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NOTA INFORMATIVA N°© 9/2021-DEIDT/SVS/MS

1. SERINGAS

1. Histérico de Aquisicao de Seringas e Medidas Adotadas pelo
Ministério da Saude

1.1. Por meio da Portaria MS n© 188/2020[1] alterada pela

Portaria MS n© 3.190/2020[2], o Ministério da Salde declarou Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infecgdo
humana pelo novo Coronavirus (Covid-19) e estabeleceu o Centro de Operagoes
de Emergéncias em Saude Publica (COE-nCoV), que tem o objetivo de nortear a
atuacdo do Ministério da Salde na resposta a possivel emergéncia de salde
publica, buscando uma atuagdo coordenada no ambito do SUS.

1.2. Para garantir os insumos necessarios a realizagdo de
todas as etapas das vacinacdes programadas contra a Covid-19, o Ministério da
Saude realizou no dia 20 de agosto de 2020 uma audiéncia publica prévia ao
inicio do processo de aquisicao de seringas e agulhas para a vacinagdao contra
o sarampo, influenza e Covid-19. Como resultado da audiéncia publica, as
empresas produtoras nacionais Saldanha Rodrigues LTDA, Becton Dickinson ind.
Cirdrgica LTDA, Injex Industrias Cirlrgicas LTDA e Conceitos Comércio de
Artigos de Uso Comercial LTDA. atestaram que possuem capacidade produtiva
para atender a demanda do Ministério da Salude de seringas e agulhas que
serviram para realizacdo da estratégia de vacinagdo contra o COVID-19
(Coronavirus), Influenza e Sarampo.

1.3. No dia 01 de dezembro de 2020, o Ministério da Saude
divulgou os primeiros pontos da estratégia preliminar de vacinacdo da
populacao brasileira contra a Covid-19.

1.4. No dia 21 de dezembro de 2020 o Ministério da Saude
se reuniu com a ABIMO (Associagdo Brasileira das Industrias de Artigos e
Equipamentos Médicos) e ABIIS (Alianca Brasileira da Industria Inovadora em
Salde) para tratar sobre a aquisicdo de seringas e agulhas.

1.5. O Ministério da Saude realizou no dia 29 de dezembro
de 2020 o pregdo eletronico para a compra de 331 milhGes de seringas e
agulhas. Apesar do atestado de produgdo nacional por parte da industria, o
pregdo ndao conseguiu atingir o total de unidades solicitado pelo Ministério.

1.6. Como parte da estratégia de assegurar a
disponibilidade desses insumos para a futura campanha de vacinagao contra a
Covid-19, no dia 31 de dezembro de 2020, o Ministério da Saude solicitou junto
a organismo internacional, a aquisicio de 150 milhOoes de seringas e
agulhas, até que seja possivel concluir o processo de aquisicdo nacional, que
ird complementar o quantitativo solicitado.

1.7. Ainda, em 31/12/2021 iniciou-se as requisicoes
administrativa imediata de insumo a ser utilizado no Plano de
Operacionalizagdo da Campanha de Vacinagao contra a COVID-19.

1.8. Em 07 de janeiro de 2021, o Ministério da Saude,
acompanhou o estoque de seringas e agulhas disponiveis para imunizacdo nos
Estados da federagao, com o apoio do CONASS e do CONASEMS. Sendo que na
ocasido, o quantitativo disponivel no conjunto dos Estados seria suficiente para
o inicio da campanha de vacinagdo contra a COVID-19, em janeiro e
fevereiro/2021, uma vez que o fornecimento e a distribuicdo das vacinas seriam
realizados de forma gradual, de acordo com a disponibilidade dos laboratérios.

1.9. De outro lado, o Ministério da Saude solicitou ajuda
para compra e doacao de EPIs, seringas e agulhas para serem usados no
processo de aplicacdo das vacinas no Brasil. Em vista disso, a VALE S. A.
apresentou oferta de doacdo iniciada no dia 02/02/202, com e-mail para Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).



2. Resposta ao Tribunal de Contas da Unidao

2.1. Em resposta ao TCU que trata de denlncia noticiando
possiveis irregularidades relacionadas a aquisicdo de seringas e agulhas para a
vacinagao contra o Covid-19, por meio do Pregdo Eletronico 159/2020, realizado
pelo Ministério da Saude em 29/12/2020, a Secretaria de Vigilancia em Saude,
por intermédio do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis
apresentou os esclarecimentos e informacdes de competéncia da Secretaria
solicitados nos itens:

c.1) parecer técnico que demonstre a inviabilidade de fracionamento do
objeto do Pregdo Eletrénico 159/2020, separando em lotes diversos as
aquisicdes de seringas e agulhas;

2.2. Quanto a separagdo dos itens licitados é importante
esclarecer: Em um primeiro momento, na etapa de elaboragdo do Termo de
Referéncia, em 16 de setembro de 2020, para instrucao processual do processo
que culminou no Pregdo Eletrénico 159/2020, a area demandante optou pela
ndo separagao do objeto licitado em dois itens distintos (agulhas e seringas).

2.3. Esta decisdao levou em consideragdao alguns fatores
essenciais no processo de aquisicdo e logistica, a saber:

1. Sinalizagdo do mercado interno quanto a capacidade produtiva dos insumos (vide Ata de
Audiéncia Publica, realizada em 20 de agosto de 2020);

. Armazenamento na central Nacional;

. Distribuigdo aos Estado e Municipios;

. Armazenamento nas salas de vacina;

. Uso individualizado nas salas de vacina;

. Menor risco de contaminagao;

. Rotina e treinamento dos profissionais nas salas de vacina.
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2.4. A participacdo de varios fornecedores no referido pregdao demonstrou
haver mercado para demanda solicitada, contudo, por motivos relacionados ao
valor de referéncia orcado, os 03 itens destinados a companha de vacinagdo
contra a COVID-19 restaram fracassados.

2.5. Em que pese o fracasso ndo estar relacionado a especificacdo dos
itens, a Secretaria de Vigilancia em Salude, em conjunto com a Secretaria
Executiva, entendeu necessario adotar medidas que ampliassem ao maximo o
leque de fornecedores, uma vez que o cenario futuro apontava para uma
possivel escassez do produto. Assim, a nova estratégia adotada no novo
processo foi a separacdo dos itens licitados, apesar dos beneficios, ao Programa
Nacional de Imunizacdo (PNI), da aquisicdo conjunta.

2.6. No dia 30 de dezembro, tendo em vista a urgéncia em razdo do
cenario epidemioldgico e a eminéncia da chegada das vacinas, novo Termo de
Referéncia, bem como instrucdo processual, foram elaborados com novos
objetos a serem licitados e tramita sob o mesmo nimero do Pregdo anterior:
25000.124895/2020-50. Um novo pregdo ocorreu, desta vez, com a separagao
do objeto em itens distintos, agulhas, seringas e seringas com agulhas
acopladas.

2.7. Esta decisdo visava ampliar a concorréncia e lograr éxito no processo
licitatério.
c.2) parecer técnico que justifique a ndo aquisicdo de seringas de 5ml para a
campanha de vacinagdo contra Covid-19, em acréscimo as seringas de 3ml;

2.8. Por meio da Nota Técnica 66/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS[3], o PNI se
manifestou como segue:

"Com referéncia ao item c.2, de inicio é importante esclarecer que as
seringas sdo insumos utilizados nos servicos de imunizacdo para
administragdo de imunobiolégicos por via intradérmica, subcuténea,
intramuscular e endovenosa (este para aplicagdo de soros).

O Programa Nacional de Imunizacées do Ministério da Saude é o responsavel
por definir toda a politica de vacinacdo da populagdo brasileira adotada no
dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS), além de definir a normatizacdo
técnica dos insumos a serem utilizados. E as aquisicées especificadas no
Pregdo n° 159/2020, visavam ndo apenas a aquisicdo de seringas e agulhas
para o enfrentamento da Covid-19, mas, também, para as estratégias de
vacinagdo contra o sarampo desta Pasta ministerial no &mbito do SUS.

Quanto as especificacées técnicas para o tipo de seringas e agulhas a serem
utilizadas nas salas de vacinagdo, consideram-se varios fatores, como a via
de administracdo, o porte fisico do vacinado e o volume a ser injetado. Nesta
perspectiva, para as vacinas via intramuscular sdo indicadas as seringas de
1,0 mL e 3,0mL, considerando o volume da dose das vacinas de 0,5mL, de
acordo com o Manual de Normas e Procedimentos do Ministério da Saude
(ANEXO B - Aspectos técnicos relacionados as vacinas recomendadas no



Calendario Nacional de Vacinacéo).

Ainda, na rotina dos servicos de vacinacdo, a aquisicdo de seringas e agulhas
é diretamente realizada pelas Unidades Federadas e, também, por
municipios, estando consolidada a aquisicdo e utilizacdo da seringa de 3 mL
para administracdo das vacinas do Calendario Nacional de Vacinagcdo, com
variagdo do comprimento e o calibre da agulha também de acordo com a via
de administracdo, a massa muscular e a solubilidade do liquido a ser injetado.

Este Programa refor¢ca que a seringa de 5 mL é rotineiramente utilizada para
diluicdo de vacinas liofilizadas ou para aplicacdo de grandes volumes, como
na aplicagdo de soros e imunoglobulinas. Ndo havendo desta forma indicagao
para utilizagdo nas salas de vacinagdo de pequenos volumes até 0,5mL com
este tipo de seringa.”

2.9. Informa-se que foi identificado no Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19 equivoco quanto a
manutengdo da seringa de 5 mL para administragdo de vacinagdo intramuscular,
tendo sido retificada essa informacdo por meio de Nota Informativa n©13/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS[4], conforme transcrito abaixo:

“Oportunamente, no que se cerne as seringas indicadas para a administragao
das vacinascovid-19. Desta forma, recomenda-se a administracdo das vacinas
pela via intramuscular (IM), com uso das seringas de plastico descartaveis de
1,0 mL e 3,0 mL. As seringas de 5,0 mL, anteriormente indicadas, serdo
utilizadas para diluigdo na rotina de vacinagao”.

c.3) justificativa para discrepdncia entre os precos praticados no pregdo
159/2020, tanto em relagdo aos valores estimados e os melhores lances
recebido, em comparagdo as seringas que estdo sendo adquiridas por meio
de intermediacdo da OPAS, cujo a proposta ficou até 1000% superior aos
precos praticados no citado pregéo.

2.10. No que tange a afirmacdo de que a proposta ficou até 1000%
superior aso pregos praticados no Pregdo, esclarecemos que esta informagao
nao condiz com a realidade. A aquisicao de insumos por meio da Organizacao
Pan-Americana de Saude/Organizacdo Mundial de Saude, o 85° Termo de
Cooperacao, vigente até 09 de dezembro de 2024, tem por objeto viabilizar a
aquisicdo de imunobioldogicos e seringas por meio do Fundo Rotatdrio da
Organizagdo Pan-Americana de Saulde.

2.11. Dessa forma, os insumos ofertados pela OPAS, de fornecedores
qualificados em seu Fundo Rotatdrio, e aceitos pelo Ministério para apoiar nas
acoes do Programa Nacional de Imunizagdes podem ser inseridos no Plano de
Trabalho Anual, formalizado e celebrado através de Termo de Ajuste.

2.12. Assim, no cenario observado a época da solicitacdo de aquisicdo via
OPAS, o PNI se antecipava estrategicamente a chegada de vacinas contra o
COVID-19, no intuito de ter uma quantidade minima de insumos que
possibilitassem a administragdo do imunobioldgico. Dessa forma, a aquisicdo de
40 milhdes de seringas e agulhas:

1. Considerou os riscos inerentes a falta do insumo globalmente;

2. Considerou os riscos de desabastecimento correlacionados a situagdo em pandemia
COVID-19 como um todo;

3. Considerouriscos de incapacidade de o mercado nacional atender a demanda total ou
parcialmente;

4. Considerouriscos de fracasso do pregao capitaneado pelo Departamento de Logistica da
Secretaria Executiva (DLOG/SE);

5. Considerouriscos de atraso de cronograma de entregas de possiveis ganhadores do
pregdo capitaneado pelo Departamento de Logistica da Secretaria Executiva (DLOG/SE);

6. Considerou que esta quantidade compora estoque estratégico do insumo.

2.13. Destaca-se ainda: as consultas realizadas pelo Ministério da Saude a
OPAS ocorrem paralelamente as consultas ao mercado nacional. Para insumos
que ndo ha fornecedores ou disponibilidade - total ou parcial - no mercado
brasileiro, o Fundo Rotatério da OPAS se torna um provedor vidvel ao Brasil; e a
efetiva aquisicdo de insumos por meio do Fundo Rotatério da OPAS é avaliada
pelo Programa Nacional de Imunizacgdes e pelos gestores do Ministério da
Saude. Dessa forma, observam-se os cenarios de cada agravo, andamento dos
processos licitatérios nacionais, resposta do mercado nacional, niveis de
estoque, cenarios epidemioldgicos, dentre outros elementos.

2.14. Nesse sentido, a aquisicdo de insumos por meio do Fundo Rotatério
da OPAS/OMS é possivel dada a cooperacdo internacional estabelecida e o
cenario incerto no mercado nacional, pela urgéncia em casos epidemioldgicos,
pela indisponibilidade ou impossibilidade de fornecimento de quantitativo total
ou parcial, ou devido ao surgimento de surtos epidemioldgicos.

2.15. A possibilidade de aquisigao por meio de Organismos Internacionais
esta prevista no § 5° do art. 8° da Lei 9.782[5] de 26 de janeiro de 1999 que



cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA conforme o texto
abaixo:
§ 59 A Agéncia poderd dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por

intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Saude.

2.16. A referida lei é complementada pelo Decreto n°® 3.594[6], de 08 de
setembro de 2000, quanto a execucao do Ajuste Complementar ao Convénio
Basico entre o Governo da Republica Federativa do Brasil e a Organizagdo
Mundial da Saude. Outra lei que complementa a lei supracitada € o Acordo entre
o Governo da Republica Federativa do Brasil e a Reparticdo Sanitaria Pan-
Americana para o Funcionamento do Escritério de Area da organizagdo Pan-
Americana da Salude/Organizacao Mundial da Saude no Brasil, de 16 de marco
de 2000. Conforme disposto no Artigo I e II do Ajuste Complementar ao
Convénio Basico assinado em 16/03/2000 é possivel:

2.17. A aquisicdo para o Governo de recursos materiais, em particular
imunobiolégicos, medicamentos, inseticidas e outros insumos estratégicos para
uso em acgbes de saude de relevantes para o cumprimento deste Ajuste
Complementar nos termos do Artigo IX do Adendo ao Acordo entre o Governo da
Republica Federativa do Brasil e a Reparticdo Sanitaria Pan-Americana para o
Funcionamento do Escritério de Area da Organizacdo Pan-Americana da
Saude/Organizacdo Mundial da Saude no Brasil (...)

2.18. Neste cenario, o Fundo Rotatério da OPAS configura como uma
alternativa para a continuidade e reabastecimento do suprimento de insumos ao
Governo Federal do Brasil e a manutencdo das acglOes desenvolvidas pelo
Programa Nacional de Imunizacées, quando cabivel. Assim, garante-se o
abastecimento continuo de imunobioldgicos e seringas.

2.19. Nesse sentido, cumpre-se também o que estd fundamentado na Lei
n° 8.080[7] de 19 de setembro de 1990, a qual determina que o Estado deve
prover as condi¢Bes indispensaveis a saude do ser humano. Segundo a referida
Lei, deve ser assegurado ao individuo o acesso universal e igualitario das acoes
e dos servicos para a promogdo, protecdo e recuperagdo da saude.

2.20. Além disso, a Portaria n° 1.378[8], de 09 de julho de 2013, que
regulamenta as responsabilidades e define diretrizes para execucdo e
financiamento das acOes de vigilancia em salde pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em Saude e
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, estabelece a responsabilidade do
Ministério da Saude na aquisicdo dos insumos estratégicos conforme abaixo:

Art.6° Compete a SVS/MS:

XIX - Provimento dos seguintes insumos estratégicos:

a) imunobiolégicos definidos pelo Programa Nacional de Imunizagdes;

b) seringas e agulhas para campanhas de vacinacdo que ndo fazem parte
daquelas ja estabelecidas ou quando solicitadas por um Estado;

(...)

2.21. Tais Portarias, Decretos e Acordos Internacionais possibilitam a
execucdo do que esta disposto na Lei n® 6.259[9], de 30 de outubro de 1975 e
no Decreto n© 78.231[10], de 30 de dezembro de 1976, que criam e
regulamentam o Programa Nacional de Imunizacdes desde 1973, como um
instrumento destinado a protecdo da populacdo brasileira contra doengas que
podem ser evitadas com o uso de imunobiolégicos.

2.22. Indo ao encontro disso, a OPAS/OMS destaca que:

"Nos ultimos 35 anos o Fundo Rotatério tem ajudado os paises das Américas
a proteger suas populacdées contra algumas das piores doencas do mundo,
incluindo poliomielite, sarampo, febre amarela, rotavirus e papilomavirus
humano. Por meio do Fundo, os Estados Membros combinam seus recursos
nacionais para adquirir vacinas, seringas e suprimentos relacionados de alta
qualidade pelo menor prego.

De acordo com os principios de equidade e solidariedade, e gracas a
economias de escala, todos os Estados Membros participantes tem tido
acesso aos mesmos produtos de alta qualidade oferecidos pelo Fundo
Rotatdrio, ao preco mais baixo e Unico, independentemente do tamanho
condigbes territoriais e econbémicas de cada pais.” (Fonte:
https://www.paho.org/)

2.23. No sitio da internet, a OPAS ainda ressalta:

Através del Fondo Rotatdrio, 41 paises y territorios de América Latina y el
Caribe unen sus recursos para adquirir vacunas, jeringas e insumos afines de
alta calidad para sus poblaciones al precio mas bajo.

Desde su creacion en 1977, el Fondo ha ayudado a vacunar a decenas de
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millones de nifios y a salvar millones de vidas.

Esto ayuda a explicar porque la Region de las Américas fue la primera de las
seis regiones de la OMS en eliminar la poliomielitis y hasta el momento en ser
la Unica, en eliminar el sarampion y rubéola, ademas de tener una baja tasa
de mortalidad infantil.

Al mismo tiempo, el Fondo ha facilitado la introduccion réapida y equitativa de
vacunas nuevas.

El Fondo es apreciado por los Estados Miembros de la Region. En septiembre
del 2013, el Consejo Directivo dijo que la "capacidad operativa y financiera
para vacunar ha marcado a las Américas como lider mundial en la eliminacion
de las enfermedades prevenibles por vacunacién.” Declaré al Fondo como "un
pilar de la posicion de liderazgo del programa de inmunizaciéon regional."
(Fonte: https://www.paho.org/)

2.24. Nisso, o Fundo Rotatério da OPAS pode oferecer também insumos a
um custo favoravel ao Estado Brasileiro, uma vez que por trabalhar em
economia de escala reduz o 6nus aos paises participantes. Destaca-se que o
Fundo Rotatdrio opera desde a segunda metade década de 1970, possibilitando
aos paises das Américas, incluindo o Brasil, a aquisicdo de vacinas e insumos a
baixo custo, com qualidade, seguranga, agilidade e suporte no planejamento
das compras nacionais para abastecimento de imunobioldgico e seringas.

2.25. Desde sua criacdo em 1977, o Fundo Rotatdrio ajudou a vacinar
dezenas de milhdes de criancas e salvar milhGes de vidas. Isso ajuda a explicar
porque a regido das Américas foi a primeira das seis regiées da OMS a eliminar
a poliomielite e até o momento em ser a Unica, em eliminar o sarampo e
rubéola, além de ter baixa taxa de mortalidade infantil. Ao mesmo tempo, o
Fundo facilitou a introducdo rapida e equitativa de novas vacinas.

2.26. O Fundo Rotatdrio disponibiliza aos paises das Américas um
mecanismo seguro e econdmico para aquisicdo de vacinas, imunoglobinas,
seringas e outros insumos relacionados a imunizagdo das populagdes do
continente. Com a estrutura de compras elaborada pela OPAS/OMS, que
estabeleceu procedimentos para aquisicao desses produtos e a habilitagdo de
uma rede de fornecedores credenciados, os paises podem em pouco tempo
suprir suas necessidades de vacinas para realizagdo de campanhas de vacinagao
e para compor o estoque de atendimento as populagbes-alvo. Visto que esses
produtos sdo certificados por laboratérios credenciados nos padroes de
seguranca e qualidade estabelecidos pela OPAS/OMS, os gestores de saude dos
paises demandantes desses produtos podem se assegurar que estdo adquirindo
produtos de alta qualidade e seguros para a populacdo. Outra importante
caracteristica do Fundo Rotatério é a economia de escala. Devido a grande
quantidade de produtos adquiridos, quando se somam as demandas de todos os
paises participantes do mecanismo, a OPAS/OMS consegue pregos acessiveis
igualmente para todos os demandantes. Além disso, a OPAS/OMS apoia os
paises no assessoramento ao planejamento das compras e na cooperagao
técnica.

2.27. A cooperagdo internacional estabelecida entre o Ministério da Saude
e a OPAS/OMS no Brasil tem contribuido de forma significativa ao acesso de
insumos para a salde pela populacdo brasileira. Essa parceria esta descrita em
publicacdes como: a) Avaliagdo da assisténcia farmacéutica no Brasil: estrutura,
processo e resultados[11], que ratifica essa parceria; b) Pereira e Freitas
(2008), que discutem o papel da OPAS/OMS na formacao das poh’tjcas de acesso
a medicamentos no Pais; c) Para entender a gestdo do Sistema Unico de Saude
(SUS)[12] que frisa o apoio da OPAS/OMS na capacitacao de profissionais e na
publicacdo de documentos de referéncia; para citar apenas alguns.

2.28. Dessa forma, para as compras internacionais, a OPAS/OMS configura
como parceiro fundamental na intermediagao da aquisicdo vacinas e seringas,
garantindo a qualidade desses produtos e possibilitando economia de escala,
visto que o planejamento das compras e as cotagdes de preco sao realizados a
partir das demandas dos diversos paises da regido das Américas.

2.29. No caso da oferta de seringas e agulhas, a OPAS assegurou prego
em faixa aceitavel, conforme tabela a seguir:

PRODUTO |LABORATORIO|QUANTIDADE | VALOR u.‘u’f‘ﬁ%&o u&’fﬁ{*xo
Ser_ingas adm _ USD
vacma1C920VID— Jiangx 20.000.000 606.795,00 usD 0,03 R$ 0,1587
Serjingas adm USD
vacina COVID- Nubenco 20.000.400 2rn 104 e usbh 0,04 R$ 0,1994
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19 | /704,101,790
TOTAL U$ 40.000.400 usb USD 0,0342
1.368.976,76 !
Taxa de cambio (U$/R$): 5,232
R$
TOTAL R$ 40.000.400 7.162.486,41 R$ 0,178
2.30. Ou seja, uma situacdo em que o Brasil estd adquirindo uma

guantidade estratégica até o momento em que o mercado brasileiro possa
atender a demanda por completo, o valor ofertado pela OPAS encontra-se em
uma faixa de precos até mais barata do que o que foi ofertado pelos
fornecedores brasileiros, ou seja, US$ 0,03, convertidos a taxa cambial de
5,232, resultando em R$ 0,178, resguardando o principio da economicidade.
Destaca-se que esta taxa cambial foi aquela efetivamente utilizada para a
aquisicdo por meio da OPAS.

2.31. Sendo assim, os calculos que embasavam o questionamento no

“item c” estdo equivocados, pois ndo consideraram o0s pregos efetivamente

praticados.
c.4) medidas adotadas pelo Ministério da Saude junto a Cdmara de Comércio
Exterior, vinculada ao Ministério da Economia, visando a diminuicdo da
aliquota do imposto de importacdo de seringas oriundas de outros paises, de
forma a ampliar a disponibilidade do produto no mercado nacional, em
momento prévio ao Pregdo Eletrénico 159/2020 e com a antecedéncia
necessdria implementacdo do Plano Nacional de Imunizagdo contra o Covid-
19.

2.32. Uma consulta formal foi encaminhada pelo Ministério da Economia ao
Ministério da Saude por meio do Oficio n°® 150558/2020/ME. O documento
convida o Ministério da Salde, caso entendesse necessario, a participar da
avaliacao de interesse publico em relagdo as importagdes brasileiras de seringas
descartaveis de uso geral, como parte interessada, uma vez que o assunto em
pauta incluia matéria de sua esfera de atuacdo. Solicitou, ainda, manifestacdo
quanto a eventual possibilidade de desabastecimento ou possiveis restrigdes na
oferta de seringas descartaveis no mercado brasileiro.

2.33. O Ministério da Salde se manifestou por meio do Oficio n©
2165/2020/SE/GAB/SE/MS[13], no qual informou que foi promovida pelo
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis uma Audiéncia Publica
em 20 de agosto de 2020, para discussdo sobre a estratégia de aquisicdo de
seringas e agulhas para a futura campanha de vacinagdo contra a COVID-19 e o
Sarampo, momento em que participaram representantes da indlstria,
associacoes, representantes do legislativo e 6rgaos de controle.

2.34. Entre outros assuntos, foram debatidos, em especial, a capacidade
produtiva nacional. Com relacdo ao tema, foi possivel concluir que a industria
brasileira seria capaz de atender a demanda de 331.201.012 de unidades de
seringas e agulhas previstas para realizacgdo das campanhas, uma vez que ha
espaco no parque fabril nacional para a producdo de pelo menos 400 milhdes de
unidades adicionais.

2.35. Desta forma, o MS esperava que a aquisicdao, pretendida no Pregao
159/2020, tivesse éxito e atendesse as necessidades do Programa Nacional de
Imunizacdo (PNI). Ainda assim, deixou claro ao Ministério da Economia que
somente apds o resultado do procedimento licitatério poderia avaliar de forma
efetiva a capacidade de fornecimento desses insumos pelo mercado interno e,
de tal modo, discutir uma eventual suspensao de medida antidumping.

3. Pregao Eletronico

3.1. O Oficio n® 408/2020/CGPNI/DEIDT/SVS/MS
encaminhou informagdes para confeccdo do Termo de Referéncia para aquisicdo
de seringas e agulhas para as agdes de vacinagao contra COVID-19 no Brasil.

3.2. Para a definicdo do quantitativo de seringas e agulhas
a ser adquirido foram considerados diversos parametros.

3.3. O Acordo com o laboratdrio AstraZeneca para aquisicdo
de 100 milhdes de doses da vacina contra COVID-19 por parte do Ministério da
Saude, com estabelecimento de entrega inicial de 30,4 milhdes de doses da
vacina, a serem disponibilizadas em dois lotes de 15,2 milhdes de doses cada,
previstas para serem entregues em dezembro de 2020 e em janeiro de 2021, e
entrega de mais 70 milhdoes de doses, a partir de fevereiro de 2021, apds
comprovacgdo da eficacia da vacina.

3.4. Apds a disponibilizacdo do quantitativo acima
especificado, havia uma estimativa de producao mensal e disponibilizacdo ao




PNI de 40 milhdes de doses pela Fiocruz em 2021.

3.5. Além desse acordo firmado, o Ministério da Saude
acompanhou o desenvolvimento de vacinas no mundo, sendo que de acordo com
a Organizagdao Mundial da Saude, existiam 33 vacinas candidatas em avaliagdo
clinica, sendo que 9 pesquisas se encontram em fase clinica III e 2 pesquisas
em fase clinica I12.

3.6. A partir dos acordos firmados e das perspectivas de
aquisicdo de novas vacinas, a estratégia de vacinacdo teria inicio por grupos de
maior risco de exposicdo, de complicacdes e 6bito. Com expectativa de inclusdo
de novos grupos a partir do avango nas aquisicdes de vacinas por parte do
Ministério da Salude, de acordo com a evolugdo e comprovagdo da qualidade das
vacinas em estudo, podendo ser disponibilizada para toda a populagao
brasileira, cuja estimativa do IBGE é de 211 milhdes de habitantes.

3.7. Também foi levado em conta que a época, o esquema
vacinal previsto em estudo clinico para uma maior protecdo da populagdo seria
de 2 (duas) doses da vacina.

3.8. Para definigdo do quantitativo necessario também foi
realizada pela CGPNI um levantamento junto as CoordenacGes Estaduais de
Imunizagdo, quanto as tratativas ja empreendidas para aquisicdo de seringas e
agulhas, sendo que 11 Unidades Federadas manifestaram a informacdo de ja
terem iniciado o processo de aquisicao, havendo uma previsdao de aquisicao de
um total de 150 milhdes de seringas e agulhas pelos estados.

3.9. Desta forma, considerando o quantitativo de pessoas
que fazem parte dos grupos prioritarios pelo risco de exposicdo e dbitos pela
COVID-19, a possibilidade de ampliagdao da vacinagao de toda a populagao
brasileira, a depender da progressao dos resultados das vacinas em pesquisa e
dos processos de aquisicdao de insumos ja iniciados pelos Estado. Solicitou-se a
aquisicdo de 300 milhGes de doses de seringas e agulhas.

3.10. A audiéncia publica ocorreu com o objetivo de discutir
previamente com o mercado e demais envolvidos no processo a possibilidade de
garantir a oferta de seringas e agulhas para combate a pandemia da COVID-19
(Coronavirus), Campanha de Influenza e Vacinagdo contra o Sarampo, conforme
descrito na Nota Informativa n°® 6/2020-DEIDT/SVS/MS e publicado Ata da
Audiéncia Publica Prévia ao Inicio do Processo de Aquisicdo de Seringas e
Agulhas para a Vacinacao contra do Sarampo, Influenza e COVID19[14],
realizado em 20/8/2020.

3.11. A Justificativa e objetivo da contratacdo para aquisicao
de 331.201.012 unidades de seringas e agulhas é para Campanha de Vacinacéo
contra o virus do COVID19 e Campanha Nacional de Vacinacdo contra o
Sarampo, encontra-se pormenorizada em Toépico especifico dos Estudos Técnicos
Preliminar 6/2020, apéndice do Termo de Referéncia do Departamento de
Imunizacdo e Doencgas Transmissiveis, no qual gerou a Nota Técnica n©
24/2020-DEIDT/SVS/MS.

4, Embasamento Legal

4.1. As acOes de vacinacdo sdao coordenadas pelo Programa Nacional de
Imunizagdes - PNI, da Secretaria de Vigildncia em Salde, do Ministério da
Saude, e tém por objetivo eliminar, erradicar e controlar as doencas
imunopreveniveis no territério brasileiro.

4.2. Fundamenta-se, juridicamente, a aquisicdo do imunobioldgico:

e Lein®8.080[15], de 19 de setembro de 1990, a qual determina que o Estado deva prover as
condigdes indispensaveis a saude do ser humano. Segundo esta Lei, deve ser assegurado
ao individuo o acesso universal e igualitario das agbes e dos servi¢os para a promogao,
protecao e recuperagao da saude;

e Lein®6.259[16], de 30 de outubro de 1975, responsavel pela criagdo do PNI,
regulamentada pelo Decreto n° 78.231, de 12/08/1976. Tais instrumentos, em consonancia,
objetivam a proteg¢édo da populagao brasileira contra doengas que podem ser evitadas com o
uso de imunobioldgicos. Atualmente, o PNI preconiza a vacinagao para a familia e, além da
imunizagéo de criangas, oferece também a vacinacdo para adolescentes, adultos, idosos,
povos indigenas e populagbes com necessidades especiais;

o Portaria de Consolidagao n° 4/GM/MS[17], de 28/09/2017, Capitulo Il - Das
Competéncias, Artigo 6°, XIX: Compete a SVS/MS o provimento dos seguintes insumos
estratégicos: imunobiolégicos definidos pelo Programa Nacional de Imunizagdes.
Fundamenta-se a aquisi¢ao centralizada com base nesta Portaria.

e Lein®8.666/93[18] - Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, institui
normas para licitagcdes e contratos da Administracao Publica e da outras providéncias;

e Lein®10.520[19], de 17 de julho de 2002 - Institui, no &mbito da Unido, Estados, Distrito



Federal e Municipios, nos termos do art. 37, inciso XXI|, da Constituigdo Federal, modalidade
de licitagdo denominada pregao, para aquisigéo de bens e servicos comuns, e da outras
providéncias;

e Decreto n°. 10.024[20], de 20 de setembro de 2019, que regulamenta a licitagédo, na
modalidade pregéo, na forma eletrdnica, para a aquisicéo de bens e a contratagao de
servicos comuns, incluidos os servigos comuns de engenharia, e dispde sobre o uso da
dispensa eletronica, no @mbito da administragéo publica federal.

o Decreto n°. 7.892[21], de 23/01/2013 que regulamenta o Sistema de Registro de Pregos
previsto no art. 15 da Lei n° 8.666, de 21/06/1993.

Unidade

Item| Descricdao do Item (Objeto) |CATMAT/CATSER | Quantidade de
Medida

SERINGA, MATERIAL:
POLIPROPILENO,
CAPACIDADE: 3 ML, TIPO
BICO: BICO CENTRAL LUER
LOCK OU SLIP, TIPO
VEDACAO: EMBOLO DE
1 BORRACHA, ADICIONAL: BR0439668 60.000.000 | Unidade
GRADUADA, NUMERADA, TIPO
AGULHA: C, AGULHA 23 G X
1", ESTERILIDADE: ESTERIL,
DESCARTAVEL,
APRESENTACAO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL

SERINGA, MATERIAL.:
POLIPROPILENO,
CAPACIDADE: 3 ML, TIPO
BICO: BICO CENTRAL LUER
LOCK OU SLIP, TIPO
VEDACAO: EMBOLO DE
2 BORRACHA, ADICIONAL: BR0439669 180.000.000 | Unidade
GRADUADA, NUMERADA, TIPO
AGULHA: C, AGULHA 22 G X
1", ESTERILIDADE: ESTERIL,
DESCARTAVEL,
APRESENTACAO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL

SERINGA, MATERIAL:
POLIPROPILENO,
CAPACIDADE: 3 ML, TIPO
BICO: BICO CENTRAL LUER
LOCK OU SLIP, TIPO
VEDAGAO: EMBOLO DE
3 BORRACHA, ADICIONAL: BR0439671 60.000.000 | Unidade
GRADUADA, NUMERADA, TIPO
AGULHA: C, AGULHA 24 G X
3/4", ESTERILIDADE: ESTERIL,
DESCARTAVEL,
APRESENTAGAO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL.

SERINGA, MATERIAL:
POLIPROPILENO,
CAPACIDADE: 3 ML, TIPO
BICO: BICO CENTRAL LUER
LOCK OU SLIP, TIPO
VEDACAO: EMBOLO DE
BORRACHA, ADICIONAL:
GRADUADA, NUMERADA, TIPO
AGULHA: C, AGULHA 26 G X
1,2", COMPONENTE
ADICIONAL: C, SISTEMA
SEGURANGA SEGUNDO NR,32,
ESTERILIDADE; ESTERIL,
DESCARTAVEL,
APRESENTACAO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL

BR 439677 31.201.012 | Unidade




5. Analise da Controladoria Geral da Unido - CGU

5.1. Em andlise da Controladoria-Geral da Unido (CGU) do processo
aquisicdo de seringas e agulhas, instruido por meio do Termo de Referéncia, em
que sdo apresentados os principais riscos identificados pelo 6rgdo de controle
interno, encaminhou-se resposta sobre o0s principais achados e riscos
identificados foram os a seguir elencados:

5.2. Desperdicio ou desabastecimento, tendo em vista ndo ter sido
demonstrada, de forma detalhada, articulagdo com entes subnacionais que
demonstrasse as estratégias a serem adotadas frente aos diversos cenarios
possiveis de disponibilizacdo de vacinas.

5.3. Adocdo de precos de referéncia inadequados, haja vista a pesquisa
prévia elaborada ter-se baseado em compras de quantitativos bem inferiores
aos pretendidos pelo Ministério da saude.

5.4. Informa-se que as analises realizadas tém o conddo de prestar as
orientagbes acerca de eventuais fragilidades identificadas na instrugao
processual.

5.5. Assim, a implementagdo de corregdes nos autos do processo fica sob
a decisdo discricionaria do responsavel pela execucdo do procedimento de
aquisicdo em comento.

5.6. A Nota Técnica n® 59/2020-CGPNI/DEIDT/SVS/MS[22] e Nota Técnica
n°® 62/2020-CGPNI/DEIDT/SVS/MS em resposta a Analise da Controladoria-Geral
da Unido (CGU) no processo licitatério para aquisicdo de seringas e agulhas,
instruido por meio do Termo de Referéncia, em que apresenta 0s principais
riscos identificados pelo 6rgdo de controle interno.

5.7. De outro lado, foi remetido a Consultoria Juridica do Ministério da
Saude - CONJUR, a consulta quanto a indicacdo de desmembramento de
processo de aquisicdo de 331.201.012 unidades de seringas e agulhas para
Campanha de Vacinagao contra o virus do COVID19 e Campanha Nacional de
Vacinagao contra o Sarampo.

5.8. Iniciou-se, entdo, o Processo de aquisicdo, na modalidade de Pregdo
Eletronico, para REGISTRO DE PRECOS de Seringas e Agulhas, em atendimento
a solicitacdo do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis -
DEIDT/SVS/MS.

5.9. Outrossim, registra-se no Despacho DEIDT/SVS/MS, que devido o
fracasso dos itens 1, 2 e 3, novo Termo de Referéncia foi elaborado, com itens
distintos para as referidas seringa e agulhas, a fim de ampliar o leque de
interessados na participacdao do certame.

5.10. Ndo obstante, a Secretaria Executiva entendeu pela necessidade da
avaliacdo quanto a previsdo no TR dos referidos itens ja acoplados, ou seja,
além dos 4 itens previstos no novo Termo de Referéncia, de forma separada as
agulhas da seringa, que sejam incluidas as referidas agulhas ja acopladas
com as respectivas seringas, de forma a ampliar sobremaneira a disputa
pelos itens, possibilitando maior oferta de propostas e demais beneficios
que podem ser auferidos ao certame com essa medida.

5.11. O Pregdo Eletrénico SRP n°® 15/2021 foi suspenso para avaliacdo e
decisdao do preco ofertado no mesmo de R$ 0,07 para o item 2, o qual é maior
gue o preco de referéncia utilizado para esse certame, que é de R$ 0,06.

5.12. O valor global estimado para o registro de precos do quantitativo
total de 50.000.000 de agulhas seria R$ 3.000.000,00 (trés milhGes de reais).
5.13. Entretanto, se o novo preco de referéncia fosse autorizado, o valor

global estimado sera de R$ 3.500.000,00 (trés milhGes e quinhentos mil reais),
um aumento de R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais). Porém, cumpre observar,
que a empresa cotou somente 25% do quantitativo previsto no edital, ou seja,
12.500.00 agulhas a R$0,07 (sete centavos).

5.14. Considerando o que dispde os Incisos I e II do Paragrafo 3° Art. 6°
da Medida Provisdéria n® 1.026/2021, o qual dispde que:

"Art. 6° Nas aquisicbes ou contratacées de que trata esta Medida Proviséria,
serd admitida a apresentacdo de termo de referéncia simplificado ou de
projeto basico simplificado.

§ 30 Os precos obtidos a partir da estimativa de precos de que trata o inciso
VI do § 1° ndo impedem a contratacdo pelo Poder Publico por valores
superiores decorrentes de oscilagbes ocasionadas pela variagcdo de pregos,
desde que observadas as seguintes condicdes:

I - negociacdo prévia com os demais fornecedores, de acordo com a ordem



5.15.

5.16.

de classificacdo, para obtencdo de condicbes mais vantajosas; e
II - fundamentagdo, nos autos da contratagdo correspondente”

Em face do cenario atual de enfrentamento do coronavirus (COVID-
19), e a situacdo de Emergéncia decretada pelo Estado, foi aceito o menor preco
ofertado no valor de R$ 0,07 para o item 2.

O Contrato n° 87/2021, firma entre a Unido, por intermédio do
Departamento de Logistica em Saude - DLOG, da Secretaria Executiva/SE, do
Ministério da Saude/MS, e a Empresa Saldanha Rodrigues LTDA.

ITEM

DESCRICAO

UNIDADE
DE
FORNECIMENTO

CATMAT

QUANTITATIVO

PRECO
UNITARIO
(R$)

AGULHA HIPODERMICA MATERIAL: ACO
INOXIDAVEL SILICONIZADO,
DIMENSAO: 22 G X 1", TIPO

PONTA: BISEL CURTOTRIFACETADO,
TIPO CONEXAO: CONECTOR LUER LOCK
OU SLIPEM PLASTICO TIPO FIXAGAO:
PROTETOR PLASTICO TIPO USO:
ESTERIL, DESCARTAVEL, EMBALAGEM
INDIVIDUAL.

Unidade

439807

22.500.000

0,07

AGULHA HIPOPERMICA, MATERIAL:
ACO INOXIDAVELSILICONIZADO,
DIMENSAO: 23 G X 1", TIPO PONTA:
BISEL CURTOTRIFACETADO, TIPO
CONEXAOQO: CONECTOR LUER LOCK OU
SLIPEM PLASTICO TIPO FIXAGAO:
PROTETOR PLASTICO TIPO USO:
ESTERIL, DESCARTAVEL, EMBALAGEM
INDIVIDUAL.

Unidade

439809

12.500.000

0,07

AGULHA HIPODERMICA, MATERIAL: ACO

INOXIDAVELSILICONIZADO, DIMENSAO:

24 G X 3,4", TIPO PONTA: BISELCURTO
TRIFACETADO, TIPO CONEXAO:

CONECTOR LUER LOCK OUSLIP EM

PLASTICO TIPO FIXACAO: PROTETOR

PLASTICO, TIPOUSO: ESTERIL,
DESCARTAVEL, EMBALAGEM
INDIVIDUAL.

Unidade

439811

7.500.000

0,077

SERINGA, MATERIAL: POLIPROPILENO,
CAPACIDADE: 3 ML, TIPOBICO: BICO
CENTRAL LUER LOCK OU SLIP, TIPO
VEDACAO: EMBOLO DE BORRACHA,
ADICIONAL: GRADUADA, NUMERADA,

ESTERILIDADE: ESTERIL, DESCARTAVEL,

APRESENTACAO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL.

Unidade

439625

17.500.000

0,14

SERINGA, MATERIAL: POLIPROPILENO,
CAPACIDADE: 1 ML, TIPOBICO: BICO
CENTRAL LUER LOCK OU SLIP, TIPO
VEDAGAO: EMBOLO DE BORRACHA,

ADICIONAL: GRADUADA (ESCALA ML),
NUMERADA, ESTERILIDADE: ESTERIL,

DESCARTAVEL,
APRESENTAGAO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL.

Unidade

443469

25.000.000

0,14

SERINGA, MATERIAL: POLIPROPILENO,
CAPACIDADE: 3 ML, TIPOBICO: BICO
CENTRAL LUER LOCK OU SLIP, TIPO

VEDACAO:EMBOLO DE BORRACHA,
ADICIONAL: GRADUADA,
NUMERADA, TIPO AGULHA: C,
AGULHA 22 G X 1", ESTERILIDADE:
ESTERIL,DESCARTAVEL, APRESENTAGCAO:
EMBALAGEM INDIVIDUAL.

Unidade

439669

12.500.000

0,23

SERINGA, MATERIAL: POLIPROPILENO,
CAPACIDADE: 3 ML, TIPOBICO: BICO
CENTRAL LUER LOCK OU SLIP, TIPO
VEDACAO: EMBOLO DE BORRACHA,




7 ADICIONAL: GRADUADA, NUMERADA, Unidade 439668
TIPO AGULHA: C, AGULHA 23 G X 1",
ESTERILIDADE: ESTERIL,
DESCARTAVEL, APRESENTACAO:
EMBALAGEM INDIVIDUAL.

12.500.000

0,22

SERINGA, MATERIAL: POLIPROPILENO,
CAPACIDADE: 3 ML, TIPOBICO: BICO
CENTRAL LUER LOCK OU SLIP, TIPO

VEDACAO:EMBOLO DE BORRACHA,

8 ADICIONAL: GRADUADA, Unidade 439671
NUMERADA, TIPO AGULHA: C,
AGULHA 24 G X 3,4", ESTERILIDADE:
ESTERIL,DESCARTAVEL, APRESENTACAO:
EMBALAGEM INDIVIDUAL.

5.000.000

0,24

5.17. O valor total do presente Termo de Contrato é de R$ 15.802.500,00
(quinze milhdes, oitocentos e dois mil e quinhentos reais).

5.18. Registra-se, ainda, o Primeiro e Segundo Termo Aditivo ao Contrato
no 87/2021.

6. Aquisicdao Via Organizacao Pan-Americana da Saude - OPAS

6.1. Justificativa e Base Legal

6.1.1. No intuito de evitar situagdes como o

desabastecimento de insumos e promovendo a manutencao de estoques
estratégicos tanto para o Ministério quanto na possibilidade de distribuicdo
célere aos estados brasileiros, iniciou-se em junho de 2020 consulta a
Organizagdo Pan-Americana da Salude/Organizagdo Mundial da Saulde
(OPAS/OMS) sobre a possibilidade de aquisicdo e fornecimento de diversos
imunobioldgicos, com entregas previstas entre os anos de 2021 e 2022. Tal
consulta visa atender as agdes do Programa Nacional de Imunizagdes — PNI - ao
longo dos anos de 2021 e 202, possibilitando Campanhas de Vacinagdo, acdes
preventivas, rotinas de abastecimento do Sistema Unico de Saude, manutencdo
de estoques estratégicos para atender a populacdo em casos de surtos dos
diversos agravos monitorados pela Secretaria de Vigildncia em Saulde.

6.1.2. Destaca-se:

6.1.3. As consultas realizadas pelo Ministério da Saude a OPAS ocorrem
paralelamente as consultas ao mercado nacional. Destaca-se que para alguns
insumos, nao ha fornecedores ou disponibilidade - total ou parcial - no
mercado brasileiro, tornado o Fundo Rotatdrio o Unico provedor ao Brasil.

6.1.4. A efetiva aquisicdo de insumos por meio do Fundo Rotatério da OPAS
é avaliada pelo Programa Nacional de ImunizagGes, ou outra area técnica
demandante, e pelos gestores do Ministério da Salde, como a Secretaria de
Vigilancia em Saude (SVS) e a Secretaria executiva. Dessa forma, observam-se
0os cenarios de cada agravo, andamento dos processos licitatérios nacionais,
reposta do mercado nacional, niveis de estoque, cenarios epidemioldgicos,
dentre outros elementos. Nesse sentido, cada processo de aquisicdo é
analisado separadamente e de maneira singular.

6.1.5. Nesse sentido, a aquisicao de insumos por meio do
Fundo Rotatério da OPAS/OMS é possivel dado o cenario incerto no mercado
nacional, pela indisponibilidade ou impossibilidade de fornecimento de
quantitativo total ou parcial, ou devido ao surgimento de surtos
epidemioldgicos.

6.1.6. A possibilidade de aquisicao por meio de Organismos
Internacionais esta prevista no § 5° do Art. 8° da Lei 9.782[23] de 26/01/1999
que cria a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA conforme o texto
abaixo:

§ 50 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,

medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em

programas de saude publica pelo Ministério da Saude.

6.1.7. A referida lei é complementada pelo Decreto n©
3.594[24], de 08 de setembro de 2000, referente a execucdo do Ajuste
Complementar ao Convénio Basico entre o Governo da Republica Federativa do
Brasil e a Organizacdo Mundial da Salude. Outra lei que complementa a lei
supracitada € o Acordo entre o Governo da RepuUblica Federativa do Brasil e a
Reparticdo Sanitaria Pan-Americana para o Funcionamento do Escritério de Area
da organizacdo Pan-Americana da Saude/Organizacdao Mundial da Salude no




Brasil, de 16 de margo de 2000. Conforme disposto no Artigo I e II do Ajuste
Complementar ao Convénio Basico assinado em 16/03/2000 é possivel:

6.1.8. A aquisicdo para o Governo de recursos materiais, em particular
imunobioldgicos, medicamentos, inseticidas e outros insumos estratégicos para
uso em agles de salde de relevantes para o cumprimento deste Ajuste
Complementar nos termos do Artigo IX do Adendo ao Acordo entre o Governo da
Republica Federativa do Brasil e a Reparticdo Sanitdria Pan-Americana para o
Funcionamento do Escritério de Area da Organizacdo Pan-Americana da
Saude/Organizacdo Mundial da Sadde no Brasil (...)

6.1.9. Neste cendrio, o Fundo Rotatério da OPAS configura
como uma alternativa para a continuidade e reabastecimento do suprimento de
insumos ao Governo Federal do Brasil e a manutengdo das acdes desenvolvidas
pelo Programa Nacional de Imunizagdes e outras areas, quando cabivel. Assim,
garante-se o abastecimento continuo de imunobioldgicos, seringas e insumos
que se fizerem necessarios na rede publica de saude.

6.1.10. Nesse sentido, cumpre-se também o que esta
fundamentado na Lei n° 8.080[25] de 19 de setembro de 1990, a qual
determina que o Estado deve prover as condicdes indispensaveis a saude do ser
humano. Segundo a referida Lei, deve ser assegurado ao individuo o acesso
universal e igualitario das acGes e dos servicos para a promogdo, protecdo e
recuperacao da saude.

6.1.11. Além disso, a Portaria n°® 1.378[26], de 09 de julho de
2013 que regulamenta as responsabilidades e define diretrizes para execucao e
financiamento das acles de vigilancia em salde pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em Salde e
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, estabelece a responsabilidade do
Ministério da Saude na aquisicdo dos insumos estratégicos conforme abaixo:

Art.6° Compete a SVS/MS:

XIX - Provimento dos seguintes insumos estratégicos:

a) imunobiolégicos definidos pelo Programa Nacional de Imunizagdes;

b) seringas e agulhas para campanhas de vacinacdo que ndo fazem parte
daquelas ja estabelecidas ou quando solicitadas por um Estado;

c) medicamentos especificos para agravos e doencas de interesse da
Vigildncia em Sadde, conforme termos pactuados na Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT);

d) reagentes especificos e insumos estratégicos para as acdées laboratoriais
de Vigilancia em Saude, nos termos pactuados na CIT;

e) insumos destinados ao controle de doengas transmitidas por vetores,
compreendendo: praguicidas, inseticidas, larvicidas e moluscocidas -
indicados pelos programas;

f) equipamentos de protecdo individual (EPI) para as acbes de Vigildncia em
Saude sob sua responsabilidade direta, que assim o exigirem;

g) insumos de prevencdo, diagndstico e tratamento de doencas sexualmente
transmissiveis, indicados pelos programas, nos termos pactuados na CIT; e

h) formularios das Declaracdes de Nascidos Vivos (DNV) e de dbitos (DO);

6.1.12. Nisso, a Portaria N° 1.378[27] foi consolidada pela
Portaria de Consolidacao n°® 1 GM/MS[28], de 28 de setembro de 2017, a qual
ratifica como responsabilidade do ente federal “o provimento dos
imunobioldgicos definidos pelo Programa Nacional de Imunizacgoes”.

6.1.13. Tais Portarias, Decretos e Acordos Internacionais
possibilitam a execucdo do que esta disposto na Lei n® 6.259[29], de
30/10/1975 e no Decreto n° 78.231[30], de 30/12/1976, que criam e
regulamentam o Programa Nacional de Imunizacdes desde 1973, como um
instrumento destinado a protecdo da populacdo brasileira contra doengas que
podem ser evitadas com o uso de imunobiolégicos.

6.1.14. Indo ao encontro disso, a OPAS/OMS destaca que:

“Nos ultimos 35 anos o Fundo Rotatdrio tem ajudado os paises das Américas a
proteger suas populagbes contra algumas das piores doengas do mundo,
incluindo poliomielite, sarampo, febre amarela, rotavirus e papilomavirus
humano. Por meio do Fundo, os Estados Membros combinam seus recursos
nacionais para adquirir vacinas, seringas e suprimentos relacionados de alta
qualidade pelo menor prego.

De acordo com os principios de equidade e solidariedade, e gracas a
economias de escala, todos os Estados Membros participantes tem tido
acesso aos mesmos produtos de alta qualidade oferecidos pelo Fundo
Rotatdrio, ao pregco mais baixo e Unico, independentemente do tamanho
condigdes territoriais e econdmicas de cada pais.” (Fonte:
https://www.paho.org/)



https://www.paho.org/

6.1.15. No sitio da internet, a OPAS ainda ressalta:

Através del fondo, 41 paises y territorios de América Latina y el Caribe unen
sus recursos para adquirir vacunas, jeringas e insumos afines de alta calidad
para sus poblaciones al precio mas bajo.

Desde su creaciéon en 1977, el Fondo ha ayudado a vacunar a decenas de
millones de nifios y a salvar millones de vidas.

Esto ayuda a explicar porque la Region de las Américas fue la primera de las
seis regiones de la OMS en eliminar la poliomielitis y hasta el momento en ser
la Unica, en eliminar el sarampion y rubéola, ademas de tener una baja tasa
de mortalidad infantil.

Al mismo tiempo, el Fondo ha facilitado la introduccion rapida y equitativa de
vacunas nuevas.

El Fondo es apreciado por los Estados Miembros de la Region. En septiembre
del 2013, el Consejo Directivo dijo que la "capacidad operativa y financiera
para vacunar ha marcado a las Américas como lider mundial en la eliminacion
de las enfermedades prevenibles por vacunacion.” Declaré al Fondo como "un
pilar de la posicion de liderazgo del programa de inmunizaciéon regional."
(Fonte: https://www.paho.org/)

6.1.16. Nesta diregdo, o Termo de Ajuste ao 859 TC é um
instrumento que viabilizou aquisigbes de insumos junto a OPAS/OMS, suprindo
as necessidades do Programa Nacional de Imunizagbes — PNI - para o ano de
2021. Sendo assim, caso ndo seria possivel a aquisicdo no mercado nacional é
possivel a aquisicdo no cenario internacional por meio do Fundo Rotatdrio da
OPAS, viabilizando-se cumprir as agdes coordenadas pelo PNI e mantendo-se a
rede do Sistema Unico de Saude abastecida no periodo mencionado.

6.1.17. Destaca-se que naquele enfrentava-se a pandemia
causada pelo COVID-19, fazendo-se necessario manter o abastecimento do SUS,
a fim de que outros agravos ndo somem as dificuldades que estavam sendo
enfrentadas.

6.1.18. Nao havendo fornecedor do insumo no mercado
nacional que consiga atender a demanda total acrescentou ao PTA, item
referente a "Seringas para Administracdo de vacina contra COVID-19"
139.406.400 unidades.

6.1.19. Assim, foi solicitado a emissao de ordem de pagamento
para o exterior no valor convertido em R$ 40.240.403,40 (quarenta milhdes,
duzentos e quarenta mil quatrocentos e trés reais e quarenta centavos),
referente a liberagdo de recursos do 1° Termo de Rerratificagdo do 8° Termo de
Ajuste ao 84° Termo de Cooperacdo Técnica da OPAS, para a aquisi¢cdo de a
administracdo da vacina contra a COVID-19, no montante equivalente ao
valor de US$ 7.403.393,20 (sete milhdes, quatrocentos e trés mil trezentos e
noventa e trés dolares e vinte centavos), de acordo com a taxa Cambial dos
dias 24.02.2021 e 25.02.2021.

6.1.20. Em resposta a Carta BRA/PWR/20/673/20, informa-se a
pretensdo da SVS na aquisicdo dos insumos conforme a seguir:

a)150 milhdes de unidades de seringas para administracdo de
vacina contra COVID-19 (85° TC)

b)50 freezers de ultra baixa temperatura na faixa de -40° C a -86°
C (por meio do 73° TC)

Item Quantidade | Unidade de Fornecimento
1 - Seringa de 3 ML|130.000.000 UNIDADES
2 - Seringa de 1 ML| 20.000.000 UNIDADES
7. Justificativa da Contratacao
7.1. A contratacdo se justifica para garantir o abastecimento continuo

dos referidos imunobiolégicos na rede publica de salde. A aquisicao
de imunobioldgicos e seringas esta fundamentada na Lei n° 8.080[31] de 19 de
setembro de 1990, a qual determina que o Estado deve prover as condigles
indispensaveis a saude do ser humano. Segundo a referida Lei, deve ser
assegurado ao individuo o acesso universal e igualitdrio das acdes e dos
servicos para a promocdo, protecdo e recuperagdo da salde. Além disso, a
Portaria de Consolidacdo (PRC) n° 1[32], de 28 de setembro de 2017, Anexo III,
Capitulo II, define como responsabilidade do ente federal “o provimento dos
imunobioldgicos definidos pelo Programa Nacional de Imunizagoes[33]".

7.2. Ao mesmo tempo, observa-se o seguinte cenario para o agravo para
o Brasil, conforme acompanhamento pela equipe do Programa Nacional de
Imunizacoes:
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O processo de aquisicao via OPAS decorre do recente fracasso de pregao
ocorrido em 29/12/2020, gerando a necessidade de nova alternativa para o
abastecimento do SUS que se encontra na iminéncia da inicializagdo da
campanha contra COVID-19. Ao mesmo tempo, observa-se que as seringas em
conformidade com as especificagGes técnicas descritas anteriormente, serdo
utilizadas para a vacinagdo de grupos prioritarios, previamente definidos,
contra a COVID-19. A dose sera administrada por via intramuscular.

7.3. A infeccdo humana pelo novo Coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19) é
a causa da maior pandemia da histéria recente da humanidade, com rapida
capacidade de disseminacao, dificuldade na contencdao e gravidade em alguns
grupos especificos. A implementagdo de medidas ndo farmacolégicas para a
mitigagdo dos impactos da COVID-19 no Brasil, a despeito de terem sido
eficazes em retardar o avango da epidemia no pais, estdo associadas a
elevados custos sociais e econ6micos e ainda ndo conseguiram interromper a

circulagdo do virus no pais?.

7.4. A vacinagdo contra a COVID-19 tera impacto imensuravel na saude
dos brasileiros, na prevencdo de casos e o6bitos, e favorecerd um regresso as
atividades sociais e econémicas de maneira mais precoce. Porém, no
enfrentamento a COVID-19, encontra-se o desafio da disponibilidade de
prevengdo e tratamento especificos que demonstrem seguranca e eficacia.

7.5. Até aquele momento haviam duas vacinas aprovadas para uso
emergencial pelas agéncias reguladoras no mundo: a AstraZeneca - aprovada
pela Agéncia Regulatoéria Britanica (MHRA) e a vacina da Pfizer aprovada pela
Food and Drug Administration (FDA) e a Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA), e aproximadamente 162 vacinas em desenvolvimento pré-clinico e 52 em
fases clinicas e 13 pesquisas para producdo de vacinas COVID-19 que estdo
estudo clinico de fase III.

7.6. O Ministério da Saude, desde o inicio da pandemia, manteve o
monitoramento técnico e cientifico do cenario global de desenvolvimento de
vacinas contra Sars-CoV-2 e na perspectiva de viabilizar acesso da populagdo
brasileira a vacinas seguras e eficazes, se articulou com representantes de
diversas empresas e laboratérios desenvolvedores de vacinas, para aproximagao
técnica e logistica de candidatas. As negociacbes e memorandos de
entendimento iniciais evoluiram com as farmacéuticas, que atualizaram seus
respectivos cronogramas de entrega trimestral de doses para o ano 2021: no 19
trimestre estavam previstas 2 milhdes de doses da Pfizer, 20,5 milhdes da
AstraZeneca e 46 milhdes de doses da Coronavac;, e para o 2° trimestre
estavam previstas 6 milhOes de doses da Pfizer, 42 milhOes da AstraZeneca e
54 milhGes da Coronavac, além de um total de 62 milhGes de doses da Pfizer e
110 milhdes da AstraZeneca no 2° semestre.

7.7. Os acordos com a AstraZeneca e com a Sinovac previam além da
compra dos lotes das vacinas a transferéncia de tecnologia junto a Fiocruz e
Instituto Butantan para a producdo nacional da vacina COVID-19. Havia ainda
outros memorandos de entendimento, nao vinculantes, que tratavam
da intencdo de compra, com os seguintes fabricantes: Janssen, Bharat Biotech,
Moderna, Gamaleya.

7.8. Atualmente o existem 4 vacinas disponiveis no ambito do Programa
Nacional de Imunizacoes:

o AstraZeneca/Fiocruz (Vacina Covid-19, recombinante), registro
ANVISA 1.1063.0156 (Plataforma - vetores virais)

o Pfizer/Comirnaty (Vacina Covid-19, baseada em RNA), registro
ANVISA n°1.2110.0481 (Plataforma - RNA mensageiro)

¢ Sinovac/Butantan (Vacina adsorvida Covid-19, inativada),
autorizagao temporaria para uso emergencial (Plataforma — virus
inativado)

¢ Janssen (Johnson & Johnson) (Vacina Covid-19, recombinante),
autorizagao temporaria para uso emergencial (Plataforma - vetores
virais)

7.9. Nesse sentido, €& imprescindivel continuar o preparo, a
operacionalizagdo e aquisicdo de componentes-chave para a introducdo da
vacina. Em virtude da necessidade de Operacionalizacao da Vacinagao contra a
COVID-19 no Brasil, ha necessidade de apoio do Ministério da Salde aos
Estados e Municipios na aquisicdo de seringas e agulhas, para efetivacdo das
estratégias de vacinacdo contra a COVID-19 pelos servicos de salde,
objetivando a reducao do impacto dessa doenca, em termos de morbidade e
mortalidade, além de reduzir a transmissdo da infecgdo na comunidade.

7.10. Para a definicdo do quantitativo de seringas e agulhas a ser



adquirido foram considerados os seguintes parametros:

1. Aquisicao de 170 milhdes de doses da vacina contra COVID-19 por parte do Ministério da
Saude;

. Necessidade de administrar as 68.500.000 doses da vacina ainda no primeiro trimestre em
esquema de duas doses;

. Constar na lista de insumos da OPAS/OMS;

. Situagéo epidemiolégica (Pandemia) da COVID-19 no pais;

. Necessidade de proteger os grupos de maior risco para agravamento e 6bito;

. Garantia de estoque estratégico para operacionalizagado da vacinagdo com seguranga e
sustentabilidade.

N
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8. Embasamento Legal

8.1. O disposto no Artigo I e II do Ajuste Complementar ao
Convénio Basico assinado em 16/03/2000 entre o Governo da Republica
Federativa do Brasil e a Organizacdo Mundial da Saude e ao Acordo entre o
Governo da Republica Federativa do Brasil e a Reparticdo Sanitaria Pan-
Americana para o funcionamento do escritério de area da Organizacdao Pan-
Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saude no Brasil.

8.2. O Acordo Internacional entre o Ministério da Salde e a
Representacdo da Organizacdo Pan Americana da Saude - OPAS - no Brasil,
firmado em 1999, estabelece as diretrizes para a adesdo do Brasil ao Fundo
Rotatoério Regional para Insumos de Salde Publica.

8.3. A Portaria N° 1.378[34], de 09 de julho de 2013
(Portaria de Consolidacao n® 1 GM/MS[35], de 28/09/2017, (Origem: PRT/MS/GM
1.378/2013) Capitulo II - Das Competéncias, Artigo 6°, XIX), que regulamenta
as responsabilidades e define diretrizes para execucao e financiamento das
acoes de vigilancia em saude pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios,
relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em Salude e Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, estabelece a responsabilidade do Ministério da Saude na
aquisicao dos insumos estratégicos conforme abaixo:

Art.6° Compete a SVS/MS:
XIX - Provimento dos seguintes insumos estratégicos:
a) imunobioldégicos definidos pelo Programa Nacional de Imunizacées;

b) seringas e agulhas para campanhas de vacinagdo que ndo fazem parte
daquelas ja estabelecidas ou quando solicitadas por um Estado;

8.4. O PNI foi criado em 1973, regulamentado no ano de
1975, pela Lei n° 6.259[36], de 30/10/1975, e pelo Decreto n° 78.231[37], de
30/12/1976, representando um instrumento destinado a protegdo da populacao
brasileira contra doencas que podem ser evitadas com o uso de
imunobioldgicos, incluindo as vacinas. Atualmente, o PNI preconiza a vacinacao
para a familia e, além da imunizagdo de criangas, oferece também a vacinagdo
para adolescentes, adultos, idosos, povos indigenas e populacées com
necessidades especiais.

8.5. Contemporanea da época da Lei de criagdo do PNI é a
Lei n® 6.360[38], de 23 de setembro de 1976 a qual dispde sobre a vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

8.6. Anos depois da Lei n® 6.360[39], foi criada a uma
Agencia para a regulagdo de insumos. Quanto ao registro de insumos
estratégicos adquiridos via Organismos Internacionais, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, por meio da Lei 9.782[40] de 26 de janeiro de
1999, § 5° do Art. 8°, dispGes que a Agéncia poderd dispensar de registro,
conforme trecho abaixo:
§5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de salde publica pelo Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas.

8.7. Ainda referente a ANVISA, destacam-se as
normatizacdes a seguir, quanto ao recebimento de produto importado e por
meio de Organismo Internacional:

Ano Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA

RDC n° 305/2002: DispGe sobre a proibicdo, em todo o territério nacional,
enquanto persistirem as condicdes que configurem risco a saude, o
ingresso e a comercializacdo de matéria-prima e produtos acabados,




2002

semielaborados ou a granel para uso em seres humanos, cujo material de
partida seja obtido a partir de tecidos/fluidos de animais ruminantes,
relacionados as classes de medicamentos, cosméticos e produtos para a
saude, conforme discriminado. Quadros Q1, Q2 e Q3.

2003

RDC n© 68/2003: Estabelece condigdes para importacdo, comercializagao,
exposicdo ao consumo dos produtos incluidos na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 305, de 14 de novembro de 2002.

2005

RDC n© 234/2005: A importacdo de Produtos Bioldgicos em sua
embalagem primaria e o Produto Bioldgico Terminado sujeitos ao Regime
de Vigilancia Sanitaria somente podera ser efetuada pela empresa
detentora do registro e legalmente autorizada para importar
medicamentos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

2005

RDC n° 350/2005: Dispoe sobre o Regulamento Técnico de Vigilancia
Sanitaria de Mercadorias Importadas.

RDC n° 81/2008: DispGe sobre o Regulamento Técnico de Bens e Produtos

2008 Importados para fins de Vigilancia Sanitaria.
RDC n© 47/2009: Estabelece regras para elaboracao, harmonizacao,
2009| atualizacao, publicacao e disponibilizacdao de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de salde.
2009| RDC n© 71/2009: Estabelece regras para a rotulagem de medicamentos.
RDC n° 17/2010: Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de
2010| Medicamentos (intemalizando o Relatério n® 37 da OMS (WHO Technical
Report Series 908), publicado em 2003
RDC n° 38/2010: Altera a RDC n© 234, de 17 de agosto de 2005, que
2010 disp,c“)e sobre a importagfﬁo de produtos bioldgicos em sua embalagem
primaria e o produto bioldgico terminado sujeito ao regime de vigilancia
sanitaria e suas respectivas alteracdes e atualizagdes.
RDC n© 58/2010: Dispde sobre o regulamento técnico para procedimento
2010 de liberacao de lotes de hemoderivados para consumo no Brasil e
exportagao.
2011 RDC n° 10/2011: DispOe sobre a garantia da qualidade de medicamentos

importados e da outras providéncias

RDC n© 50/2011: Dispde sobre os procedimentos e condicdes de realizagao

2011| de estudos de estabilidade para o registro ou alteragdes pds-registro de
produtos bioldgicos e da outras providéncias.
RDC n° 61/2012: Dispde sobre os procedimentos no ambito da ANVISA
2012 ~ - . AT
para alteracoes de rotulagens de medicamentos e da outras providéncias.
RDC n© 39/2013: Dispde sobre os procedimentos administrativos para
2013 | concessao da Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e da Certificacdo

de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem

RDC n° 69/2014: Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos

2014 e .
Farmaceuticos Ativos.
RDC n© 09/2015: DispOe sobre o Regulamento para a realizacao de
2015 ensaios clinicos com medicamentos no Brasil e embalagens a serem
seguidas.
RDC n© 203/2017: Disp0e sobre os critérios e procedimentos para
2017 importacdo, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa.
RDC n© 208/2018: Dispde sobre a simplificagdo de procedimentos para a
2018 : ~ . NI s
importacao de bens e produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.
RDC n° 301/2019: Dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de
2019 S .
Fabricacao de Medicamentos.
Tabela 3: Resolugdes da Anvisa referente a importagdo de insumos
8.8. Além da ANVISA, normativas de outros 6rgdos anuentes

deverao ser seguidas, como por exemplo: Receita Federal, Banco Central,
Agéncia Nacional de Aviacdo Civil - ANAC, Agéncia Nacional de Transportes
Aguaviarios - ANTAQ (quando forem casos de transportes maritimos), Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA, e outros.

8.9.

Destaca-se resolucdo da ANAC em relagdao a

quantidade de dias de armazenamento de cargas com isencao nos aeroportos,
determinando o tempo maximo de 5 dias de isencdo nos aeroportos para as
cargas do Ministério da Saude:

Orgéo| Ano NORMATIVA
RESOLUCAO N© 519/2019: Altera a Portaria n® 219/GC5, de 27 de

marco de 2001 e informa que sera dispensado do despacho



ANAC |2019 concessivo de isencdao do Comandante da Aeronautica ou de
autoridade por ele delegada, desde que a carga ndo ultrapasse 5
(cinco) dias de armazenagem.
Tabela 4: Resolugdes da ANAC
8.10. Destaca-se resolucdo da ANTAQ em relagdo aos
embarques maritimos:
Orgédo | Ano NORMATIVA

RESOLUCAO NORMATIVA N° 01-ANTAQ, DE 13 FEVEREIRO DE
2015: Aprova a norma que estabelece os procedimentos e critérios
ANTAQ|2015 para a afretamento de embarcagdes por empresa brasileira de
navegagdo nas navegacoes de apoio portuario, apoio maritimo,

cabotagem e longo curso.

Tabela 5: Resolugdes da ANTAQ

8.11. Destacam-se normativas do MAPA quanto a medidas
fitossanitarias em relacdo a pallets e também em relagdo a importacdo,
procedimentos e testes no que tange a vacinas para uso veterinario:

Orgédo Ano Normatizagdes
hkmrisctfﬁlgrga Portaria n° 228, de 25 de outubro de 1988: Instrugbes
P%cuéria e’ 1988 | referentes ao Controle da Producao e Comercializacao de
. Vacinas e Soro Anti-rabico para uso veterinario.
Abastecimento
Ministério da Decreto n° 5.053 de 22 de abril de 2004: Aprova o
Agricultura, Regulamento de Fiscalizagdo de Produtos de Uso
- 2004 N ) -
Pecuaria e Veterinario e dos Estabelecimentos que os Fabriquem ou
Abastecimento Comerciem, e da outras providéncias.

Decreto n© 8.448, de 06 de maio de 2015: Altera o
Aaricultura Regulamento de Fiscalizagdo de Produtos de Uso
9 ' 12015 Veterinario e dos Estabelecimentos que os Fabriquem ou

Pecua_na < Comerciem, aprovado pelo Decreto n© 5.053, de 22 de abril
Abastecimento de 2004

Ministério da

Instrugdo Normativa n° 32, de 23 DE setembro de 2015:
Estabelece os procedimentos de fiscalizacdo e certificacao
fitossanitaria de embalagens, suportes ou pecas de
2015 | madeira,em bruto, que serdo utilizadas como material para
confeccdo deembalagens e suportes, destinados ao
acondicionamento de mercadorias importadas ou
exportadas pelo Brasil.

Decreto n° 8.840, de 24 de agosto de 2016: Altera o
Anexo ao Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, que
2016| aprova o Regulamento de fiscalizagao de produtos de uso
veterinario e dos estabelecimentos que os fabriquem ou
comerciem.

Ministério da
Agricultura,
Pecuaria e
Abastecimento

Ministério da
Agricultura,
Pecuaria e
Abastecimento

Tabela 5: Normatizagdes do MAPA

CRONOGRAMA DE ENTREGA - SERINGAS DE 3 ML
Parcela n° Més Quantidade (doses) |Quantidade total | Apresentacdo
1 1-mar-21 130.000.000 130.000.000 unidades

CRONOGRAMA DE ENTREGA - SERINGAS DE 1 ML
Parcela n© Més Quantidade (doses)|Quantidade total | Apresentacao
1 1-mar-21 20.000.000 20.000.000 unidades
Tabela 7: Cronograma de entregas. Informagdes baseadas no monitoramento dos sistemas
(SISMAT/SIES/Google Drive).
8.12. Em continuacdo a carta BRA/PWR/20/432/21 e demais
comunicacdes acerca das compras das 190.000.000 seringas COVID, foi
informado que, até aquele momento, chegaram ao pais um total de 56.296.000
seringas.

9. Doagao - Vale S.A.

9.1. O Ministério da Saude solicitou ajuda para compra e doagdo de EPIs,
seringas e agulhas para serem usados no processo de aplicacdo das vacinas no




Brasil.

9.2. Assim, a VALE S. A. apresentou oferta de doacdo iniciada no dia
02/02/202, com e-mail para Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
No caso de seringas e agulhas, a Empesa VALE ndo encontrou fabricantes
nacionais que tivessem o produto para entrega imediata, o que obrigou a
procurar fornecedores no exterior.

9.3. Os fabricantes encontrados, as quantidades negociadas e os
respectivos produtos foram:

Fornecedor: Jiangsu Zhengkang (China)

Produto: SERINGA (Material: Polipropileno, capacidade: 3ml, Tipo bico: bico
central LUER LOCK, Tipo Vedagdo: Embolo de Borracha, Adicional: Graduada,
Numerada, Tipo Agulha: C, Agulha 22 G X 1", Esterelidade: Estéril,
Descartavel,

Apresentacdo: Embalagem Individual).

Quantidade: 30 milhdes

Certificados: National Medical Products Administration (NMPA) e Comunidade
Europeia.

Fornecedor: Weigao (China)

Produto: SERINGA (Material: Polipropileno, capacidade: 3ml, Tipo bico: bico
central LUER LOCK, Tipo Vedagdo: Embolo de Borracha, Adicional: Graduada,
Numerada, Tipo Agulha: C, Agulha 22 G X 1", Esterelidade: Estéril,
Descartavel,

Apresentagdo: Embalagem Individual).

Quantidade: 20 milhdes

Certificados: National Medical Products Administration (NMPA), Food and Drug
Administration (FDA) e Comunidade Europeia.

9.4. Os referidos produtos ndo possuem registro na ANVISA, porém
possuem registros em autoridades sanitarias estrangeiras. Importante destacar
que a Vale S.A tinha o desejo de comprar, trazer para o Brasil e doar os
referidos produtos de combate ao Covid-19 e, dessa forma, desonerar o Sistema
Pudblico de Saude.

9.5. O Ministério da Saude figurou como importador da referida carga
(seringas).
9.6. Ressalta-se que a Vale dispunha da logistica internacional pronta

para trazer os itens em questao. Desta forma, solicitou apoio, caso houvesse
necessidade, na emissdo de autorizacdo excepcional e temporaria para que o
Ministério da Saude importasse e distribuisse os referidos insumos da area de
salde sujeitos a vigilancia sanitaria, sem registro na Anvisa, considerados
essenciais para auxiliar no combate a pandemia do Coronavirus.

A Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS se manifestou favoravel a proposta de
doagédo da Vale.

Formulario de entrada

SERINGA 3ML COM AGULHA 22G X 1
2.001.000

15/03/21

Formulario de entrada

SERINGA 3ML COM AGULHA 22G X 1
9.273.000

06/05/21

Formulario de entrada

SERINGA 3ML COM AGULHA 22G X 1
3.000.000

2.925.000

06/05/21

Formulario de entrada

SERINGA 3ML COM AGULHA 22G X 1
6.624.000

13/05/21

Formulario de entrada

SERINGA 3ML COM AGULHA 22G X 1
3.408.000

10/06/21

Formulario de entrada

SERINGA 3ML COM AGULHA 22G X 1
91.800

43.200

2.004.000

2.000.000

10/06/21



Formulario de entrada

SERINGA 3ML COM AGULHA 22G X 1
3.726.000

11.592.000

10/06/21

Formulario de entrada
SERINGA 3ML COM AGULHA 22G X 1

3.065.400
246.600
31/05/21
10. Restricao de Importacdao
10.1. O Ministério da Saude, por meio da Secretaria Executiva, solicitou ao

Ministério da Economia que sejam incluidos no anexo do crtado Decreto -
PRODUTOS MEDICOS , HOSPITALARES E DE HIGIENE ESSENCIAIS AO COMBATE
DA EPIDEMIA DA COVID -19 (Rol de itens com restricoes de exportacao) as
agulhas e seringas, enquanto perdurar a Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional (ESPIN), para que o Governo Federal possa dotar o Plano
Nacional de Imunizagdes/PNI dos insumos necessarios na realizacdo de todas
as etapas das vacinacgGes programadas , sem prejuizo do Plano de Vacinagao
contra COVID.

10.2. Da mesma forma, considerando as agbes essenciais ao combate a
pandemia da COVID-19 no Brasil, foi solicitado ao Ministério da Economia
andlise acerca da possibilidade de conceder isengdo de impostos para as
importacdes de agulhas e seringas, considerando tal acdo fazer parte das
medidas necessarias a fase de vacinagao contra o Coronavirus.

10.3. As solicitagbes foram embasadas na legislagao, a saber:

1. Decreto n 10.407[47], de 29 de junho de 2020 que regulamenta a Lei n 13.993, de 23 de
abril de 2020, a qual, por sua ver, dispde sobre a proibicdo de exportagdo de produtos
médicos, hospitalares e de higiene essenciais no combate a Covid-19 no Pais.

2. Lein®13.993[48], de 23 de abril de 2020 que dispde sobre a proibicao de exportacdes de
produtos médicos, hospitalares e de higiene essenciais ao combate a epidemia de
coronavirus no Brasil.

10.4. A Secretaria Especial de Comércio Exterior e Assuntos Intemacionais
do Ministério da Economia informou que a Secretaria de Comércio Exterior, pela
Portaria SECEX n° 16[49], de 18 de marco de 2020, promoveu a alteracdao da
Portaria SECEX n© 19[50], de 2 de julho de 2019, assim, desde 1° de janeiro de
2021, as operagdoes de exportagao de “seringas de 3 ml” e “agulhas com as
dimensodes de 22G x 17, 23G x I"” e 24G x 3/4"" passaram a requerer a “Licenca
especial de exportacao de produtos para o combate 4 COVID-19".

11. Consulta do Ministério da Economia sobre a Importacdao de
Seringas e Agulhas da China e seu Impacto no Mercado Nacional

11.1. O Ministério da Saude, por meio do Departamento de Imunizagdo e
Doencas Transmissiveis, da Secretaria de Vigilancia em Saude, promoveu por
aquele Departamento uma Audiéncia Publica para discussdo sobre a estratégia
de aquisicdo de seringas e agulhas para a futura campanha de vacinacdo contra
a COVID-19 e o Sarampo, momento em que participaram representantes da
industria, associacdes, representantes do legislativo e 6rgaos de controle.

11.2. Dentre outros assuntos, foram debatidos, em especial, a capacidade
produtiva nacional. Com relacdo ao tema, foi possivel concluir que a indistria
brasileira era capaz de atender a demanda de 331.201.012 de unidades de
seringas e agulhas previstas para realizacdo das campanhas, uma vez que
havia espaco no parque fabril nacional para a producdo de pelo menos 400
milhdes de unidades adicionais.

11.3. A Ata Audiéncia Publica n® 4/2020[51] das Seringas e Agulhas e
demals documentos relacionados podem ser encontrados no endereco:

udlenC|a—pubI|ca—preV|a a-aquisicao-de-seringas-e-agulhas-para-a-vacinacao-
contra-o-sarampo-influenza-e-covidi9.

11.4. Esperou-se que a pretensa aquisicdo, cujo certame seria realizado
em 29/12/2020, conforme informado no Despacho DLOG[52], teria éxito e
atenderia as necessidades do Programa Nacional de Imunizacao (PNI).

11.5. Contudo, se fez necessaria a conclusdo do procedimento licitatério
para avaliar de forma efetiva a capacidade de fornecimento desses insumos
pelo mercado interno e, assim, se discutir uma eventual suspensdao de medida
antidumping.


https://antigo.saude.gov.br/acesso-a-informacao/participacao-social/47332-audiencia-publica-previa-a-aquisicao-de-seringas-e-agulhas-para-a-vacinacao-contra-o-sarampo-influenza-e-covid19

11.6. A Nota Técnica n® 2/2021-CGITS/DGITIS/SCTIE/MS[53] refere-se a
Resposta do MS sobre o questionamento da Subsecretaria de Defesa Comercial
e Interesse Publico do Ministério da Economia (SDCOM/ME), por meio do Oficio
n® 310143/2020/ME, ao Ministério da Salde acerca do interesse de suspender
novamente o direito antidumping aplicado as seringas por interesse nacional,
haja vista o avanco e previsdes para a imunizacdo da populagdao brasileira
contra a Covid-19 e a eventual possibilidade desabastecimento ou possiveis
restricdes na oferta de seringas descartaveis no mercado.

12. Nota Informativa n° 1/2021-CGAT/DGIP/SE/MS

12.1. O Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS), acompanhou o estoque de seringas e agulhas disponiveis para
imunizacdao nos Estados da federacdo, com o apoio do CONASS e do CONASEMS.
Sendo que na ocasido, o quantitativo disponivel no conjunto dos Estados seria
suficiente para o inicio da campanha de vacinacdo contra a COVID-19, em
janeiro e fevereiro/2021, uma vez que o fornecimento e a distribuicdo das
vacinas seriam realizados de forma gradual, de acordo com a disponibilidade
dos laboratérios.

12.2. Assim, diversas acOes foram realizadas pelo Ministério da Saulde
para a aquisicao desses insumos, como 7 milhdes que foram adquiridas fruto de
pregao; o aumento do quantitativo a ser adquirido pela OPAS em compra
internacional, que passou de 40 milhdes para 190 milhées, bem como a
reedicao do processo de licitacdao que foi republicado com o quantitativo de 290
milhdes de unidades. Além desse quantitativo, foi feita a requisicdo
administrativa, por parte da SE/MS e da SAES/MS, de 30 milhdes de unidades.

12.3. Por oportuno, encontravam-se disponiveis nos
Estados aproximadamente 80 milhdes de seringas e agulhas que poderiam ser
mobilizadas, imediatamente, para o inicio da vacinacao.

13. EPI

13.1. O Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis (DEIDT)
acompanhou, na qualidade de fiscal de contrato substituto, dois processos de
aquisicdo conduzidos pela SAES (25000.041371/2020-24) e pela SAPS
(25000.015844/2020-28).

13.2. Nesses processos foram adquiridos diversos insumos, a saber:

Alcool etilico, tipo hidratado, teor alcodlico 70% (70%GL), apresentagdo gel.
Touca hospitalar, material ndo tecido 100% polipropileno, modelo com eldstico
em toda volta, cor sem cor, gramatura cerca de 20 G/M2, tamanho Unico, tipo
uso descartavel, caracteristica adicional 01 hipoalergénica, atdxica, inodora,
unissex.

Oculos protecdo, material armacdo policarbonato e nylon, tipo protecdo
lateral, material protegcado policarbonato, tipo lente anti-risco, anti-embacgante,
cor lente incolor, caracteristicas adicionais com corddo de seguranga, hastes
de cor preta, material lente policarbonato.

Protetor facial, material policarbonato, cor incolor, comprimento 200 mm,
material coroa plastico, caracteristicas adicionais coroa ajustavel e articulada,
tipo fixagcdo carneria reguldvel por catraca.

Méascara cirtrgica, material SMS, camadas 3 camadas c/ dobras, fixagdo tiras
elasticas, adicional c/ clipe nasal, componentes filtragdo de particulas minima
de 95%, esterilidade uso Unico.

Mascara multiuso, material microfibra sintética, tipo uso descartavel, finalidade
protecdo quimica: poeira, névoa, fumos metalicos, tipo correia facial eldstico
duplo, cor azul, caracteristicas adicionais: valvulada/elemento filtrante pff2.
Avental hospitalar, tipo cirlirgico, material polipropileno, tamanhos p, m e g,
gramatura cerca de 50 G/CM2, caracteristica adicional manga longa, punho
elastico, esterilidade uso Unico.

Luva para procedimento ndo cirdrgico, material nitrile, tamanhos P, M e G,
caracteristicas adicionais sem pé, esterilidade ndo esterilizada, modelo sem
latex.

Luva para procedimento ndo cirdrgico, material latex natural integro e
uniforme, tamanho grande, caracteristicas adicionais lubrificada com poé
bioabsorvivel, apresentagdo atdxica, tipo ambidestra, tipo uso descartavel,
modelo antiderrapante, finalidade resistente a tragdo; tamanhos P, M e G.
Sapatilha, material TNT, cor branca, aplicacdo uso laboratdrio, caracteristicas
adicionais com elastico, ndo estéril, aplicacdo de resina AN, tipo uso
descartavel, tamanho Unico.

SWAB, material haste plastica, tipo ponta em rayon, apresentagdao embalagem
individual em tubo plastico, esterilidade estéril, tipo de uso descartavel.

Tubo laboratério, tipo centrifuga, material polipropileno, tipo fundo co6nico,
capacidade 15 ML, acessorios tampa rosquedvel, graduagdo graduado,
esterilidade estéril, apirogénico, livre de DNASE e RNASE, uso descartavel.
Cloreto de sodio, aspecto fisico p6 cristalino branco ou cristais incolores,
composicdo quimica NACL anidro, peso molecular 58,45 G/MOL, pureza minima
pureza minima de 99%, caracteristica adicional reagente P.A ACS, numero de
referéncia quimica CAS 7647-14-5.



Suplemento para meio de cultura, tipo penicilina G + Estreptomicina, aspecto
fisico liquido, concentragdo 10.000 UI + 10 MG/ML.

13.3. As aquisicoes foram realizadas em carater emergencial, a fim de
atender a demanda de combate a COVID-19 naquele momento da pandemia.

13.4. Todos contratos foram concluidos e todos os insumos acompanhados
por este Departamento foram entregues e eventuais pendéncias sanadas.

THIAGO FERNANDES DA COSTA
Assessor Técnico

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
Diretora do Departamento de Imunizacgao e
Doencas Transmissiveis

ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
Secretario de Vigilancia em Saude
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