso às 
instalações dessa empresa, em horário comercial ou outro definido de comum acordo, para fins de 
verificação quanto à fabricação, ao armazenamento e ao controle de qualidade do medicamento objeto 
da presente aquisição, a qualquer tempo, no ato da assinatura do contrato. 
 
São Paulo, 23 de abril de 2020. 
 
 
Atenciosamente, 
 
Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. 
 
 
 
 
Bruno Teles de Souza Claudinéia Martins Garcia Rodrigues 
Diretor de Operações Comerciais Gerente de Licitações 
R.G.: 1.052.138 R.G.: 27.200.288-4     
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MINISTÉRIO DA SAÚDE 
SECRETARIA EXECUTIVA 
DEPARTAMENTO DE LOGÍSTICA EM SAÚDE 
COORDENAÇÃO-GERAL DE AQUISIÇÕES DE INSUMOS ESTRATÉGICOS PARA SAÚDE 
 
 
Ref.: Projeto Básico - SIN Processo nº. 30433 – Ofício nº. 84/2020 - CGIES/DLOG/SE/MS 
 
 

DECLARAÇÃO 
 
Informamos abaixo os dados da empresa que deverão constar de Nota de Empenho e dos procuradores 
no instrumento contratual: 
 
Empresa: 
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S. A.  
C.N.P.J.: 33.009.945/0002-04 
ENDEREÇO: ROD. BR-153, S/N – KM 42, PARTE C – ZONA URBANA – ANÁPOLIS / GO 
CEP: 75045-190 
 
Procuradores que assinarão o instrumento contratual 
Bruno Teles de Souza Claudinéia Martins Garcia Rodrigues 
Diretor de Operações Comerciais Gerente de Licitações 
R.G.: 1.052.138 R.G.: 27.200.288-4     
CPF: 719.602.445-15          CPF: 246.026.678-21 
 
São Paulo, 23 de abril de 2020. 
 
Atenciosamente, 
Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. 
 
 
Bruno Teles de Souza Claudinéia Martins Garcia Rodrigues 
Diretor de Operações Comerciais Gerente de Licitações 
R.G.: 1.052.138 R.G.: 27.200.288-4   
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DESPACHO N° 170/2020/CGIES/DLOG/SE/MS  
Em 18 de maio de 2020. 

Referência: SIN nº 30433 

Para: Diretor do Departamento de Logística em Saúde – DLOG/SE.  

Assunto: Comunicação ao Ordenador de Despesas quanto à Dispensa de Licitação.  

 

1. Trata-se de processo eletrônico de compras para aquisição de 5.000.000 cápsulas 

de OSELTAMIVIR FOSFATO DE 75MG em atendimento à solicitação da Coordenação Geral de 

Assistência Farmacêutica e Medicamentos Estratégicos (CGAFME/DAF/SCTIE/MS), conforme as 

especificações constantes no Projeto Básico (PROJETO BÁSICO FINAL - Oseltamivir 75mg - SIN 

30433.docx). 

Justificativa: Dispensa de Licitação, com fulcro no art. 4º da Lei nº 13.979, de 6 de 

fevereiro de 2020. 

2. O preço foi negociado por representantes da COLMER/CGIES junto a empresa 

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A, registrada sob o CNPJ nº 33.009.945/0002-

04, gerando a Nota Técnica nº 108/2020-COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS (Nota Técnica 108-2020 - 

Nota Técnica de aquisição emergencial - Oseltamivir - corona.pdf). Resultando no valor unitário de 

R$ 5,33 (cinco reais e trinta e três centavos) e um valor global de R$ 26.650.000,00 (vinte e seis 

milhões e seiscentos e cinquenta mil reais). 

 

3. Verifica-se a justificativa de aquisição da Dispensa de Licitação, art. nº 4 da Lei nº 

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 à DIVAN/CGIES a elaboração da Minuta do Contrato 

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

referido processo à CONJUR ou a utilização de um parecer jurídico referencial. No caso em tela 

observa-se que essa optou por utilizar o Parecer Referencial nº 00014/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU 

(PARECER REFERENCIALn. 00014 - 2020 - Dispensa Bens e Insumos - Coronavirus.pdf), disponível no 

Processo SEI nº 25000.027078/2020-54.  

 
Diante do exposto, essa CGIES, realizou a instrução processual conforme segue: 
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5. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAÇÃO PRETENDIDA e ELABORAÇÃO DO PROJETO 

BÁSICO 

5.1. As razões que sustentam a contratação pretendida, assim como as definições dos 

métodos, estratégia de suprimentos, critério de aceitação do objeto, deveres do contratado e do 

contratante, procedimentos de fiscalização e gerenciamento do contrato, prazo de execução e 

sanções são de responsabilidade da área demandante e encontram-se no Projeto Básico.  

5.2. Verifica-se que o referido Projeto Básico foi assinado eletronicamente pelo 

Coordenador-Geral/CGAFME/DAF/SCTIE/MS, Alvimar Botega, conforme tarefa T1.1, realizada em 

02/04/2020. 

 

6. DEMONSTRAÇÃO DA VANTAJOSIDADE DOS PREÇOS CONTRATADOS 

6.1.  Com intuito de comprovar a vantajosidade do preço proposto para a contração, a 

Coordenação de Licitações e Análise de Mercado de Insumos Estratégicos para Saúde 

(COLMER/CGIES) realizou pesquisas de preços resultando na Nota Técnica nº 108/2020-

COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS (Nota Técnica 108-2020 - Nota Técnica de aquisição emergencial - 

Oseltamivir - corona.pdf). 

 

7. EXISTIR DISPONIBILIDADE ORÇAMENTARIA PARA SUPORTAR A DESPESA 

ADVINDA DA PROGRAMAÇÃO 

7.1. Em atendimento à necessidade de haver dotação orçamentária para a cobertura da 

despesa, com a respectiva indicação da classificação funcional programática e da categoria 

econômica da despesa, a CGORF/DLOG/SE/MS emitiu o Pré-Empenho nº 2020PE000043 (PE 

000043.pdf) em 28/04/2020, no valor de R$ R$ 26.650.000,00 (vinte e seis milhões e seiscentos e 

cinquenta mil reais) e Descentralização de Crédito (DCO GERAL 148-20.pdf). 

 

8. VERIFICAÇÃO DA REGULARIDADE FISCAL DA EMPRESA CONTRATADA 

8.1. Foram inseridas, em 01/04/2020, tarefa T5.2, ao processo as seguintes declarações 

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

a) Cadastro Nacional de Empresas Inidôneas e Suspensas – CEIS; 

b) Certidão Negativa de Licitantes Inidôneos – TCU; 

c) Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores – SICAF; 
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d) Certidão Negativa de Improbidade Administrativa e Inelegibilidade; 

e) Cadastro Informativo de créditos não quitados do setor público federal – CADIN; e  

f) Certidão Negativa de Débitos Trabalhistas – CNDT. 

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

T7.5 (Certidões_Produtos ROCHE (18.05.2020).pdf). 

 

 
9. REGULARIDADE SANITÁRIA E TÉCNICA 

9.1. Por se tratar das exigências do Projeto Básico cabe ao Departamento de Assistência 

Farmacêutica (DAF/SCTIE/MS), a análise e atesto das referidas documentações. No caso em tela, a 

análise foi atestada pelo Coordenador-Geral/CGAFME/DAF/SCTIE/MS, Alvimar Botega, em 

24/04/2020 nas tarefas T6.5.1, por meio do DESPACHO Nº 43/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS 

(Despacho_43 -Habilitacao_Tecnica-Oseltamivir 75 mg.docx) 

 

 

10. DESIGNIÇÃO DE SERVIDOR RESPONSÁVEL PELA FISCALIZAÇÃO DO CONTRATO 

10.1. Verifica-se que ainda não constam, nos autos processuais, os dados dos 

responsáveis pela fiscalização do contrato. O fiscal será designado após a emissão da Nota de 

Empenho. 

 

11. AUTORIZAÇÃO EXPRESSA DA AUTORIDADE COMPETENTE 

11.1. Em conformidade com o Decreto n° 10.193 de 2019, o qual estabelece limites 

e instância de governança para novas contratações, e com a Portaria nº 1.581/2018/MS, a aquisição 

foi autorizada pelo Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE/MS), Antonio 

Carlos Campos de Carvalho e pelo Secretário Executivo (SE/MS), Eduardo Pazuello, por meio da 

tarefa T3.8.1 e T3.8 em 16/05/2020. 
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12. DA DESNECESSIDADE DE PUBLICAÇÃO DO EXTRATO DO TERMO DE CONTRATO 

12.1. Conforme PARECER REFERENCIAL Nº 00014/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU 

(PARECER REFERENCIALn. 00014 - 2020 - Dispensa Bens e Insumos - Coronavirus.pdf), nos 

PARÁGRAFOS 98 a 103: 

 “103. Assim sendo, a legislação, ponderando a incontestável emergência de saúde pública 

internacional decorrente do coronavírus, simplificou o modo de atendimento do princípio da 

publicidade de todas as contratações ou aquisições realizadas com fundamento na referida norma, 

sendo despicienda, por conseguinte, a publicação específica do ato de dispensa, ou do extrato do 

próprio contrato administrativo, bem como dos respectivos aditivos contratuais na Imprensa 

Nacional”. 

13. Depreende-se que os autos estão devidamente instruídos, comunica-se à 

autoridade a Dispensa de Licitação para análise quanto à RATIFICAÇÃO DA DISPENSA DE 

LICITAÇÃO, com fulcro no art. 4º da Lei nº 13.979, de 6 de fevereiro de 2020. O valor global a ser 

despendido com esta aquisição será de R$ 26.650.000,00 (vinte e seis milhões e seiscentos e 

cinquenta mil reais). 

 
14. Por fim, caso a ratificação da Dispensa de Licitação seja convalidada, solicita-se 

autorização da Publicação do Extrato da Dispensa no Diário Oficial da União e posterior 

encaminhamento dos autos à Coordenação-Geral Orçamentária e Financeira (CGORF), para emissão 

da nota de empenho em favor da empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A, 

sob o CNPJ nº 33.009.945/0002-04. 

 

 

MERI HELEM ROSA DE ABREU 
Coordenadora-Geral de Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde 

CGIES/DLOG/SE/MS  
 (Assinado eletronicamente nos termos do Titulo VII, Capitulo X da Portaria de Consolidação nº1/GM/MS, de 28/09/2017) 
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EBS 

 DESPACHO Nº 407/2020-DLOG/SE/MS 

 

À CGIES, 
 
 

Assunto: Ratificação de Dispensa de Licitação – SIN 30433. 
 

 

RATIFICO a DISPENSA DE LICITAÇÃO, em conformidade com o art. 
4º, da Lei nº 13.979 de 6 de fevereiro de 2020, em atendimento à demanda da 

Coordenação Geral de Assistência Farmacêutica e Medicamentos Estratégicos- 

CGAFME/DAF/SCTIE/MS, conforme Termo de Referência nº 30433, na T5.1, em 

15/04/2020, e dados abaixo: 

Item/Descrição 
Quantitativo 

(cápsula) 
Valor Unitário 

1 – OSELTAMIVIR FOSFATO 
DE 75MG 

5.000.000 R$ 5,33 

 
2. O valor global da aquisição perfaz R$ 26.650.000,00 (vinte e seis milhões 
e seiscentos e cinquenta mil reais). 

3. Registra-se o reconhecimento e comunicação da Dispensa de Licitação, 

por meio do Despacho nº 170/2020/CGIES/DLOG/SE/MS, na T7.1, em 19/05/2020. 

4. Constata-se AUTORIZAÇÃO do Secretário Executivo, por meio da tarefa 
T3.8, em 16/05/2020 em atendimento ao disposto no Decreto nº 7.689, de 02/03/2012, e 
na Portaria nº 1.338/GM/MS, de 28/06/2012, alterada pelas Portarias n° 1.581/GM/MS, 

de 01/06/2018, e nº 863/GM/MS, de 10/05/2019.  

5. Acrescenta-se APROVAÇÃO da aquisição pelo Secretário de Ciência, 

Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde, por meio da T3.8.1 em 

16/05/2020. 

6. Dessa forma, AUTORIZO a publicação do extrato da ratificação de 
Dispensa de Licitação no Diário Oficial da União, bem como a emissão de nota de 
empenho em favor da empresa PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E 
FARMACEUTICOS S A- CNPJ nº 33.009.945/0002-04, com a urgência que o caso 
requer. 

Brasília, 19 de maio de 2020. 
 

ROBERTO FERREIRA DIAS 
Diretor do Departamento de Logística em Saúde  

(Assinado eletronicamente nos termos da Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28/09/2017) 
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Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 05302020052000084

84

Nº 95, quarta-feira, 20 de maio de 2020ISSN 1677-7069Seção 3

SUPERINTENDÊNCIA ESTADUAL DO MINISTÉRIO DA SAÚDE NO
ESPÍRITO SANTO

SEÇÃO DE GESTÃO DE CONVÊNIOS
SEÇÃO DE ADMINISTRAÇÃO

EXTRATO DE CONTRATO Nº 1/2020 - UASG 250019

Nº Processo: 25002000146202018.
DISPENSA Nº 1/2020. Contratante: MINISTERIO DA SAUDE -.CNPJ Contratado:
24492063000170. Contratado : TEMPONI DEDETIZACOES LTDA -.Objeto: Serviço de
desinsetização, desratização, descupinização e limpeza de caixa d'água. Fundamento Legal:
Inciso II, Artigo 24, da Lei Nº 8666/93. Vigência: 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 Nº 4/2020 - UASG 250019

Número do Contrato: 1/2016.
Nº Processo: 25002004915201590.
PREGÃO SISPP Nº 9/2015. Contratante: MINISTERIO DA SAUDE -.CNPJ Contratado:
97529389000107. Contratado : R. FIENI ENGENHARIA -.Objeto: Manutenção preventiva e
corretiva de aparelhos de ar condicionado, bebedouros, frigobares e geladeiras.
Fundamento Legal: Inciso II, Artigo 57 da Lei Nº 8666/93. Vigência: 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 Nº 2/2020 - UASG 250019

Número do Contrato: 4/2019.
Nº Processo: 25002002072201830.
PREGÃO SISPP Nº 4/2018. Contratante: MINISTERIO DA SAUDE -.CNPJ Contratado:
28876995000178. Contratado : DR LINK COMERCIO E SERVICOS LTDA -.Objeto: Locação de
impressoras. Fundamento Legal: Inciso II, Artigo 57 da Lei Nº 8666/93. Vigência:
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) 250019-00001-2020NE800000
SUPERINTENDÊNCIA ESTADUAL DO MINISTÉRIO DA SAÚDE

NO MARANHÃO
EXTRATO DE TERMO ADITIVO

TERMO ADITIVO 11º AO CONVÊNIO Nº. 800599/2013
CONVENENTES: Concedente: MINISTÉRIO DA SAÚDE, Unidade Gestora: 257001, Gestão:
00001. Convenente: ESTADO DO MARANHAO - SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE, Estado
do MARANHAO CNPJ nº. 02.973.240/0001-06. P.I.127/2008, art.30, VI. Valor Total: R$
100.000,00 (cem mil reais), Valor de Contrapartida: R$ 5.000,00. Termo Aditivo de
Alteração da Vigência. Vigência: 21/11/2014 a 08/06/2021. Data da Assinatura:
18/05/2020. Assina: Pelo MINISTÉRIO DA SAÚDE / Josilda dos Santos Rodrigues -
Superintendente - SUPERINTENDÊNCIA ESTADUAL DO MARANHÃO.

SUPERINTENDÊNCIA ESTADUAL DO MINISTÉRIO DA SAÚDE EM
MINAS GERAIS

EXTRATO DE CONTRATO Nº 4/2020 - UASG 250025

Nº Processo: 25003001013202059.
DISPENSA Nº 1/2020. Contratante: MINISTERIO DA SAUDE -.CNPJ Contratado:
08349488000179. Contratado : FERNANDES & FERNANDES COMERCIO DE-EXTINTORES
LTDA. Objeto: Contratação de empresa especializada emmanutenção de extintores e outros
dispositivos de combate a incêndio para adequação dos equipamentos da SEMS/MG e
Arquivo Geral. Fundamento Legal: Lei 8.666/93 . Vigência: 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 Nº 4/2020 - UASG 250025

Número do Contrato: 4/2017.
Nº Processo: 25003008325201798.
PREGÃO SISPP Nº 14/2016. Contratante: MINISTERIO DA SAUDE -.CNPJ Contratado:
40432544000147. Contratado : CLARO S.A. -.Objeto: Prorrogação do prazo de vigência do
contrato por mais 12 (doze) meses. Fundamento Legal: Lei 8.666/93 . Vigência: 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 Nº 4/2020 - UASG 250025

Número do Contrato: 5/2017.
Nº Processo: 25003007424201671.
PREGÃO SISPP Nº 14/2016. Contratante: MINISTERIO DA SAUDE -.CNPJ Contratado:
33000118000179. Contratado : TELEMAR NORTE LESTE S/A. - EM -RECUPERACAO JUDICIAL.
Objeto: Prorrogação do prazo de vigência do contrato por mais 12 (doze) meses.
Fundamento Legal: Lei 8.666/93 . Vigência: 14/05/2020 a 14/05/2021. Valor Total:
R$33.678,60. Fonte: 6151000000 - 2020NE800084. Data de Assinatura: 13/05/2020.

(SICON - 19/05/2020) 250025-00001-2020NE800084
DEPARTAMENTO DE LOGÍSTICA EM SAÚDE

EXTRATO DE DISPENSA DE LICITAÇÃO Nº 73/2020 - UASG 250005

Nº Processo: 25000.043946/2020. Objeto: Aquisição de OSELTAMIVIR FOSFATO
75MG. Total de Itens: 1. Fundamento Legal: Lei nº 13.979/2020. Justificativa:
art. 4º da Lei nº 13.979/2020. Declaração de Dispensa de Licitação em
18/05/2020. MERI HELEM ROSA DE ABREU - Coordenadora-geral de Aquisições
de Insumos Estratégicos para Saúde. Ratificação em 19/05/2020. ROBERTO
FERREIRA DIAS - Diretor do Departamento de Logística em Saúde. Valor Global:
R$ 26.650.000,00. CNPJ da contratada: 33.009.945/0002-04 PRODUTOS ROCHE
QUÍMICOS E FARMACEUTICOS S.A., Valor: R$ 26.650.000,00.

COORDENAÇÃO-GERAL DE LICITAÇÕES E CONTRATOS DE INSUMOS
ESTRATÉGICOS PARA SAÚDE

EXTRATO DE DISPENSA DE LICITAÇÃO Nº 67/2020 - UASG 250005

Nº Processo: 25000.030412/2020 . Objeto: Aquisição de OMALIZUMABE 150 MG,
INJETÁVEL Total de Itens Licitados: 00001. Fundamento Legal: Art. 24º, Inciso IV da Lei nº
8.666 de 21/06/1993.. Justificativa: Trata de ação judicial Declaração de Dispensa em
07/05/2020. MERI HELEM ROSA DE ABREU. Coordenadora-geral de Aquisições de Insumos
Estratégicos para Saúde. Ratificação em 15/05/2020. ROBERTO FERREIRA DIAS. Diretor do
Departamento de Logística em Saúde. Valor Global: R$ 999.897,39. CNPJ CONTRATADA :
56.994.502/0026-98 NOVARTISBIOCIENCIAS SA.

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

EXTRATO DE DISPENSA DE LICITAÇÃO Nº 68/2020 - UASG 250005

Nº Processo: 00737004650201857 . Objeto: Aquisição de IVACAFTOR 75 MG, PÓ
GRANULADO. Total de Itens Licitados: 00001. Fundamento Legal: Art. 24º, Inciso IV da Lei
nº 8.666 de 21/06/1993.. Justificativa: Trata-se de ação judicial Declaração de Dispensa em
24/04/2020. MERI HELEM ROSA DE ABREU. Coordenadora Geral de Aquisições de Insumos
Estratégicos para Saúde. Ratificação em 18/05/2020. ROBERTO FERREIRA DIAS. Diretor do
Departamento de Logística em Saúde. Valor Global: R$ 870.562,78. CNPJ CONTRATADA :
Estrangeiro MULTICARE PHARMACEUTICALS.

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

EXTRATO DE DISPENSA DE LICITAÇÃO Nº 69/2020 - UASG 250005

Nº Processo: 25000078489201811 . Objeto: Aquisição de Trientina cloridrato 250 mg. Total
de Itens Licitados: 00001. Fundamento Legal: Art. 24º, Inciso IV da Lei nº 8.666 de
21/06/1993.. Justificativa: Trata-se de ação judicial Declaração de Dispensa em 15/05/2020.
MERI HELEM ROSA DE ABREU. Coordenadora Geral de Aquisições de Insumos Estratégicos
para Saúde. Ratificação em 19/05/2020. ROBERTO FERREIRA DIAS. Diretor do
Departamento de Logística em Saúde. Valor Global: R$ 22.870,57. CNPJ CONTRATADA :
Estrangeiro DYNAMIC PHARMA GROUP.

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

EXTRATO DE DISPENSA DE LICITAÇÃO Nº 70/2020 - UASG 250005

Nº Processo: 25000.030455/2020 . Objeto: Aquisição de PIRFENIDONA 267mg Total de
Itens Licitados: 00001. Fundamento Legal: Art. 24º, Inciso IV da Lei nº 8.666 de
21/06/1993.. Justificativa: Trata de ação judicial Declaração de Dispensa em 06/05/2020.
MERI HELEM ROSA DE ABREU. Coordenadora-geral de Aquisições de Insumos Estratégicos
para Saúde. Ratificação em 15/05/2020. ROBERTO FERREIRA DIAS. Diretor do
Departamento de Logística em Saúde. Valor Global: R$ 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 LICITAÇÃO Nº 71/2020 - UASG 250005

Nº Processo: 25000042579202061 . Objeto: Aquisição de SEBELIPASE ALFA, 2MG/ML ,
SOLUÇÃO INJETÁVEL. Total de Itens Licitados: 00001. Fundamento Legal: Art. 24º, Inciso IV
da Lei nº 8.666 de 21/06/1993.. Justificativa: Trata-se de ação judicial Declaração de
Dispensa em 15/05/2020. MERI HELEM ROSA DE ABREU. Coordenadora Geral de
Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde. Ratificação em 19/05/2020. ROBERTO
FERREIRA DIAS. Diretor do Departamento de Logística em Saúde. Valor Global: R$
8.655.498,18. CNPJ CONTRATADA : Estrangeiro MULTICARE PHARMACEUTICALS.

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

EXTRATO DE DISPENSA DE LICITAÇÃO Nº 72/2020 - UASG 250005

Nº Processo: 25000.040439/2020 . Objeto: Aquisição de Ivacaftor, associado ao lumacaftor
125mg + 200mg e Ivacaftor, associado ao lumacaftor 125mg + 100mg Total de Itens
Licitados: 00002. Fundamento Legal: Art. 24º, Inciso IV da Lei nº 8.666 de 21/06/1993..
Justificativa: Trata de ação judicial Declaração de Dispensa em 13/05/2020. MERI HELEM
ROSA DE ABREU. Coordenadora-geral de Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde.
Ratificação em 13/05/2020. ROBERTO FERREIRA DIAS. Diretor do Departamento de
Logística em Saúde. Valor Global: R$ 2.322.411,84. CNPJ CONTRATADA : Estrangeiro
MULTICARE PHARMACEUTICALS LLC.

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

EXTRATO DE TERMO ADITIVO Nº 1/2020 - UASG 250005

Número do Contrato: 163/2019.
Nº Processo: 60000037210201811.
PREGÃO SRP Nº 90/2018. Contratante: MINISTERIO DA SAUDE -.CNPJ Contratado:
17189295000270. Contratado : MAXIMA DISTRIBUIDORA DE -MEDICAMENTOS LTDA.
Objeto: Acréscimo ao quantitativo de Somatropina 4UI. Fundamento Legal: Lei nº
8.666/1993, artigo 65, inciso I. Vigência: 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
PREGÃO Nº 40/2020

Comunicamos o cancelamento do aviso de revogação da licitação supracitada, processo Nº
30387. , publicada no D.O.U de 21/02/2020 . Objeto: Pregão Eletrônico - Registro de preço
para futura aquisição de CONCENTRADO DE FATOR DE COAGULAÇÃO, FATOR VIII, PÓ
LIÓFILO P/ INJETÁVEL, conforme descrições especificadas do Termo de Referência. A Sessão
Pública reabrirá: 21/05/2020 às 09h00 no site www.comprasnet.gov.br.

GREGORIO BITTENCOURT FERREIRA SANTOS
Pregoeiro Oficial

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

RESULTADO DE JULGAMENTO
PREGÃO Nº 56/2020

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

EDNALDO MANOEL DE SOUSA
Pregoeiro Oficial

(SIDEC - 19/05/2020) 250005-00001-2020NE800000
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. ��$�$#�/0� ������#��#�/0� � � #��#"&�$ ���� #$#����1��2#$���134�$�������&��#��1�����

.��$�$ #��/+�'���4������� �5�6+� �%�� ��#$&� '����$��#�� �� �1�"#$�� ������$7� #�/0� 

�� �1����  � � �4��#$�� ��� ����8���'�7����#����� ��$���#����� ���$� #�����#��$9�/+�

1��������� #��/+����������$����4$��#�� � #��#"&���

�

�:� ;�����1���7�������#��� ����1���$  � �$�#�����$���$ ��  ��$�� �1����< #������� $��$��'�� 
��#$6� �=>�����?'����%�� #$#�$/+��@�����������6$ ��/+�'�A"����1����(��&������6� #���134�$����������$9�/+�
����$�$#�/0� � � #��#"&�$ '���� $��������� 1��#� ���4$��#�$ '� ��$�$ '�����B�$�� ���������  $4$�$�����
.  $�'���1����/+������� ��&��&$���#�����$����� � #��#"&���C��$��#�$9��� ����4 ��&��������$�$#�/+�
D��#$6��=�'�E��1�#F'�G�$�H���IJ=K'������������6����#$������4 ��&L��$�����1�$��21$����� #$#��$�������
$ ����$������� ���/+�����1��1� #����$ �&��#�M� ��1������.��$�$ #��/+��

�H� N������#��:�:O�I,�'���#������1���$�����#��1���������#��J�,:HI,:'���6������#�������#$6�
=>'����G�$�H����IJ=��'�����7�#$&�/+������� ��&��&$���#�����$����� � #��#"&���1��� ��$�$#�/0� '���P�6+�
�  �  ��������&���#��#��� ��������#��#�/+��$��$������$#C�$� ���1�"#$�� �D��#$6� �=>���O>K���
 � #��#�4$�$�����

�J� N ���$#C�$� ���1�"#$�� ���� � #��#�4$�$�������&������ #��������� 1��$Q��/+��#C��$�����
�4M�#�'��4�$6�/+��������#��#���������R�$ $#��1��&$ #�������$�� 1��$��'������������������$ 1� #�����$��$ �
ST������1�#������#$6��=U����G�$�H����IJ=��<�� �4 2�$�-
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��$#C�$� ���1�"#$�� ���� � #��#�4$�$����'�R������#�$4����1������1����/+����

�� ��&��&$���#�����$����� � #��#"&��'���� �� ����#��#�/0� '���R����7���#������#��=>����G�$
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D���K�� ��A����� ��$�$#�/0� � � #��#"&�$ ���� #$#����$�1��#��#��$� #�����#���� ������#���

1��� ���#$���� �134�$�� �1���'��#$�$9����� ��� $6�$Q��#$&��1�����������1��'�$���9$���� �#��

1����#$&�������#���1����  � ����1����/+����4$��#�����#����$ � � #��#"&�$ �
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=U� *����$�$#�/+��C� � #��#"&����� ��$&�� � �7� � �������#��#�/+�-

�K�1��&$����#�����1����M����#�����R���D� 1��$Q��/+������4M�#�K�����������#��#��
D�4�$6�/+��������#��#���K'

4K�����4 ��&L��$�������6$ ��/+����� � #��#�4$�$����������  $4$�$�����$��$���#�'

�K�����8���/+�����#��#�����

�K����6�����$����#�� ��$���4$��#������R������� ���4���6�� ����� 2��� ���������#� ���
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�1��#��$���� �����������'��������������2'�������� �1�� ��$&�����#�'���$ �&��#�6���1�����
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������#C��$����I�������B�$�������4� ��������#��#�/+�����M��#������4M�#��

=?� \�4�����#���'����� #������/���4����4�������R�� #+��D$��%����#"�$� �W�G�$����G$�$#�/0� ��
%��#��#� �.��$�$ #��#$&� '�,:[���$/+�'�\+��!����-�X�&$ #���� �;�$4���$ '��U,�'�1��OOUK-
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\����.��$�$ #��/+������  $#�����R�$�$�����&�2����'��+��#��$�� ��#$����$�$#��������1���1��

1��#� �D1��� '��A�  $ '���#��'��#�K���� � ��$��1�  2&�������$9��������1���7���$������������

1�����$��������&�2���� ��<�� ���'���$�1��$���#�����������#C��$��� $6�$Q���R�������$����

����4M�#���� ����8���#�����+��1���� ����� #��2����#��&C ����7���$������#��

�

O�,�O�K�N���R�$ $#�������#���9������B�$��

}"���$�1��$���#���������������B�$��� �������$�����������$ ��������7���$������#�

�����#�����1��/����$#"�$���� ���1�6��1����.��$�$ #��/+���<������������$������ ����'��
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PG@GOOLRARGERGEGPaJGPDAHGPDIERIOEGaGLDIOERAEOLDCA_]IERGEGHGJSTP@LAERGEOAURG

BUVML@AZEbSJLaIEPIOOIc

�

-�, dAMGEHGP@LIPAJEALPRAEQCG̀EABGOAJERGEBJGOCHLRIEIEADGPRLHGPDIERIOEBJGOOCBIODIO
@AJA@DGJL̂ARIJGOERAERLOBGPOAERGEQCGEDJADAEAEeGLEPfEghZijìERGEklkl̀EAEmCODLn@ADLXAERA
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Ministério da Saúde
Secretaria Executiva

Departamento de Logística em Saúde
Coordenação-Geral de Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde

Coordenação de Licitações e Análise de Mercado de Insumos Estratégicos para
Saúde

Divisão de Análise das Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde
  

OFÍCIO Nº 335/2020/DIVAN/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS                              
        

 

Brasília, 20 de maio de 2020.
  

Aos Senhores,

CLAUDINÉIA MARTINS GARCIA RODRIGUES

BRUNO TELES DE SOUZA

PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS 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 Licitação 73/2020 - Processo nº 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.º 8.666/1993, no prazo de 01 (um) dia útil,
a contar do recebimento deste, para assinatura do Contrato Administrativo nº
174/2020, cujo objeto é a aquisição de FOSFATO DE OSELTAMIVIR 75MG, sob
pena de aplicação das penalidades previstas em lei. 

2. Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Michelle Araujo Soares, Chefe da
Divisão de Análise das Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde,
em 20/05/2020, às 18:20, conforme horário oficial de Brasília, com
fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015;
e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Meri Helem Rosa de Abreu,
Coordenador(a)-Geral de Aquisições de Insumos Estratégicos para
Saúde, em 20/05/2020, às 18:35, conforme horário oficial de Brasília, com
fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015;
e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.
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e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
código verificador 0014932222 e o código CRC FD0EDEC1.

Referência: Processo nº 25000.070191/2020-50 SEI nº 0014932222
 

Divisão de Análise das Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde - DIVAN
Esplanada dos Ministérios, Bloco G  - Bairro Zona Cívico-Administrativa, Brasília/DF, CEP 70058-900

Site - saude.gov.br
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Ministério da Saúde
Secretaria Executiva

Departamento de Logística em Saúde
Coordenação-Geral de Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde

Coordenação de Licitações e Análise de Mercado de Insumos Estratégicos para
Saúde

Divisão de Análise das Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde
  

NOTA

1. ASSUNTO

1.1. CONFIRMAÇÃO DE RECEBIMENTO DE OFÍCIO.

2. ANÁLISE

2.1. Solicitamos que seja assinada esta Nota como confirmação do
recebimento do Ofício de convocação nº
335/2020/DIVAN/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS .

Documento assinado eletronicamente por Bruno Teles de Souza, Usuário
Externo, em 21/05/2020, às 10:43, conforme horário oficial de Brasília, com
fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015;
e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Claudinéia Martins Garcia
Rodrigues, Usuário Externo, em 21/05/2020, às 10:44, conforme horário
oficial de Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
código verificador 0014932254 e o código CRC 35858329.

Referência: Processo nº 25000.070191/2020-50 SEI nº 0014932254
 

Divisão de Análise das Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde - DIVAN
Esplanada dos Ministérios, Bloco G  - Bairro Zona Cívico-Administrativa, Brasília/DF, CEP 70058-900

Site - saude.gov.br
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Ministério da Saúde
Secretaria Executiva

Departamento de Logística em Saúde
Coordenação-Geral de Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde

Coordenação de Licitações e Análise de Mercado de Insumos Estratégicos para
Saúde

Divisão de Análise das Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde
  

CONTRATO Nº 174/2020

Processo nº 25000.070191/2020-50

  

 

  

CONTRATO QUE FIRMAM
ENTRE SI A UNIÃO, POR
INTERMÉDIO DO
DEPARTAMENTO DE
LOGÍSTICA EM SAÚDE - DLOG
DA SECRETARIA EXECUTIVA -
SE DO MINISTÉRIO DA SAÚDE
– MS E A EMPRESA PRODUTOS
ROCHE QUÍMICOS E
FARMACÊUTICOS S.A.

 

A UNIÃO, por intermédio do Departamento de Logística em Saúde da Secretaria
Executiva do Ministério da Saúde, com sede em Brasília-DF, inscrito no CNPJ sob
o nº 00.394.544/0008-51, neste ato representado por seu Diretor,
Sr. ROBERTO FERREIRA DIAS, portador da Carteira de Identidade RG nº
152.991.800, expedida pela SSP/PR e do CPF sob nº. 086.758.087-98, em
conformidade com Portaria nº 262, de 08 de janeiro de 2019, publicada no
Diário Oficial da União n.º 6, de 09 de janeiro de 2019, doravante
denominada CONTRATANTE, e a PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E
FARMACÊUTICOS S.A, inscrita no CNPJ sob o nº 33.009.945/0002-04, sediada
à Rodovia BR - 153 s/n, KM 42, Parte C, Zona Urbana, Anápolis, CEP: 75.045-
190, doravante designada CONTRATADA, neste ato representada por
CLAUDINÉIA MARTINS GARCIA RODRIGUES, brasileira, portadora da Carteira
de Identidade nº 27.200.288-4, expedida pela SSP/SP, e do CPF sob o nº
246.026.678-21, e por BRUNO TELES DE SOUZA, brasileiro, portador da
Carteira de Identidade nº 1.052.138, expedida pela SSP/SE, e do CPF sob o nº
719.602.445-15, tendo em vista o que consta no Processo nº
25000.043946/2020-43 e SIN 30433, em observância às disposições da Lei nº
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, da Lei nº 8.666, de 21 de junho de 1993 e
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demais leis aplicáveis, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato,
decorrente da Dispensa de Licitação nº 73/2020, mediante as cláusulas e
condições a seguir enunciadas.

 

1. CLÁUSULA PRIMEIRA – OBJETO

1.1. O objeto do presente Termo de Contrato é a aquisição de FOSFATO DE
OSELTAMIVIR 75MG, conforme especificações e quantitativos estabelecidos no
Projeto Básico.

1.2. Este Termo de Contrato vincula-se à Dispensa de Licitação, identificado no
preâmbulo, e à proposta vencedora, independentemente de transcrição.

1.3. Discriminação do objeto:

ITEM DESCRIÇÃO CATMAT UNIDADE DE
FORNECIMENTO

QUANTITATIVO VALOR
UNITÁRIO

01
Fosfato de
Oseltamivir

75mg
0306947 Cápsula 5.000.000 R$ 5,33

 

2. CLÁUSULA SEGUNDA – VIGÊNCIA

2.1. O prazo de vigência deste Termo de Contrato é de 6 (seis) meses a partir
da data da assinatura, prorrogável por períodos sucessivos, enquanto perdurar a
necessidade de enfrentamento dos efeitos da situação de emergência de saúde
pública de importância internacional, declarada por meio da Portaria nº 188, de
3 de fevereiro de 2020, do Sr. Ministro de Estado da Saúde.

 

3. CLÁUSULA TERCEIRA – PREÇO

3.1.      O valor total do presente Termo de Contrato é de R$ 26.650.000,00
(Vinte e seis milhões, seiscentos e cinquenta mil reais).

3.2.      No valor acima estão incluídas todas as despesas ordinárias diretas e
indiretas decorrentes da execução contratual, inclusive tributos e/ou impostos,
encargos sociais, trabalhistas, previdenciários, fiscais e comerciais incidentes,
taxa de administração, frete, seguro e outros necessários ao cumprimento
integral do objeto da contratação.

 

4. CLÁUSULA QUARTA – DOTAÇÃO ORÇAMENTÁRIA

4.1. As despesas decorrentes desta contratação estão programadas em dotação
orçamentária própria, prevista no orçamento da União, para o exercício de 2020,
na classificação abaixo:

Gestão/Unidade: 00001/25005

Fonte: 6100

Programa de Trabalho: 10.122.5018.21C0.6500 

Elemento de Despesa: 33.90.30

 

5. CLÁUSULA QUINTA – PAGAMENTO
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5.1. O prazo para pagamento e demais condições a ele referentes encontram-se
no Projeto Básico.

 

6. CLÁUSULA SEXTA – REAJUSTE

6.1. As regras acerca do reajuste do valor contratual são as estabelecidas no
Projeto Básico.

 

7. CLÁUSULA SÉTIMA – GARANTIA DE EXECUÇÃO

7.1. Não haverá exigência de garantia de execução para a presente contratação.

 

8. CLÁUSULA OITAVA - ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBJETO

8.1. As condições de entrega e recebimento do objeto são aquelas previstas no
Projeto Básico.

 

9. CLÁUSULA NONA - FISCALIZAÇÃO

9.1. A fiscalização da execução do objeto será efetuada por
Comissão/Representante designado pela CONTRATANTE, na forma estabelecida
no Projeto Básico.

 

10. CLÁUSULA DÉCIMA – OBRIGAÇÕES DA CONTRATANTE E DA
CONTRATADA

10.1. As obrigações da CONTRATANTE e da CONTRATADA são aquelas previstas
no Projeto Básico.

 

11. CLÁUSULA DÉCIMA PRIMEIRA – SANÇÕES ADMINISTRATIVAS

11.1. As sanções referentes à execução do contrato são aquelas previstas no
Projeto Básico.

 

12. CLÁUSULA DÉCIMA SEGUNDA – RESCISÃO

12.1. O presente Termo de Contrato poderá ser rescindido:

12.1.1. Por ato unilateral e escrito da Administração, nas situações previstas
nos incisos I a XII e XVII do art. 78 da Lei nº 8.666, de 1993, e com as
consequências indicadas no art. 80 da mesma Lei, sem prejuízo da aplicação
das sanções previstas no Termo de Referência, anexo ao Edital;

12.1.2. Amigavelmente, nos termos do art. 79, inciso II, da Lei nº 8.666, de
1993.

12.2. Os casos de rescisão contratual serão formalmente motivados,
assegurando-se à CONTRATADA o direito à prévia e ampla defesa.

12.3. A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de
rescisão administrativa prevista no art. 77 da Lei nº 8.666, de 1993.

12.4. O termo de rescisão será precedido de Relatório indicativo dos seguintes
aspectos, conforme o caso:

Contrato 174 (0014932291)         SEI 25000.070191/2020-50 / pg. 83



12.4.1. Balanço dos eventos contratuais já cumpridos ou parcialmente
cumpridos;

12.4.2. Relação dos pagamentos já efetuados e ainda devidos;

12.4.3. Indenizações e multas.

 

13. CLÁUSULA DÉCIMA TERCEIRA – VEDAÇÕES

13.1. É vedado à CONTRATADA:

13.1.1. Caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer operação
financeira;

13.1.2. Interromper a execução contratual sob alegação de inadimplemento por
parte da CONTRATANTE, salvo nos casos previstos em lei.

 

14. CLÁUSULA DÉCIMA QUARTA – ALTERAÇÕES

14.1. Eventuais alterações contratuais reger-se-ão pela disciplina do art. 65 da
Lei nº 8.666, de 1993.

14.2. A CONTRATADA é obrigada a aceitar, nas mesmas condições contratuais,
os acréscimos ou supressões que se fizerem necessários, até o limite de 50%
(cinquenta por cento) do valor inicial atualizado do contrato, nos termos do
artigo 4º, I, da Lei n. 13.979/2020.

 

15. CLÁUSULA DÉCIMA QUINTA - DOS CASOS OMISSOS.

15.1. Os casos omissos serão decididos pela CONTRATANTE, segundo as
disposições contidas estabelecidas na Lei n. 13.979/2020, na Lei nº 8.666, de
1993, na Lei nº 10.520, de 2002 e demais normas federais de licitações e
contratos administrativos e, subsidiariamente, segundo as disposições contidas
na Lei nº 8.078, de 1990 - Código de Defesa do Consumidor - e normas e
princípios gerais dos contratos.

 

16. CLÁUSULA DÉCIMA SEXTA – DA PUBLICAÇÃO E DA DISPENSA DE
LICITAÇÃO

16.1 A lavratura do presente Termo de Contrato referente à Dispensa de
Licitação nº. 73/2020, é feita com base no artigo 4º da Lei 13.979/2020,
devendo o contratante disponibilizar em sítio oficial específico na rede mundial
de computadores (internet), no que couber, além das informações previstas no
§ 3º do art. 8º da Lei nº 12.527, de 18 de novembro de 2011, o nome do
contratado, o número de sua inscrição na Receita Federal do Brasil, o prazo
contratual, o valor e o respectivo processo de contratação ou aquisição.

16.2 O presente Termo de Contrato se vincula ao Projeto Básico da Contratante
e à proposta da Contratada.

 

17. CLÁUSULA DÉCIMA SÉTIMA – FORO

17.1. É eleito o Foro da Seção Judiciária do Distrito Federal - Justiça Federal
para dirimir os litígios que decorrerem da execução deste Termo de Contrato
que não possam ser compostos pela conciliação, conforme art. 55, §2º da Lei nº
8.666/93.
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E, para firmeza e prova de assim haverem, entre si, ajustado e acordado, após
ter sido lido juntamente com seu(s) anexo(s), o presente Contrato é assinado
eletronicamente pelas partes.

Documento assinado eletronicamente por Roberto Ferreira Dias,
Diretor(a) do Departamento de Logística, em 20/05/2020, às 18:57,
conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do
Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8º, da Portaria nº 900 de
31 de Março de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Bruno Teles de Souza, Usuário
Externo, em 21/05/2020, às 10:42, conforme horário oficial de Brasília, com
fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015;
e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Claudinéia Martins Garcia
Rodrigues, Usuário Externo, em 21/05/2020, às 10:43, conforme horário
oficial de Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
código verificador 0014932291 e o código CRC DEC6ED9D.

Referência: Processo nº 25000.070191/2020-50 SEI nº 0014932291
 

Divisão de Análise das Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde - DIVAN
Esplanada dos Ministérios, Bloco G  - Bairro Zona Cívico-Administrativa, Brasília/DF, CEP 70058-900

Site - saude.gov.br
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Ministério da Saúde
Secretaria Executiva

Departamento de Logística em Saúde
Coordenação-Geral de Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde

Coordenação de Licitações e Análise de Mercado de Insumos Estratégicos para
Saúde

Divisão de Análise das Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde
  

DESPACHO

DIVAN/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS

Brasília, 17 de junho de 2020.
  

À Coordenação Geral de Assistência Farmacêutica e Medicamentos Estratégicos
- CGAFME,

 

 

Assunto: Processo para acompanhamento de execução contratual.

 

1. Trata-se do Contrato Administrativo nº 174/2020 firmado entre o
Ministério da Saúde e a empresa PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E
FARMACÊUTICOS S.A, que tem como objeto a aquisição de Fosfato de
Oseltamivir 75mg, conforme os autos do Processo Eletrônico de Compras nº
25000.043946/2020-43 e SIN 30433.

2. Por meio da Portaria nº 254/2020, a ser publicada no BSE nº 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 o processo a essa
Coordenação/esse Departamento, por ser a área demandante, a fim de dar
prosseguimento ao feito até o término contratual, acompanhando e fiscalizando
a sua execução.

Documento assinado eletronicamente por Michelle Araujo Soares, Chefe da
Divisão de Análise das Aquisições de Insumos Estratégicos para Saúde,
em 18/06/2020, às 14:36, conforme horário oficial de Brasília, com
fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015;
e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Meri Helem Rosa de Abreu,
Coordenador(a)-Geral de Aquisições de Insumos Estratégicos para
Saúde, em 19/06/2020, às 11:15, conforme horário oficial de Brasília, com
fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015;
e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
código verificador 0015343905 e o código CRC A6D22960.

Referência: Processo nº 25000.070191/2020-50 SEI nº 0015343905
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Ministério da Saúde
Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde

Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos
Coordenação-Geral de Assistência Farmacêutica e Medicamentos Estratégicos

  

OFÍCIO Nº 317/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS                                        
Brasília, 11 de agosto de 2020.

  
Aos Senhores,
CLAUDINÉIA MARTINS GARCIA RODRIGUES
BRUNO TELES DE SOUZA
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A
Telefone(s): (11) 3719.4849
E-mail: brasil.licitacoes@roche.com; claudineia.martins@roche.com
 
 
  

Assunto: Execução do Contrato nº 174/2020 - Fosfato de Oseltamivir 75mg.
 
 

NOTIFICAÇÃO 

  

1. Considerando o Contrato Administrativo nª 174/2020 firmado entre o Ministério da Saúde e a
empresa PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A  no dia 21 de maio de 2020,
para aquisição de 5.000.000 ( cinco milhões ) de cápsulas de Fosfato de Oseltamivir 75mg .
2. Considerando que no item 5.1 do Projeto Básico nº 30433, para a execução do referido
contrato, o prazo para a entrega do objeto contratado, seria  de forma única e imediata, e ocorreu em três
parcelas e fora do prazo estabelecido, conforme quadro a seguir :

 
Fosfato de Oseltamivir 75mg Execução do Fornecedor

Entregas da
Parcela (Contrato)

Quantidade   
 (cápsulas ) Prazo de Entrega    (Até) Entregas da Parcela Quantidade   

(cápsulas ) 
Data da 

 Entrega  
Atrasos

( em dias ) 

Única 5.000.000
Imediata ( até 30 dias após a

assinatura do contrato, ou seja até 
22/06/2020

1ª 1.700.000 15/06/2020 0
2ª 1.700.000 25/06/2020 3
3ª 1.600.000 08/07/2020 16

TOTAL 5.000.000   
 

3.           Diante o exposto, entende-se que a PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E
FARMACÊUTICOS S.A  , ciente de suas obrigações contratuais assumidas, não está isenta de sofrer
sanções previstas na legislação em cumprimento aos preceitos constitucionais do contraditório e da ampla
defesa, observando-se o procedimento previsto na Lei nº 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei nº 9.784,
de 1999 , NOTIFICAMOS Vossa Senhoria a apresentar,  no prazo de 5 (cinco ), dias úteis após
recebimento deste ofício, justificativas quanto ao atraso parcial e fracionamento nas entregas do
medicamento em questão, ferindo as cláusulas 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, às 15:15, conforme horário
oficial de Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
código verificador 0016169815 e o código CRC 0083A8DE.

Referência: Processo nº 25000.070191/2020-50 SEI nº 0016169815
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E-mail - 0016174843

Data de Envio: 
  11/08/2020 15:52:27

De: 
  MS/COORDENAÇÃO-GERAL DE ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA E MEDICAMENTOS ESTRATÉGICOS
<cgafe.daf@saude.gov.br>

Para:
    brasil.licitacoes@roche.com
    claudineia.martins@roche.com

Assunto: 
  Execução do Contrato nº 174/2020 - Fosfato de Oseltamivir 75mg.

Mensagem: 
  Prezado(a), boa tarde!

Encaminha-se OFÍCIO Nº 317/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS que trata da execução do Contrato nº 174/2020 -
Fosfato de Oseltamivir 75mg.

Atenciosamente,
CGAFME/DAF/SCTIE/MS

Anexos:
    Oficio_0016169815.html
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Ministério da Saúde
Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde

Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos
Coordenação-Geral de Assistência Farmacêutica e Medicamentos Estratégicos

  

OFÍCIO Nº 452/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS                                        
Brasília, 26 de outubro de 2020.

  
Aos Senhores,
CLAUDINÉIA MARTINS GARCIA RODRIGUES
BRUNO TELES DE SOUZA
PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A
Telefone(s): (11) 3719.4849
E-mail: brasil.licitacoes@roche.com; claudineia.martins@roche.com
 
 
  

Assunto: Execução do Contrato nº 174/2020 - Fosfato de Oseltamivir 75mg.
 
 

NOTIFICAÇÃO

(COM ABERTURA DE PRAZO PARA DEFESA PRÉVIA)

1. Considerando o Contrato Administrativo nª 174/2020 firmado entre o Ministério da Saúde e a
empresa PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A  no dia 21 de maio de 2020,
para aquisição de 5.000.000 ( cinco milhões ) de cápsulas de Fosfato de Oseltamivir 75mg .
2. Considerando que no item 5.1 do Projeto Básico nº 30433, para a execução do referido
contrato, o prazo para a entrega do objeto contratado, seria  de forma única e imediata, e ocorreu em três
parcelas e fora do prazo estabelecido, conforme quadro a seguir :

 
Fosfato de Oseltamivir 75mg Execução do Fornecedor

Entregas da
Parcela (Contrato)

Quantidade   
 (cápsulas ) Prazo de Entrega    (Até) Entregas da Parcela Quantidade   

(cápsulas ) 
Data da 

 Entrega  
Atrasos

( em dias ) 

Única 5.000.000
Imediata ( até 30 dias após a

assinatura do contrato, ou seja até 
22/06/2020

1ª 1.700.000 15/06/2020 0
2ª 1.700.000 25/06/2020 3
3ª 1.600.000 08/07/2020 16

TOTAL 5.000.000   
 

3. Considerando que no dia 11 de agosto de 2020, por meio do Ofício
nº317/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS, foi solicitado à referida empresa, manifestação acerca do
descumprimento contratual em questão e que até o momento não foi identificado a resposta ao documento
supracitado.          
4. Diante o exposto, entende-se que a PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E
FARMACÊUTICOS S.A  , ciente de suas obrigações contratuais assumidas, não está isenta de sofrer
sanções previstas na legislação em cumprimento aos preceitos constitucionais do contraditório e da ampla
defesa, observando-se o procedimento previsto na Lei nº 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei nº 9.784,
de 1999 , NOTIFICAMOS Vossa Senhoria a apresentar defesa prévia referente aos descumprimentos
relatados acima  no prazo de 05 (cinco) dias úteis, a contar do recebimento do presente ofício.

 
 
Atenciosamente,

 

 

ALVIMAR BOTEGA 
Fiscal Substituto 
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SANDRA DE CASTRO BARROS 
Fiscal Titular

 
 
 

 

 

Documento assinado eletronicamente por Alvimar Botega, Fiscal de
Contrato substituto(a), em 26/10/2020, às 18:46, conforme horário oficial
de Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Sandra de Castro Barros,
Diretor(a) do Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos
Estratégicos, em 27/10/2020, às 09:50, conforme horário oficial de Brasília,
com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o
código verificador 0017353366 e o código CRC FF657347.

Referência: Processo nº 25000.070191/2020-50 SEI nº 0017353366
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E-mail - 0017363810

Data de Envio: 
  27/10/2020 11:08:53

De: 
  MS/COORDENAÇÃO-GERAL DE ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA E MEDICAMENTOS ESTRATÉGICOS
<cgafe.daf@saude.gov.br>

Para:
    brasil.licitacoes@roche.com
    claudineia.martins@roche.com
    Lígia Oliveira Almeida Mendes <ligia.mendes@saude.gov.br>

Assunto: 
  Execução do Contrato nº 174/2020 - Fosfato de Oseltamivir 75mg.

Mensagem: 
  Prezados, bom dia!

Encaminha-se OFÍCIO Nº 452/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS, que trata da Execução do Contrato nº 174/2020 -
Fosfato de Oseltamivir 75mg.

Atenciosamente,
CGAFME/DAF/SCTIE/MS

Anexos:
    Oficio_0017353366.html
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Ministério da Saúde
Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde

Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos
Coordenação-Geral de Assistência Farmacêutica e Medicamentos Estratégicos

  

RELATÓRIO

  
RELATÓRIO DE EXECUÇÃO FÍSICA
Contrato Administrativo nº 174/2020

 

Processo de
Contratação 25000.070191/2020-50

Contratada PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A
Termo de
Contrato nº
216/2018

Assinatura em: 21/05/2020

Vigência: 21/05/2020 a 21/11/2020

Produto Fosfato de Oseltamivir 75mg
Quantidade 5.000.000
Valor Unitário R$ 5,33 ( cinco reais e trinta e três centavos ) 

Valor Total R$ 26.650.000,00 (Vinte e seis milhões, seiscentos e cinquenta mil
reais).

Local de
entrega

Almoxarifado do Ministério da Saúde - Rua Jamil João Zarif, número
684, Jardim Santa Vicência, UNIDADES 11 A 17 e 18A, Município de
Guarulhos –SP

Empenho de
Despesa 2020NE000116 - R$ 26.650.000,00

Fiscal Titular Sandra de Castro Barros -  SIAPE 461.462 - Portaria CGIES Nº 254, de
15 de junho de 2020 (0015343887).

Fiscal
Substituto

Alvimar Botega - SIAPE - 4.462.820 - - Portaria CGIES Nº 254, de 15
de junho de 2020 (0015343887).

 

1. CRONOGRAMA DE ENTREGA CONTRATUAL

Parcela Quantidade Prazo de entrega 

Única 5.000.000
Imediata ( até 30 dias após
a assinatura do contrato, ou

seja até  22/06/2020

 

2. ENTREGA DO PRODUTO
 

Parcela Medicamento Total Prazo de
Entrega 

Data da
entrega 

Dias de
Atraso 

1º Fosfato de 1.700.000 20/06/2020 15/6/20 0
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1º
Oseltamivir 75mg 

1.700.000 20/06/2020 15/6/20 0

2º Fosfato de
Oseltamivir 75mg 

1.700.000 20/06/2020 25/6/20 3

3º Fosfato de
Oseltamivir 75mg 

1.600.000 20/06/2020 8/7/20 16

TOTAL 5.000.000    
 

3. EXECUÇÃO DO CONTRATO

3.1. No dia 21 de maio de 2020 foi firmado o contrato de aquisição de
5.000.000 de cápsulas de do Fosfato de Oseltamivir 75mg entre o Ministério da
Saúde e a empresa PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS 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 cápsulas do
medicamento no almoxarifado do Ministério da Saúde. 

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 cápsulas do
medicamento no almoxarifado do Ministério da Saúde, restando pendentes
1.600.000 cáspulas do medicamento em questão. 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 cápsulas de Fosfato de Oseltamivir,  finalizando a entrega do total
contratado de 5.000.000 cápsulas. 

3.5. Considerando os atrasos identificados na entrega do objeto
contratado, em 11 de agosto de 2020 -oficio 

3.6. 26 de outubro de 2020 - OFicio 
 

4. CONFERÊNCIA DE ATESTO E PAGAMENTOS

4.1. Em 15/01/2019, a CGAFME encaminhou à CGLOG as notas fiscais no

5259 e 5265 referentes à parcial da 1ª parcela para conferência de atestos com
os cartões de autógrafo/oficio que se encontram em posse da CGLOG (Despacho
CGAFME/DAF/SCTIE/MS – 7506008).

4.2.  

5. CONCLUSÃO

1. Tem-se que, após o acompanhamento regular e análise da execução
do referido contrato, identificamos que não houve atraso na entrega da 1ª
parcela ao Hemoto, assim à Empresa Brasileira de Hemoderivados e
Biotecnologia – Hemobrás cumpriu todos os prazos estabelecidos quanto à
distribuição dos quantitativos determinados nas pautas mensais de entrega
encaminhadas pela Coordenação-Geral de Sangue e Hemoderivados -
CGSH/DAET/SAES/MS.

2. Desta maneira, manifesta-se que não há óbice por parte deste
Departamento de Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos -
DAF/SCTIE/MS quanto à liberação da garantia contratual para a Hemobrás.

3. Por oportuno, ressalta-se que a responsabilidade da empresa
fornecedora extrapola a simples execução do objeto contratado e que, mesmo
depois de encerrado o prazo de vigência e cumpridas as obrigações estipuladas
em contrato, a Contratada responde por qualquer desconformidade na qualidade
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dos produtos fornecidos.

 
Em, 08 de março de 2021.

Atenciosamente,
 

LUIZ CARLOS DO NASCIMENTO
Fiscal Substituto

 

 

 

  

Referência: Processo nº 25000.070191/2020-50 SEI nº 0019513762
 

Coordenação-Geral de Assistência Farmacêutica e Medicamentos Estratégicos - CGAFME
Esplanada dos Ministérios, Bloco G  - Bairro Zona Cívico-Administrativa, Brasília/DF, CEP 70058-900

Site - saude.gov.br
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MINISTÉRIO DA SAÚDE 

SECRETARIA DE CIÊNCIA, TECNOLOGIA, INOVAÇÃO E INSUMOS ESTRATÉGICOS EM 

SAÚDE 

DEPARTAMENTO DE ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA E INSUMOS ESTRATÉGICOS 

COORDENAÇÃO-GERAL DE ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA E MEDICAMENTOS 

ESTRATÉGICOS 

sr 

 

 

 

SR. ROBERTO FERREIRA DIAS 

 

SR. ALVIMAR BOTEGA 

 

São Paulo, 17 de agosto de 2020. 

 

Ref:. Ofício n.º 317/2020/CGAFME/DAF/SCTIE/MS - Execução do Contrato nº 174/2020 - 

Fosfato de Oseltamivir 75mg. 

 
 

Prezado Senhor,  

 

PRODUTOS ROCHE QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS S.A. (“ Roche”), com Pólo de 

Distribuição situado à Rodovia BR-153 s/n, Km-42, Parte C, Zona Urbana – Anápolis, inscrita no 

CNPJ/MF sob o nº 33.009.945/0002-04, por seus representantes legais abaixo assinado, vem, 

respeitosamente à presença de Vossa Senhoria, em resposta ao ofício supracitado, expor e solicitar 

o tanto quanto segue: 

 

Em atenção as entregas do medicamento fostato de oseltamivir 75mg, esclarecemos que, em caráter 

excepcional e pontual, diante da urgência atual em razão da pandemia e em atendimento ao 

“Chamamento Público de 16/04/2020 - Projeto Básico COVID-19 – Lei no 13.979/20 – Dispensa 

de Licitação - (SIN Processo no 30433), a Roche   firmou contrato com o Ministério da Saúde 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 inglês.  

 

Seguindo os trâmites legais, a solicitação de importação excepcional nessas condições, foi submetida 

e aprovada pela ANVISA para atendimento exclusivo ao Ministério da Saúde.  

 

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 informação de que o prazo de 

entrega do produto estava sujeito aos trâmites legais/burocráticos de importação e aprovação da 

ANVISA. 
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Importante destacar que, a Roche manteve uma comunicação com esse D. Ministério de todas as 

fases do processo, com o fluxo de liberação do medicamento com as datas para garantir a entrega 

de todo o medicamento no menor prazo possível (doc. 2 a 6). 

 

Diante dos fatos acima expostos e a transparência e respeito sempre pautaram o relacionamento da 

Roche com esse D. Ministério, além do esforço e comprometimento desta empresa em atender da 

melhor forma possível as necessidades, solicitamos a não aplicação de quaisquer penalidades, na 

medida em que a Roche não pode ser responsabilizada por tal atraso, bem como não houve qualquer 

prejuízo a esse D. Ministério. 

 

 

Certos de podermos contar com a atenção de V. Sas., colocamo-nos à inteira disposição desse D. 

Ministério para quaisquer esclarecimentos que se fizerem necessários e aproveitamos a 

oportunidade para apresentar-lhes protestos de elevada estima e distinta consideração. 

 

Atenciosamente, 

Produtos Roche Químicos e Farmacêuticos S.A. 

 

 

 

Bruno Teles de Souza                                                  Claudinéia Martins Garcia Rodrigues 

Diretor de Operações Comerciais     Gerente de Licitações 

R.G.: 1.052.138 SSP/SE                                                   R.G. 27.200.288-4 
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