Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 690/2024/ASPAR/MS
Brasilia, 14 de maio de 2024.

A Sua Exceléncia o Senhor
Senador ROGERIO CARVALHO
Primeiro-Secretario da Mesa Diretora do Senado Federal

Referéncia: Requerimento de Informacgao n° 07/2024

Assunto: Informacdes sobre a aquisicao de testes de Covid-19 pelo referido
ministério e pela Fundagdo Osvaldo Cruz (FIOCRUZ).

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n® 232/2024,
proveniente da Primeira Secretaria do Senado Federal, referente
ao Requerimento de Informacao n° 07/2024, de autoria

do Senador Eduardo Girao NOVO-CE, por meio do qual requisita a Senhora
Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima informacdes sobre a aquisicao
de testes de Covid-19 pelo referido ministério e pela Fundacdo Osvaldo Cruz
(FIOCRUZ), sirvo-me do presente para encaminhar as informacOes prestadas
pela Secretaria Executiva, por meio do Despacho GAB/SE (0040685040).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informacgdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao
para eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,

NISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude



... Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
eil _. | Ministra de Estado da Saude, em 15/05/2024, as 19:58, conforme horario
Hh=ls lﬁy oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n° 10.543,

| letrdnica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

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

* acao=documento_conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o
1% codigo verificador 0040703261 e o codigo CRC EZC2CAOD.

Referéncia: Processo n® 25000.053840/2024-81 SEI n© 0040703261

Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

SE/GAB/SE/MS

Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Gabinete

DESPACHO

Brasilia, 13 de maio de 2024.

Assunto: Requerimento de Informacgao n° 07/2024.

1. Ciente e de acordo.

2. Trata-se do Requerimento de Informacgao n© 07/2024, de autoria
do Senador Eduardo Girdao (NOVO-CE), por meio do qual requisita a Senhora
Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima, informacées sobre a
aquisicdo de testes de Covid-19 pelo referido Ministério e pela Fundacdo
Oswaldo Cruz (FIOCRUZ).

3. Seguem as respostas dos questionamentos, item a item:

1. Segundo nota do Ministério da Saude de 06 de janeiro de 2024, o
fornecimento de testes para Covid-19 faz parte de um Acordo de
Cooperacdo Técnica firmado entre a Fiocruz e o Ministério da Saude em
2022 pela gestdao passada. Sendo Presidente da Fiocruz a época do
referido acordo de cooperacdo, a atual ministra da saude é parte
interessada no desdobramento do processo. Quem esta coordenando
as investigacoes junto ao TCU e que medidas foram adotadas pelo
ministério para lisura do processo de investigacdao?

Conforme Parecer n°® 70 de 2024 (0040149242) o requerimento foi aprovado
parcialmente, rejeitando-se o presente questionamento.

2. Na mesma nota, o Ministério da Saide informa que “esse acordo nao
previa apenas o fornecimento de testes, e sim uma cooperagao ampla”
e que “é incorreto analisar apenas o preco estipulado por teste de
forma isolada”. Mas, segundo o TCU, em seu relatdrio, “observou-se a
injustificada contratacao superior em 679% do que o que poderia ter
sido obtido em contratacao por meio de processo licitatério (quando se
confronta o valor acordado com a Fiocruz, de R$ 19,40, com o que
poderia ter sido obtido no Pregao, de R$ 2,49, relativo a primeira
colocada na fase de lances - e sem considerar os servigos adicionais e
as despesas indiretas nao especificadas na proposta da Fiocruz)”.
Considerando a fala do TCU, porque ocorreu a majoragao em 679%?

Preliminarmente, cabe esclarecer que ndo se trata de contratagdo via
processo licitatério, mas sim de parceria celebrada com fundagdo publica,
sendo a totalidade dos recursos mantidos dentro da esfera publica, quando
possivel tal pactuacao.

A cooperacdo entre o Ministério da Saude e sua fundacdo publica é
estratégica pois permite a construcdo de acdes mais adequadas para o
desenvolvimento e incorporacdo tecnoldgica, a produgdo, oferta e
disponibilizagdo dos medicamentos, vacinas e insumos estratégicos,
associados aos servigcos para viabilizacdo do acesso aos mesmos, e a



consolidacao do complexo fabril nacional, podendo contribuir, ainda, para a
ampliacdo ao acesso de mais pessoas aos Programas de Saude Publica e para
a inducdo da autonomia publica na oferta para o SUS.

Dentro desse contexto, a atuagcao da Fiocruz é de grande importancia para a
salde publica no Brasil, na medida em que suas acGes englobam parcerias
para o desenvolvimento e incorporacdo tecnoldgica, a produgdo e distribuicdo
de vacinas, kits de diagnodstico e medicamentos e servicos associados, os
quais sao fornecidos ao Ministério da Saude mediante a realizagcao de agdes
de cunho orgamentario, considerando que a referida instituicdo integra o
orgamento publico da Pasta.

O Ministério da Saude destaca a importancia de que o ajuste orgamentario e
financeiro planejado em conformidade com as necessidades do SUS e com as
regras orgamentarias tenha permitido manter os recursos no ambito da esfera
publica, ndo podendo ser comparado com outros gastos semelhante a
contratacdo realizada no ambito do processo licitatorio, tratando-se de um
investimento na perspectiva do fortalecimento dos laboratérios publicos com a
consequente ampliagcdo do seu papel como regulador de mercado; o estimulo
da producdo dentro do préprio governo de produtos de custo elevado e/ou de
grande impacto social e sanitario, bem como o fomento do desenvolvimento da
capacidade produtiva da indUstria nacional de produtos imunobioldgicos,
medicamentos e insumos para diagndstico, com o objetivo do atendimento de
forma plena das demandas do SUS.

A celebracao de parcerias publica com o parceiro Fiocruz/Bio Manguinhos nao
esta amparada em concorréncia publica, mas, sim, em uma politica publica de
desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude.

Nesse sentido, é importante ressaltar que a Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo EconOomico-Industrial da Saulde, instituida por
meio do Decreto n® 11.715, de 26 de setembro de 2023, consolidou tal
entendimento ao estabelecer como um de seus objetivos:

II - fortalecer a producdo local de bens e servicos, que:

a) envolva a reconstrucdo da capacitacdo local de fornecimento de
insumos farmacéuticos ativos - IFAs, medicamentos, vacinas e soros,
hemoderivados, produtos biotecnoldgicos, dispositivos médicos e
tecnologias digitais; (...)

Por outro lado, cumpre salientar informagdes importantes em relagdo a tal
acordo. No ano de 2021 foi fornecido ao Ministério da Saude o quantitativo de
60 milhdes de testes pela Fiocruz; em 2022, o quantitativo de 14,308 milhdes
de doses. Para o ano de 2023 estimava-se o fornecimento de mais 10 milhdes
de doses, o que ndo ocorreu em virtude da cautelar expedida pelo Tribunal de
Contas da Unidao (TCU).

Cabe esclarecer que esses quantitativos previstos para 2022 e 2023 foram
levantados a partir de avaliagcdo técnica da SVSA/MS, considerando a baixa
guantidade em estoque dos kits para atender a demanda e o cenario
epidemioldgico, com a entrada da variante dmicron, o aumento significativo de
casos e a urgéncia em garantir diagndsticos rapidos e precisos.

Nesse contexto, havia a necessidade de disponibilizar testagem em larga
escala para identificar e diminuir a transmissdo do SARS-CoV-2. O TR-Ag
alcanga municipios do interior do pais sem acesso ou com acesso limitado aos
testes moleculares e, portanto, naquele momento de alteragcdo do cenario
epidemioldgico tornou-se ainda mais importante para viabilizar a confirmagdo
de novos casos em todo territério Brasileiro.

Diante de tal cenario, o Ministério da Saulde iniciou o processo licitatério
regular, conforme as disposigcOes da legislacao vigente, com o quantitativo de
doses para as demandas anuais referentes a 2022 e 2023. Cabe dizer que as
entregas de 70 milhdes para o Ministério de Saude foram realizadas até maio
de 2022. N3o obstante, em face das questBes ocorridas no processo licitatdrio
e o tempo regular para sua tramitacdo, até aquele momento, ndo existia
previsdo, ainda, para a sua conclusao.

Tendo em vista a urgéncia da situacdo e da impossibilidade de aguardar esse
prazo, era importante que o Ministério recebesse um quantitativo essencial de



testes para continuidade das agoes.

Naquele momento, considerando que a Fiocruz ja havia fornecido testes ao
Ministério da Saude desde 2021 e que possuia disponibilidade de entrega
rapida para o abastecimento da rede frente ao contexto epidemiolégico, bem
como as consideragdes acima sobre a importancia da parceria com a fundagédo
publica e as demais agdes incluidas na parceria, o Ministério da Saude solicitou
a disponibilidade via ACT 02/2019. Ressalte-se que naquele momento ainda
estavamos vivenciando um momento pandémico.

Por fim, oportuno esclarecer que, entre dezembro de 2022 e janeiro de 2023,
foram entregues pela Fiocruz em virtude do presente ACT somente 4.308.720
unidades, tendo sido acatada integralmente a ordem de abstencdo de
execucdo de novos testes no ambito do ACT, em virtude da decisdo do TCU.

Ademais, os recursos transferidos e executados para a Fiocruz no ambito do
10° TA ACT 02/2019, no ano de 2022, foram da ordem de R$ 9.253.198,60, o
que corresponderia apenas a 476.969 testes; todavia, a Fiocruz entregou
integralmente o quantitativo previsto para 2022, de 4.308.720 unidades.

Destaque-se, ainda, que foi encaminhado oficio n.° 1037/2023 pela
Presidéncia da Fiocruz (0040681348), que informa o seguinte:

"Como medida preventiva de conflitos e pautada no principio da boa-fé
objetiva, a Fiocruz ndo executou ao longo do ano de 2023 os recursos
alocados na Lei Orcamentaria Anual de 2023, Acdo 21 DZ-Aquisicdo e
distribuicdo de insumos para prevencdo e controle de doencas (R$
74.335.969,40), por meio da Portaria GMO/MPO n© 180, de 03 de julho
de 2023, relativos ao fornecimento de 4.308.720 testes de antigeno
COVID-19, ENTRE DEZEMBRO DE 2022 e janeiro de 2023 e servigos
agregados, que incluiram desenvolvimento tecnoldgico, atendimento
técnico-cientifico, treinamento, parcerias os municipios para testagem
e monitoramento.

O valor total do repasse or¢camentario relativo a essa parceria foi de R$
83.589.168,00 (LOA 2022 e LOA 2023). No entanto, o montante de R$
9.253,198,60 foi executado em 2022, antes da ciéncia da Fiocruz sobre
a tramitacdo da representacdo formulada perante o Tribunal de Contas
da Unigo.

Em fungdo da proximidade da ultima janela de ajuste orgcamentario de
2023, este recurso é objeto de devolugdo ao Ministério da Saude. (...)”

Portanto, tendo em vista a devolugdo dos recursos orgcamentarios previstos
em sua maioria para 2023, ndo ha que se falar em qualquer prejuizo ao erario
publico, seja qual for a dtica adotada em relagdo a parceria celebrada.

3. Solicito enviar documento que discrimine e justifique a distribuicao
percentual dos valores previstos no Acordo de Cooperacao Técnica por
area apontada pela Fiocruz: assessoria técnico-cientifica, servico de
atendimento ao consumidor, capacitacdao de profissionais de saude,
operacoes logisticas, desenvolvimento tecnolégico e da capacidade de
resposta na vigilancia em saude para a Covid-19.

O instrumento de parceria, como determinado pela legislagdo, é acompanhado
do respectivo plano de trabalho, além de conter a qualificagdo dos participes,
identificacdo do objeto, abrangéncia, justificativa, objetivos gerais e
especificos, resultados esperados, plano de acdo (com a definicdo dos
insumos, quantitativos, parcelas e prazos).

Vale destacar as obrigagdes conjuntas no ambito da parceria, as quais incluem
acoes além dos imunobioldgicos, conforme clausula segunda do ACT:

Sao obrigagdes comuns de ambos os participes:

2.1.1. Suprir a rede publica com imunobioldgicos, medicamentos e insumos
para diagnostico laboratorial e estratégicos para a salde em quantidade,
qualidade e tempestividade que atendam a demanda da populagao.

2.1.2. Garantir o provimento de insumos para a adocao de medidas de
prevencdo e controle de doencas e em situacbes de emergéncias
epidemioldgicas.

2.1.3. Garantir o abastecimento de imunobioldgicos, outros insumos
estratégicos para a salde e medicamentos aos programas sob gestdo do



Ministério da Saude.

2.1.4. Fortalecer a producdo nacional de imunobiolégicos, medicamentos e
outros insumos estratégicos para a saude, por parte da Fundacdo Oswaldo
Cruz.

2.1.5. Os precgos unitarios dos imunobiolégicos, medicamentos e insumos para
diagnodstico laboratorial e estratégicos para a saude serdo estabelecidos e
acordados entre as Partes.

2.1.6. O Ministério da Salude e a Fundacdao Oswaldo Cruz designarao
representantes para acompanhar e avaliar as agoes previstas no ambito deste
Acordo.

Além de informagdes presentes no proprio ACT, como forma de elucidar sobre
0 instrumento de parceria, encaminhamos, em anexo, o Despacho do DNPI -
Departamento de Imunizacdo e Doengas Imunopreveniveis da Secretaria de
Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude (0040684487).

4. Que documentos nortearam a assinatura do Acordo de Cooperacgao
Técnica?

A celebragdao de ACT com a Fiocruz se baseou no art. 116 da Lei 8.666/1993,
que registra serem aplicaveis “as disposicdes desta Lei, no que couber, aos
convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos congéneres celebrados por
orgaos e entidades da Administragao”.

Ndo obstante, é aplicavel apenas no que couber, como bem destacado na
legislacdo, haja vista que ndo se trata de contratagao publica, mas sim de
parceria com entidade vinculada ao proprio Ministério da Saude.

Para o Acordo de Cooperagdo Técnico n® 2/2019 com a Fiocruz, de acordo
com o PARECER n. 00129/2019/CONJUR-MS/CGU/AGU (0040684619) os
documentos principais que justificaram a celebragcdao do Termo de Cooperacgao
foram o Oficio n® 20/2018/VGDI-PR (0040684681) e a Nota Técnica N°
14/2018 - SPO/SE/MS (0040684788), sem prejuizo dos demais documentos
constantes do processo e destacados na presente resposta.

Ratifica-se, ainda, os esclarecimentos acima sobre a diferenca das aquisicdes
nos moldes das Leis de Licitacdes (Lei n°® 8.666/1992 e Lei n® 14.133/2021)
em relacdo aos ajustes técnico-juridicos que foram firmados entre o Ministério
da Saude e Fundacdo Oswaldo Cruz (ACT para Garantia de Producdo e
Atendimento de Demandas do Ministério da Salde, TED e de Portarias
SETO/ME) e, que ensejaram a entrega de testes reagentes e 0s servigos
associados a Pasta ministerial.

5. Quais sao os critérios e fundamentacao legal para a definicdo dos
quantitativos licitados?

A definicdo dos quantitativos licitados para a aquisicdo dos testes de Covid-
19 é fundamentada em modelagem matematica com dados de casos suspeitos
e notificados. Além da andlise criteriosa dos dados de consumo de testes nos
anos anteriores e os diferentes cenarios epidemioldgicos observados durante a
pandemia.

Todas as informagdes estdo dispostas por Nota Técnica n° 57/2022-
DEIDT/SVS/MS (0040684898) que fundamentam o planejamento das
aquisicdes, ndo somente do teste rapido, mas também de todos os outros
insumos do DPNI. Desta forma, foram considerados os registros de casos
suspeitos de Covid-19 no Sistema oficial de notificagdo do Ministério da Saude
(e-SUS Notifica), tanto em 2021 quanto nos primeiros meses de 2022.

6. Solicito enviar copia do Acordo de Cooperacdo Técnica firmado entre
o Ministério da Saude e a Fiocruz.

Conforme solicitado, encaminhamos, em anexo, o Acordo de Cooperagao
Técnica n©°2/2019 celebrado entre o Ministério da Salude e a Fiocruz
(0040684993).

7. Que medidas foram adotadas para atender as impropriedades
verificadas pelo TCU?

Cumpre informar que, além das medidas acima mencionadas, o processo no
TCU ainda se encontra em curso, sendo que o Ministério da Saude tem
apresentado sua manifestacdao, quando pertinente, bem como tem fornecido
todos os documentos solicitados, encontrando-se a disposigdo para quaisquer



esclarecimentos adicionais.

4. Ao Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos - ASPAR/MS, em retorno.

Assinatura Eletronica

... Documento assinado eletronicamente por Swedenberger do Nascimento
eil _. | Barbosa, Secretario(a)-Executivo(a), em 14/05/2024, as 11:00,
Hh=ls lﬁy conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do

| Sletrdnica Decreto n© 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n®
900 de 31 de Marco de 2017.

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

* acao=documento_conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o

1% codigo verificador 0040685040 e o cédigo CRC EBA98008.

Referéncia: Processo n® 25000.053840/2024-81 SEI n© 0040685040
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SEI/FIOCRUZ - 3310465 - Oficio Presidéncia.

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundac¢do Oswaldo Cruz

Presidéncia

OFICIO n° 1037/2023/PRESIDENCIA/FIOCRUZ

Rio de Janeiro, 10 de novembro de 2023.

Ao Senhor
Swedenberger do Nascimento Barbosa
Secretdrio Executivo

A Senhora
Ethel Leonor Noia Maciel
Secretdria de Vigilancia em Saide e Ambiente (SVSA)

Ao Senhor
Elton Bernardo Bandeira de Melo
Secretdrio Executivo Adjunto

Ao Senhor
Arionaldo Bomfim Rosendo
Subsecretario de Planejamento e Orcamento

Ao Senhor

Geraldo Ferreira

Coordenador Geral de Planejamento e Orcamento (SVSA)
Ministério da Satide

Esplanada dos Ministérios - Bloco “G”

70.058-900 - Brasilia - DF

Prezados (as) Senhores (as),

https://sei.fiocruz.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_...

1. A Fiocruz vem por meio deste informar as medidas adotadas em decorréncia da medida cautelar proferida no processo/
representacdo n® 029.556/2022-8 em tramite no Tribunal de Contas da Unifo sobre o Pregdo para Sistema de Registro de Precos 68/2022 (SEIL
25000.048928/2022-10) sob a responsabilidade do Ministério da Sadde. O objeto do pregio corresponde ao fornecimento de 30 milhdes de testes
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reagentes para diagnéstico clinico do coronavirus, no ano de 2022.

2. Como medida preventiva de conflitos e pautada no principio da boa-fé objetiva, a FIOCRUZ néo executou ao longo do ano de
2023 os recursos alocados na Lei Orcamentdria Anual de 2023, A¢do 21 DZ — AQUISICAO E DISTRIBUICAO DE INSUMOS PARA
PREVENCAO E CONTROLE DE DOENCAS (R$ 74.335.969.,40), por meio da Portaria GMO/MPO No 180, de 3 de julho de 2023 relativos
ao fornecimento de 4.308.720 testes de antigeno COVID-19, entre dezembro de 2022 e janeiro de 2023, e servigos agregados que incluiram
desenvolvimento tecnoldgico, atendimento técnico-cientifico, treinamento, parcerias com 0s municipios para a testagem e monitoramento.

3. O valor total do repasse or¢amentdrio relativos a essa parceria foi de R$ 83.589.168,00 (LOA 2022 e LOA 2023). No entanto, o
montante de R$ 9.253.198,60 foi executado em 2022, antes da ciéncia da Fiocruz sobre a tramitagdo da representacdo formulada perante o
Tribunal de Contas da Unido.

4. Em funcdo da proximidade da dltima janela de ajuste or¢amentdrio de 2023, este recurso € objeto de devolucio ao Ministério da
Sadde. Justifica-se assim as tratativas operacionais para devolugdo dos recursos or¢amentdrios junto a Subsecretaria de Planejamento e
Orgamento (SPO) da Secretaria Executiva (SE) deste Ministério.

5. A Fiocruz compartilha com este Ministério, nos autos do processo em tramite no Tribunal de Contas da Unido, entendimento
técnico sobre a inadequabilidade das andlises comparativas apresentadas na representacdo. A devolugdo dos recursos or¢amentdrios tem por
finalidade afastar as alegacdes do dano ao erdrio suscitadas nos autos.

6. Independentemente da representacdo em curso, a Fiocruz néo deixou de realizar as acdes para fornecimento dos testes e servicos
agregados, garantindo pronto atendimento a uma demanda emergencial de testes para diagndstico de COVID-19, corroborando o papel desta
Fundacdo no atendimento as demandas emergenciais deste Ministério.

7. Colocamo-nos a disposi¢cdo para quaisquer esclarecimentos adicionais.

06/05/24 20:20
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https://sei.fiocruz.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_...

Atenciosamente,

r

il
Sel
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por MARIO SANTOS MOREIRA, Presidente, em 10/11/2023, as 16:46, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de 2015.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?
1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 3310465 e o cdigo CRC C8294FF0.

Av. Brasil, 4365 — Manguinhos Rio de Janeiro — RJ — Brasil - CEP 21040-90
Tel: (55) (21) 3885-1616/1643/1644/1663 — PABX

E-mail: presidencia@fiocruz.br gabinete@fiocruz.br

http://www.fiocruz.br

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 25380.001305/2023-37 SEI n° 3310465

06/05/24 20:20
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis

DESPACHO

DPNI/SVSA/MS
Brasilia, 04 de maio de 2023.

REFERENCIA: OFICIO 11903/2023-TCU/SEPROC, DE 27/03/2023 (0032669579) - OITIVA. OFICIO 11906/2023-TCU/SEPROC, DE
27/03/2023 (0032679098).

DILIGENCIA PROCESSO: TC 029.556/2022-8
ASSUNTO: TCU. SECEXSAUDE. REPRESENTACAO. COVID19. TESTES DE ANTIGENOS. PREGAO 68/2022.

Cuida-se dos OFICIO 11903/2023-TCU/SEPROC, DE 27/03/2023 (0032669579) - OITIVA e, OFICIO 11906/2023-
TCU/SEPROC, DE 27/03/2023 (0032679098), relativos a representacdo de iniciativa da empresa CPMH — Comércio e Industria de
Produtos Médico-Hospitalares e Odontoldgicos Ltda., acerca do Pregdo para Sistema de Registro de Pregos 68/2022 (SEI
25000.048928/2022-10), cujo objeto prevé o fornecimento de 30 milhdes de testes reagentes para diagndstico clinico do
coronavirus, tipo de andlise qualitativo antigeno pelo método de imunocromatografia (Catmat BR0467047), com cota de dez por
cento reservada para microempresas e empresas de pequeno porte.

Dos expedientes restou determinado:

a) a Fundagdo Oswaldo Cruz, que informe, desde o inicio da pandemia, quantos testes rapidos de antigeno para detecgdo do
coronavirus ja foram fornecidos ao Ministério da Saude, a quais valores, e por meio de quais instrumentos (seja por aquisi¢do direta,
inclusdo em acordos de cooperagdo ou outros); bem como quais foram os testes fornecidos e se foram produzidos diretamente pela
Fundacdo;

b) ao Ministério da Salde, para que informe, como se deu a aquisicdo de 70 milhdes de testes distribuidos no dmbito do PNE-Teste
(conforme relatado na Nota Técnica 7/2022-CGGRIPE/DEIT/SVS/MS), e todos os demais testes rapidos adquiridos desde entdo,
encaminhando toda a documentagdo de suporte as aquisi¢des: estudos técnicos, termos de referéncia, pesquisas de preco,
justificativas técnicas e legais, valores pagos ou descentralizados, e demais informagdes que entender cabiveis para tal
esclarecimento.

Preliminarmente, cumpre salientar que as aquisi¢des nos moldes das Leis de Licitagdes (Lei n? 8.666/1992 e Lei n2
14.133/2021) se diferenciam dos ajustes técnico-juridicos que foram firmados entre o Ministério da Saude e Fundag¢do Oswaldo Cruz
(ACT para Garantia de Produgdo e Atendimento de Demandas do Ministério da Saude, TED e de Portarias SETO/ME) e, que
ensejaram a entrega de testes reagentes a Pasta ministerial, desde 2021. E importante considerar, que a Fiocruz tem como objetivo
primordial promover o desenvolvimento cientifico e tecnolégico no ambito do SUS e estd vinculada as agSes do Ministério da Saude;
portanto, ndo traz em suas tratativas com o ente ministerial caracteristicas e objetivos semelhantes aqueles que sdo
previstos nos procedimentos licitatorios.

Observa-se, salvo melhor juizo, que no caso em comento houve uma analise fragmentada e reducionista no pedido
formulado pela empresa Requerente, que se baseou exclusivamente no "pre¢o" do insumo e, na falsa afirmagdo que houve uma
determinacdo desta Pasta ministerial para "anular" o certame licitatério (Pregdo n2 68/2022), no intuito de adquirir os insumos
(testes) diretamente da Fiocruz. Contudo, ndo houve uma avaliagdo sumaria acerca da importancia do complexo econémico
industrial da saude no Pais e da prdpria relagdo juridica da Fiocruz com o Ministério da Saude, além do momento pandémico da
época. Constata-se que a r. decisdo cautelar ndo avaliou algumas questGes essenciais, como os efeitos da pandemia decorrente da
covid-19 no Pais, a emergéncia em saude publica de importdncia nacional (Espin), onde todo o planeta atravessava dificuldades
decorrentes da parca oferta imediata de vacinas e insumos criticos a saude, inclusive para pronta entrega e a urgéncia de resposta a
populagdo. Portanto, em tese, ndo se constata uma andlise sistémica do assunto.

E é justamente no sentido sistémico da questdo, que o Ministério da Saude e a Fiocruz implementam medidas
administrativas para garantir a producdo e a entrega de vacinas e insumos estratégicos para a saude, uma vez que a Fiocruz atua no
ambito do Complexo Econémico-Industrial da Saude, em agGes que sdo anualmente esquematizadas e formalizadas em conjunto
com o Ministério da Saude, no intuito de atender demandas urgentes e emergentes desta Pasta ministerial junto ao Sistema Unico
de Saude (SUS).

No que tange ao pregio, este foi revogado nos termos do despacho DLOG/MS (p. 86 da peca 2), pelo fato de as
empresas licitantes terem sido desclassificadas tecnicamente, uma vez que ndo atenderam as caracteristicas essenciais exigidas do
produto e os critérios de habilitacdo técnica previstos nos itens 1.3 e 8 do Termo de Referéncia. Inclusive, ndo houve via auténoma
do “cancelamento da licitagdo”, uma vez que a revogag¢do deu-se em razao do descumprimento por parte dos licitantes, dos itens 1.3
e 8 do Termo de Referéncia e, em nada adentrou nas tratativas do MS e Fiocruz, que ocorreram em momentos temporais diversos do
apontado no Procedimento licitatdrio.
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Em que pese o interesse da Empresa Licitante, de que fosse dado prosseguimento ao certame licitatério revogado pelo
Ministério da Saude, o que por ordem dessa Egrégia Corte é observado por parte desta Pasta ministerial, a cautelar proferida
ultrapassa o Termo de Referéncia do Pregdo e o préprio Procedimento Licitatdrio, uma vez que adentra em outra relagdo técnico-
juridica e afeta terceiro (Fiocruz), que ndo integra o procedimento licitatorio dantes revogado.

Ademais, a decisdo cautelar, na pratica, traz prejuizos aos interesses desta Pasta ministerial e a formula¢do da cadeia
produtiva da Fiocruz/MS, pois ocasiona prejuizos ndo apenas a logistica de producdo, mas também atrasa por parte do Ministério da
Saude, a obrigacdo de entrega e consequente abastecimento dos estados, municipios e do Distrito Federal. Ainda, ndo ha que se
olvidar como consequéncia, que pode ocorrer a perda dos insumos ja produzidos e impossibilitados de entrega e, em um futuro
préximo, novos custos com descartes de testes vencidos, ante a impossibilidade de uso dos mesmos, por ordem dessa Corte.

Observa-se que por decisdo liminar, que o Ministério da Saude ndo pode utilizar o quantitativo de testes produzidos
pela Fiocruz; por outro lado, se a Pasta necessitar de novos testes devera prosseguir com o pregdo revogado, objeto de
representacdo pela empresa Licitante. No atual momento, é preciso considerar que devido ao decurso do tempo, as condi¢des
epidemioldgicas sdo distintas e, ndo aparenta razoabilidade vincular na cautelar instrumentos legais de
aquisicdo totalmente distintos, o que em nada impede o prosseguimento da apuragdo dos fatos apontados pelo Orgao fiscalizador.
Em principio, ndo é razoavel deixar de receber insumos ja produzidos e que se encontram disponiveis para pronta entrega, inclusive
em razao do principio da economia, uma vez que a proibi¢cdo gera a probabilidade de novos gastos com novas aquisicdes e cria um
onus com a necessidade de futuros descartes de insumos produzidos e nado utilizados pelo Ministério da Saude.

Neste sentido, manter-se a investigacdo e a apuracgdo dos fatos, é funcdo deste E. Tribunal de Contas da Unido; porém,
roga-se que haja uma reavaliagdo dos termos proferidos na decisdo liminar, diante do fummus boni iuris e o periculum in mora,
reverso, uma vez que a decisdo liminar nos moldes mantidos, atinge relagdes formalizadas com terceiro (Fundagdo Oswaldo Cruz),
que é parte externa ao Pregdo em comento, além de acarretar riscos de futuros gastos com novas aquisicGes e descartes de produtos
ja disponiveis para uso, bem como por envolver termos de aquisi¢cdes, divergentes.

Por tais razbes, pugna-se para que sejam revistos os termos da decisdo liminar, considerando os apontamentos
elencados.

Superadas as questdes preliminares, no que tange ao item "b", no qual questiona como ocorreu a aquisicdo de 70
milhGes de testes distribuidos no ambito do PNI-Teste, é informado o que se segue:

ANO 2021 - 60 milhdes de testes

ANO 2023 - PREVISAO 2023

Janeiro 2023
Inten¢do de Demanda para 2023 (112 TA)
Formalizagdo de Cronograma (122 TA)

Referéncia: NUP 25000.171774/2022-69 (SEI N2 0031222354)

10.000.000 N3ao houve entrega

E importante ressaltar que ndo houve entrega de testes pela Fiocruz ao Ministério da Saude, apds a determinagdo
cautelar expedida pelo Tribunal de Contas da Unido. A Pasta ministerial acatou a ordem de abstengdo na execugdo do quantitativo de
testes rapidos de antigenos previstos no 112 TA e ACT 2/2019, agendados para entrega em marco de 2023.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.ohp?acao=dacumento , imorimir_web&acao_crigem=arvore. visualizar&id _documento=36006432&infra_si...

| || Quantitativo Previsto H Quantitativo Entregue || Primeira Entrega H Ultima Entrega || ‘
| mp1062/2021 | 22500000 || 22.500.000 | 31/08/2021 | 18/05/2022 || concluido |
| TED23/2021 || 14000000 | 14.000.000 | 02/09/2021 | 18/05/2022 | concluido |
Portaria SETO/ ME saldo remanescente
13.990/2021 9.157.509 9.157.505 17/12/2021 18/05/2021 04 reacdes
saldo remanescente
Portaria SETO/ME
14.438.491 14.438.4 20/01/2021 1 2022 1
14.953/2021 38.49 38.490 0/01/20 8/05/20
FONTE SVSA: PROCESSO SEI N2 25000.118908/2021-32.
ANO 2022
Quantitativo || Quantitativo Primeira Entrega Ultima
Previsto Fornecido imet & Entrega
Portaria n? 2.266/2022 ;
(52 TA ACT 02/2019 10.000.000 10.000.000 22/02/2022 18/05/2022 || Concluido
DOACAO
FIOCRUZ 0 20 29/07/2022 29/07/2022 -20
102 TA ACT 02/2019
Demanda Emergencial 4.308.720 4.308.720 21/12/2022 20/01/2023 || Concluido
(Estoque pronta- entrega Fiocruz)
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- Processos vinculantes:
25000.007172/2022-59
OFICIO N2 159/2022/DICAL/CGLOG/DLOG/SE/MS

18 de janeiro de 2022.
Assunto: PORTARIA SETO/ME N2 13.990 - TR AG NASOFARINGEAL P/ DETECCAO DO ANTIGENO DA SARS-COV2 - C/ 20 TESTES

25000.004214/2022-08
OFICIO N2 87/2022/DICAL/CGLOG/DLOG/SE/MS

11 de janeiro de 2022.
Assunto: PORTARIA SETO/ME N2 13.990 - KIT TESTE RAPIDO DETECCAO ANTIGENO SARS -C

25000.187098/2021-64
OFiCIO N2 3763/2021/DICAL/CGLOG/DLOG/SE/MS

28 de dezembro de 2021.
Assunto: PORTARIA SETO/ME N2 13.990 - TR AG NASOFARINGEAL P/ DETECCAO DO ANTIGENO DA SARS-COV2 - C/ 20 TESTES

25000.007273/2022-20
OFICIO N2 162/2022/DICAL/CGLOG/DLOG/SE/MS

18 de janeiro de 2022.
Assunto: PORTARIA SETO/ME N2 14.953 - TR AG NASOFARINGEAL P/ DETECCAO DO ANTIGENO DA SARS-COV2 - C/ 20 TESTES

- ANO 2022
1. 52 Termo Aditivo ao ACT n2 02/2019 — Execugdo 2022 (SEI 0026089209)
a. Contratado 10.000.000 de unidades - Preco Unitério: R$19,40 — Valor Total: R$194.000.000,00
b.  Quantitativo Entregue: 4.308.720 unidades (102 Termo Aditivo ao ACT 02/2019 (SEI 0030870963).

- ANO 2023 - PROPOSTA

Quantidade total de Testes Rapidos COVID 19 solicitados pela CGVDI para 2023: 45.000.000 de unidades (SEl
25000.008707/2023-90)

- 122 Termo Aditivo ao ACT n2 02/2019 — Execugdo 2023 (0031991906)

PROCESSOS TESTES RAPIDOS COVID - TCU
25000.118908/2021-32
25000.048928/2022-10
25000.171774/2022-69
25000.025551/2019-25
25000.1466573/2021-42

Ainda, é trazido a baila os seguintes documentos:
- Nota Técnica n2 07/2022 - CGGRIPE/DEIDT/SVS/MS (0033369531).
- Nota Técnica 45/2022 - DEIDT/SVSA/MS (0033369535).
- PARECER REFERENCIAL n. 00007/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU (0033369583).
- E-mail Anvisa (0033369588);
- Portaria SETO/ME N2 13.990, de 26/11/2021 (0033369592).
- Portaria SETO/ME N2 14.953, de 21/12/2021 (0033369610).
- ACORDO DE COOPERAGAO TECNICA N2 2/2019 (0033369622).

- 52 TERMO ADITIVO AO ACORDO DE COOPERAGAO TECNICA N2 02/2019 QUE ENTRE SI CELEBRAM A UNIAO, POR
INTERMEDIO DO MINISTERIO DA SAUDE/SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE E A FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ
(0033369631).

- 102 TERMO ADITIVO AO ACORDO DE COOPERACAO TECNICA N2 02/2019 QUE ENTRE SI CELEBRAM A UNIAO, POR
INTERMEDIO DO MINISTERIO DA SAUDE/SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE E A FUNDACAO OSWALDO CRUZ
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(0033369638).

- 112 TERMO ADITIVO AO ACORDO DE COOPERACAO TECNICA N2 02/2019 QUE ENTRE SI CELEBRAM A UNIAO, POR
INTERMEDIO DO MINISTERIO DA SAUDE/SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE E A FUNDACAO OSWALDO CRUZ
(0033369651).

- TERMO DE EXECUCAO DESCENTRALIZADA DE RECURSOS Ne 23/2021 ENTRE A FIOCRUZ E O MINISTERIO DA SAUDE
(0033369656).

ANTE O EXPOSTO, este Departamento apresenta as informagdes que entendem instrutdrias para atender o requisitado
nos oficios em epigrafe.

Na oportunidade, pugna pela importancia de revisdo dos termos da cautelar produzida no TC 029.556/2022-8, em
atencdo as consideragdes ora expostas.

Por fim, restitui-se os autos a Coordenagdo de Demandas Externas de Vigilancia em Satide (COEX/SVSA) para avaliagdo
superior e providéncias.

THAYSSA NEIVA DA FONSECA VICTER
Coordenadora-Geral
Coordenacdo Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento de Imuniza¢do e Doengas Imunopreveniveis

S -
eil Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do Departamento de Imunizagao e Doengas
ﬁimm; L‘?_l| Imunopreviniveis, em 09/05/2023, as 12:52, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto

| eletrénica n210.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

S -
eil Documento assinado eletronicamente por Thayssa Neiva da Fonseca Victer, Coordenador(a)-Geral de Gestdo de Insumos, em
;g'imm; L‘?_l| 09/05/2023, as 16:23, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de

| eletrénica novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Mar¢o de 2017.

Referéncia: Processo n2 25000.171774/2022-69 SElI n2 0033351918
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tel:0033369656
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO-GERAL DE ANALISE JURIDICA DE LICITACOES, CONTRATOS E INSTRUMENTOS
CONGENERES

PARECER n. 00129/2019/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.025551/2019-25
INTERESSADOS: FUNDACAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ E OUTROS
ASSUNTOS: ACORDO DE COOPERACAO TECNICA

EMENTA: ACORDO DE COOPERACAO TECNICA. MINISTERIO DA SAUDE.
FIOCRUZ. IMUNOBIOLOGICOS E INSUMOS PARA DIAGNOSTICO. NECESSIDADE
DE ADEQUACOES. ATUALIZACAO DO PLANO DE TRABALHO. NECESSIDADE DE
APRESENTACAO DE JUSTIFICATIVA FORMAL. POSSIBILIDADE CONDICIONADA.

1. Trata-se de proposta de Acordo de Cooperagdo Técnica a ser celebrado entre a Unido, representada
pelo Ministério da Sadde, e a FUNDACAO OSWALDO CRUZ , que é fundagdo publica vinculada ao Ministério da
Satide, que tem como objeto "a implementagdo de medidas de natureza administrativa com vistas a garantir a
producio e entrega de produtos imunobioldgicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e estratégicos
para a satide, no ambito dos Programas do Ministério da Sauide."

2. Os autos foram encaminhados a esta CONJUR/MS por meio de Oficio do Secretdrio de Vigilancia em
Saude, conforme o documento: "Oficio 14 (7818849)".
3. Ressalte-se que os autos estdo instruidos no dmbito do SEI/MS, tendo sido encaminhado para essa

Consultoria Juridica instruido, apenas, com o oficio de encaminhamento e a minuta do acordo. Tendo esse advogado,
diligentemente, por meio de contatos telefénicos e por e-mail (que consta em anexo) buscou uma instru¢do mais
completa, diante da urgéncia do presente processo, para evitar o retorno dos autos e prejudicar a celebracio do acordo.

4. Antes da propria chegada do presente processo a esta consultoria, a drea demandante j4 havia instado
o Consultor Juridico deste MS acerca da urgéncia do mesmo.

5. Este € o sucinto relatério, passa-se a andlise do Termo de Cooperacao.

FINALIDADE E ABRANGENCIA DO PARECER JURIDICO

6. A presente manifestacdo juridica tem o escopo de assistir a autoridade assessorada no controle interno
da legalidade administrativa dos atos a serem praticados ou ja efetivados.

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

8. E Importante salientar que o exame dos autos processuais restringe-se aos seus aspectos juridicos,
excluidos, portanto, aqueles de natureza técnica, em relacdo aos quais partiremos da premissa de que a autoridade
competente municiou-se dos conhecimentos especificos imprescindiveis para a sua adequacdo as necessidades da
Administra¢do, observando os requisitos legalmente impostos.

9. Na oportunidade, esclarece-se que, em regra, ndo € papel do 6rgdo de assessoramento juridico exercer
a auditoria quanto a competéncia de cada agente publico para a prética de atos administrativos. Incumbe a cada um
deles observar se os seus atos estdo dentro do seu espectro de competéncias.

10. Finalmente, € nosso dever salientar que determinadas observagdes sdo feitas sem cardter vinculativo,
mas em prol da seguranca da prépria autoridade assessorada a quem incumbe, dentro da margem de
discricionariedade que lhe é conferida pela lei, avaliar e acatar, ou ndo, tais ponderagdes. Nao obstante, as questdes
relacionadas a legalidade serdo apontadas para fins de sua corre¢do. O seguimento do processo sem a observancia
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destes apontamentos serd de responsabilidade exclusiva da Administragao.

ANALISE JURIDICA

JUSTIFICATIVA PARA A CELEBRACAO DO TERMO DE COOPERACAO CIENTIFICO
11. A justificativa para a celebracdo da presente avenga encontra-se consubstanciada nos documentos:
"Processo 25000.091198/2018-91 (7841579)" e "Oficio n° 116/2019 - Fiocruz (7851204)".
12. Conforme tais documentos, a celebragdo de tal termo justifica-se, nos seguintes termos:

Tendo em vista a descentralizacdo para a Fiocruz do orcamento destinado a producdode
medicamentos, imunobioldgicos e reagentes diagndsticos em substituicdo ao modelo baseado
em Termos de Execucdo Descentralizada (TED), venho manifestar o interesse desta
institui¢do na celebracdo de Acordo de Cooperagdo junto a Secretaria de Vigilancia em Sauide
para fins de regular e viabilizar a producdo e distribuicdo dos insumos pela Fiocruz em
conformidade com as necessidades e demandas desta Secretaria.

Informo que os recursos destinados para o fim acima mencionado encontram-se
descentralizados a Fiocruz na Lei Orcamentdria Anual, mediante as agdes orcamentarias
No4370 - Atendimento a populacdo com medicamentos para o tratamento de portadores de
HIV/AIDS e outras DSTs e No20YE - Aquisi¢do e Distribui¢do de Imunobiolégicos e
Insumos para Prevengdo e Controle de Doencas.

13. Além disso, conforme a Nota Técnica 14 (4306114) (constante no NUP: 25000.091198/2018-91):

Do ponto de vista da técnica orcamentdria, ndo ha ébice para cumprir a sugestio de
alocac¢io dos recursos diretamente na unidade orcamentaria da Fiocruz, quando tratar-se
de recursos destinados a produgdo e distribui¢do de medicamentos, vacinas e testes de
diagndsticos.

Todavia, sugere-se a adocdo de instrumento alternativo de contratualizacdo (“‘contrato de
gestdo”) entre o Ministério da Sadde e a Fiocruz, com indicacdo de metas e cronogramas de
entregas, de modo a formalizar o compromisso entre as partes a0 mesmo tempo em que se
viabiliza ritos simplificados para execucdo orcamentiria e financeira e eventuais ajustes
necessdrios no documento contratual.

Considera-se também fundamental o acompanhamento periddico das metas e cronogramas
ajustados, de modo a permitir eventuais alteracdes orcamentdrias (remanejamento de recursos
da Fiocruz para o FNS) e demais procedimentos administrativos quando se fizer necesséria a
contratacio de outros fornecedores.

14. Além disso, conforme os contatos telefonicos com a Servidora Kalini da SVS e o servidor Jorge da
SPO, tais alteracdes foram realizadas na Lei Orcamentaria Anual de 2019 (conforme e-mail anexo), de forma que a
alterac@o or¢camentéria proposta em 2018 foi realizada.

15. Apesar dessas declaragdes informais, € essencial que haja a afirmacao do setor responsdvel de que tal
alteracdo foi realizada e comprovar a mesma com a andlise da legislacdo or¢camentdria do ano anterior em confronto
com a do presente, a semelhanca do que consta no "Oficio n® 116/2019 - Fiocruz (7851204)" encaminhado pelo
Presidente da Fiocruz, que afirma o seguinte:

Informo que os recursos destinados para o fim acima mencionado encontram-se
descentralizados a Fiocruz na Lei Orcamentiaria Anual, mediante as acées
orcamentarias No4370 - Atendimento a populacio com medicamentos para o tratamento
de portadores de HIV/AIDS e outras DSTs e No20YE - Aquisicdo e Distribuicio de
Imunobiolégicos e Insumos para Prevencio e Controle de Doencas.

16. Consta dos autos a seguinte manifestacdo do Secretdrio de Vigilancia em Satide - Substituto,
conforme documento: "Despacho CGPLAN/SVS 7881955":

Conforme acordado entre as partes, Ministério da Saiude e Fundagdo Oswaldo Cruz
—FIOCRUZ, referente proposta orcamentdria para o exercicio 2019, com objetivo de
fornecimentos de insumos como produtos imunobiologicos, medicamentos e insumos
para diagnéstico laboratorial e estratégicos para a satde, ficou acordado que os recursos
seriam alocados na proposta orcamentéria da Lei de Or¢camento Anual (LOA) 2019 da prépria
FIOCRUZ, em substitui¢do ao modelo baseado em Termos de Execugdo Descentralizada
(TED).

Para este objetivo tem necessidade de celebrar um instrumento de acordo de cooperacao
com a finalidade de fornecimento de tais insumos, considerando o cronograma de
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entrega dos insumos previsto por esta Secretaria.

Para tanto ja esta alocado na Lei Orcamentaria Anual n° 13.808, de 15 de janeiro de
2019, em programa e acao 10.303.2015.4370.0001 e 10.305.2015.20YE.0001, da prépria
Fundacao.

Para que nao haja desabastecimento ou mesmo falta dos insumos de tanta importancia
para populacao ha urgéncia na formalizacao desse instrumento.

Encaminho o presente despacho para Secretaria de Planejamento e Or¢camento (SPO/SE/MS),
com a finalidade de ratificacdo dos valores aprovados em instrumentos legais demonstrando a
disponibilidade dos recursos ja alocados na Fundag¢do Oswaldo Cruz — FIOCRUZ para este

fim.
17. Ressalta-se que a justificativa técnica emanada por cada signatario e o exame da legalidade
promovido por parte de cada ente aqui envolvido, sdo aspectos imprescindiveis a formacio da pactuacao.
18. Um termo de Cooperacio, que enquadra-se no género dos convénios, pressupoe o comum
acordo dos pactuantes.
19. Sendo assim, os dois entes devem expor de forma clara as razées que justificam a celebracao do
acordo.
20. Nao é demasiado considerar a importincia da motivagdo para a condugdo dos atos da administragdo,

visto que, ndo s se espera dos agentes publicos a boa conducdo e aplicagdo do dinheiro publico, como também o
resultado esperado pela Administracdo as agdes levadas a efeito. Assim, a justificativa técnica que motiva a
celebracio deste instrumento ha que ser nao s6 juntada aos autos como também subscrita por autoridade
competente.

21. Ademais, mister ressaltar que em sede de termo de Cooperacio, sob nenhuma hipétese, poderdo ser
afastados os principios e préticas elementares da Administracio Publica, advindo para o Administrador, acaso
ocorréncias sejam verificadas, a responsabilizac¢do por tais atos.

22. Nesse sentido toda a¢do, mesmo que tenha por fundamento o interesse publico, deve ser precedida de
inequivoca justificativa, composta de elementos de fato e de direito que justifiquem o ato a ser praticado, em
observancia ao principio da motivagdo, previsto na Lei 9.784/99, que regula o Processo Administrativo no dambito da
Administracdo Publica Federal, em especial, o artigo 2°, que assim dispde, verbis:

“A  Administracdo Publica obedecerd, dentre outros, aos principios da legalidade,
finalidade, motivagdo, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa,
contraditorio, seguranga juridica, interesse publico e eficiéncia”.

NATUREZA JURIDICA DO TERMO DE COOPERACAO

23. Para ser possivel a andlise da minuta em pauta, é imprescindivel, primeiramente, conhecermos alguns
conceitos juridicos, dentre eles, o que seriam os convénios, em geral, e os acordos de cooperagdo técnica, em
especifico. Para esse necessdrio conhecimento, apontamos o escélio de Jorge Miranda Ribeiro e Maria Mota Pires:

3. Convénios e suas mutacées

2

No chamado convénio Administrativo, a avenca é um instrumento de realizacdo de um
determinado e especifico objetivo, em que os interesses ndo se contrapdem (...) JUSTEM
FILHO, Margal. Comentérios a Lei de Licitacdes e Contratos Administrativos. 5 ed. Sao
Paulo. Dialética, 1998, p. 629).

O Convénio surge na administracio publica com diversas facetas. A diversidade de “apelidos”
estd sempre mais ligada a capacidade “criativa” do gestor em nominar o instrumento, do que
mesmo em diferencas significativas encontradas nessas modalidades.

3.1 Acordos.

Essa denominagdo ¢ uma forma disfarcada de convénio, visto que latu senso, a avenca
celebrada com o objetivo de realizar alguma obra, prestacio de servigo, ndo deixa de ser um
“acordo ou manifestacdo de vontades” das partes, em regime de parceria.

3.2 Ajustes.

O ajuste, seguindo na mesma diretriz do “acordo”, ndo destoa daquela linha de entendimento.
Ajustar, nada mais é do que se aliar a outrem com objetivo comum.

3.3 Termos de cooperacio (técnica) ou protocolo de intencoes.

Essas modalidades, embora apresentem idénticas caracteristicas de seus anteriores, possuem
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um trago que as diferencia das demais. Ambas tém sido utilizadas para demonstrar “a vontade
politica” dos pactuantes em se aliar para implementar diversas a¢des de seus interesses, nao
tendo, portanto, que cumprir todos aqueles tramites burocriticos (planos de aplicacdo,
cronograma fisico e financeiro) exigidos nos convénios.

Com efeito, nada mais é do que a volta do velho e famoso “convénio guarda-chuva”, no qual
as partes convencionavam adotar uma série de medidas de interesse comum, mas que
somente em termos aditivos viriam a ser definidos os objetos do convénio, o valor global
dos dispéndios dos participes, prazo de execu¢do e de conclusdo, dentre outros.

Origem: TRIBUNAL — QUINTA REGIAO Classe: AC Apelacio Civel 323690- Processo
200283000116916. Data da Publicagdo 11/08/2004:

()

3. o convénio € instrumento utilizado pela Administragdo Publica, que busca associar-se a
outras instituigdes publicas ou privadas, com vistas ao desenvolvimento de metas afins.
Caracteriza-se pelo fato de que os interesses envolvidos sdo assinalados pela reciprocidade,
além do que os objetivos institucionais dos convenentes sdo comuns, de modo que eles se
mutuam, cooperam, para alcangar escopos coincidentes. Diversamente do que ocorre nos
contratos, os vinculos juridicos que se formam nos convénios sdo mais flexiveis, inclusive
inexistindo cldusula de permanéncia obrigatdria ou de prazo determinado de manutencio do
liame, de sorte que os participes podem se retirar liviemente do pacto, segundo sua utilidade.

4. os convénios sdo ditos “instrumentos guarda-chuva”, o que significa dizer que sua
implementagdo se verifica através de termos aditivos — ferramentas de cooperacdo celebrados
em aditamento a convénio ja em vigor — ou que ndo tém data, podendo sofrer, por seu préprio
temperamento, alteragdes por avengas que lhe seguirem, diante das quais os convenentes
decidirdo pela continuidade do lago.

Os termos de cooperagdo e os protocolos de inten¢des t€m feicdes muitos maiores de cardter
politico firmado entre os pactuantes do que um convénio propriamente dito. Politico, porque
nessas avengas constaro apenas os objetivos que as partes pretendem alcancar. Mas, as acoes
executivas s6 poderao acontecer depois de lavrados os respectivos “termos aditivos ao
compromisso firmado”. Esses termos aditivos, na pratica, terminam por assumir o papel
reservado ao ‘“‘convénio”, transmuda-se em ‘verdadeiros convénios”’, que doravante
passam a ser.

(Destaques inseridos)

24. Assim, percebe-se que convénio é a denominagdo geral, mas ajustes, acordos em geral e termos de
cooperacdo técnica seriam espécies de convénios.

_NECESSIDADE DE COMPROVACAO DE QUE AS PARTES ENVOLVIDAS NA
CELEBRACAO DO CONVENIO EM PAUTA TENHAM OBJETIVOS COMUNS, A SEREM ATINGIDOS
EM MUTUA COLABORACAO.

25. Torna-se claro, pelos conceitos doutrindrios que, nos convénios em geral, e nos termos de cooperagdo,
em especifico, pressupde-se que os envolvidos objetivam prestar mutua colaboracdo para atingir objetivos comuns:

26. Com efeito, conforme a ligdo de José dos Santos Carvalho Filho:

Quanto a sua formalizag¢do, sdo eles normalmente consubstanciados através de “termos”,

“termos de cooperacdo”, ou mesmo com a prépria denominacdo de “convénio”. Mais

importante que o rétulo, porém, € o seu contetdo, caracterizado pelo intuito dos pactuantes de

reciproca cooperacdo, em ordem a ser alcancado determinado fim de seu interesse comum”.
27. Vale destacar, no ponto, que cumpre Administracio instruir os autos com uma analise técnica
consistente, referente as razoes de sua propositura, de seus objetivos de sua adequacio missao institucional dos
6rgaos e/ou entidades envolvidos, além da pertinéncia das suas obrigacoes, esclarecendo, inclusive, motivo pelo
qual deixou de atender algum dos requisitos estabelecidos no art. 116, §1°, da Lei n° 8.666/1993, se for o caso,
observada necessaria competéncia para pratica do ato.

DA NECESSIDADE DE PLANO DE TRABALHO

28. Conforme determina a Lei 8.666/93, em seu artigo 116, pardgrafo 1°, é essencial que seja juntado ao
presente processo o respectivo plano de trabalho, conforme segue:
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Art. 116. Aplicam-se as disposi¢Oes desta Lei, no que couber, aos convénios, acordos, ajustes
e outros instrumentos congéneres celebrados por 6rgaos e entidades da Administracao.

§ 12 A celebracdo de convénio, acordo ou ajuste pelos orgios ou entidades da

Administracdo Publica depende de prévia aprovacio de competente plano de trabalho
proposto pela organizaciao interessada, o qual deverd conter, no minimo, as seguintes

informacdes:
29. Devendo, por ébvio, o plano de trabalho apresentado cumprir os requisitos elencados no referido
normativo.
30. Consta do Anexo IV do Acordo de Cooperacao o Plano de Trabalho, apesar disto, percebe-se

que o mesmo encontra-se desatualizado, tendo em vista que algumas metas referem-se ao ano de 2018, que ja
passou, além de que nao houve o preenchimento dos meses de conclusao da meta, apenas dos anos. Situacao
essa que devera ser sanada antes da celebracio do acordo, os planos de trabalho deverao ser atualizados.

31. Além disso, a area responsavel devera certificar-se acerca da adequacao dos anexos do acordo
de cooperacao. Também, deve haver a apuracio do cumprimento das metas, de forma que o Ministério da
Satde possa avaliar a eficiéncia pela adocio do presente método de fornecimentos dos insumos de satide, frente
ao método anteriormente utilizado, que ocorria por meio da celebracio de Termos de Execucao
Descentralizada.

DA JUSTIFICATIVA PARA A ESCOLHA DA CONVENIADA

32. Conforme j4 ressaltado, por ser um acordo que, conforme j4 ressaltado, ndo gera a transferéncia de
recursos, tal termo de cooperacdo ndo se submete ao Decreto 6.170/07.

33. Apesar disso, todo o regime juridico de direito ptblico € aplicdvel ao presente ajuste, de forma que é
essencial que haja a publicizag@o e motivagao formal da escolha da entidade a ser conveniada.

34, De tal forma, deve haver a analise expressa acerca das razoes da celebraciao do presente acordo
com a Fiocruz. E bem verdade que a Fiocruz é fundacdo piblica que foi instituida por lei e tem os seus
objetivos especificos delimitados na mesma. Além disso, houve a aprovacao da LOA pelo congresso nacional na
qual ficou descentralizado recurso especifico no orcamento da Fiocruz para a producio de insumos de satide e
o fornecimento a este Ministério da Saiide, mas tais situacoes devem estar delineadas em documento especifico
da area responsavel que exponha as razoes de celebracio do presente acordo.

INEXISTENCIA DE TRANSFERENCIA DE RECURSOS FINANCEIROS

35. De acordo com o disposto na cldusula Quarta (documento "Despacho DECIIS 3073363") , o Termo
de cooperagdo em andlise ndo tem como objeto a transferéncia de recursos, tendo em vista que ji houve a
descentralizagdo orcamentdria, aprovada na Lei Orcamentdria Anual de 2019, dos recursos para a execucdo e
producio dos insumos de saide, sendo que o termo de cooperacio dispde o seguinte:

O presente acordo nao envolve pagamento direto por parte do Ministério da Saide pelos
imunobiologicos, medicamentos e insumos para diagnéstico laboratorial e estratégicos
para a saide produzidos pela Fundacao Oswaldo Cruz.

Os recursos necessdrios a produgdo e entrega de imunobiolégicos, medicamentos e outros
insumos estratégicos para a saide se consolidam na forma da lei, utilizando o orcamento
destinado ao Programa de Trabalho 10.305.2015.20YE.0001 — Agquisicdo e Distribuicdo de
Imunobioldgicos e Insumos para Prevengdo e Controle de Doengas, ao Programa de Trabalho
10.303.2015.4370.0001 — Atendimento a Populagdo com Medicamentos para Tratamento dos
Portadores de HIV/AIDS e outras Doencas Sexualmente Transmissiveis, da Fundacdo
Oswaldo Cruz.

36. A auséncia de transferéncia de recursos entre os celebrantes afastaria, em tese, a aplicacao das
disposicoes normativas relativas ao Decreto n°. 6.170/2007 e Portaria Interministerial n°. 424/2016, conforme se
vé abaixo:

Decreto n. 6.170/2007

Art. 1° Esta Portaria regula os convénios, os contratos de repasse e os termos de cooperagdo
celebrados pelos 6rgdos e entidades da Administragdo Publica Federal com érgdos ou
entidades publicas ou privadas sem fins lucrativos para a execugdo de programas, projetos e
atividades de interesse reciproco que envolvam a transferéncia de recursos financeiros
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oriundos do Or¢amento Fiscal e da Seguridade Social da Unido.

Portaria Interministerial n°. 424/2016

Art. 1° Esta Portaria regula os instrumentos de repasse celebrados pelos érgios e entidades da
Administracdo Publica Federal com 6érgdos ou entidades publicas ou entidades privadas sem
fins lucrativos para a execug@o de programas, projetos e atividades de interesse reciproco, que
envolvam a transferéncia de recursos financeiros oriundos do Orgamento Fiscal e da
Seguridade Social da Unido.

37. Em razio disso, € importante que, durante toda a execugdo do acordo de cooperacdo técnica realmente
ndo haja transferéncia de recursos entre os participes, a fim de ndo se configurar fuga as mencionadas normas, ou caso
haja a previsdo de transferéncia em aditivos, seja tal aditivo plenamente adequado as referidas normas.

38. E por isso que eventuais termos aditivos ou outros ajustes referentes a este instrumento deverdo ser
remetidos a andlise deste 6rgdo juridico, sendo que, se eventualmente for necessdria a transferéncia de recursos, serd
aplicdvel tanto o Decreto n® 6.170/07 quanto a Portaria Interministerial n® 424/2016.

39. Ademais, fundamental registrar que o fato de ndo haver previsdo de repasse de recursos, ndo afasta o
dever da autoridade de que as acdes a serem desenvolvidas no bojo desde Acordo sé sejam implementadas
observando-se os normativos vigentes, haja visto que a execucao das obrigacdes das partes implicam em utilizagao de
pessoal e recursos do prdprio ente ptblico — Ministério da Satide - os quais também sdo objeto de Controle.

ANALISE DA MINUTA DO ACORDO DE COOPERACAO TECNICA
40. Quanto a minuta submetida farei algumas consideragdes.
41. Inicialmente, quanto a previsdo do item 2.3.13, entendo que o instrumento idoneo para realizar a
transferéncia de recursos entre as partes, na situacdo elencada no supracitado item, é o Termo de Execucdo
Descentralizada e ndo a celebragdo de termo aditivo ao presente instrumento, que nio prevé a transferéncia de
recursos entre os participes.
42. Quanto a cldusula 2.3.14, esse advogado ndo entendeu a previsdo nela constante, de forma que deve-
se reavaliar a redag@o escolhida.
43. Sugere-se a inclus@o de subcldusula a cldusula sétima, prevendo que a vigéncia do acordo fica
condicionada a aprovagdo das Leis Or¢amentaria Anuais subsequentes com a destinacio de recursos a FIOCRUZ para
a execugdo do presente acordo. Sendo que, caso ndo seja(m) aprovada(s) a(s) LOA(s) subsequentes nesses termos, as
obrigagdes pendentes permanecem regidas pelo presente instrumento.
44. Também, deve-se definir a metodologia de fixa¢do do custo dos medicamentos objeto do presente
conveénio para o exercicio corrente.
45. Por fim, deve-se realizar as demais alteragdes recomendadas no corpo do presente parecer.

V- CONCLUSAO

46. Em face das consideracdes tecidas, restritas ao exame dos aspectos juridico-formais do processo,
abstraidas as questdes técnicas e relativas ao mérito e conveniéncia, as quais fogem da competéncia de anélise desta
Consultoria Juridica, e desde que atendidas as recomendacées apontadas na analise da minuta, em especial no

N

que tange as alteracées sugeridas, a necessidade de atualizacdo do plano de trabalho e a necessidade de
apresentacio de justificativa formal acerca da celebracao do presente acordo, conclui-se ndo haver dbice a
celebracdo do acordo de cooperagdo técnica.

A consideragio superior.
Brasilia, 07 de fevereiro de 2019.
RAFAEL CARRAZZONI MANSUR

Advogado da Unido
CONJUR/MS
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Atengdo, a consulta ao processo eletrdnico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Nimero Unico de Protocolo (NUP) 25000025551201925 e da chave de acesso b3b9e260

Documento assinado eletronicamente por RAFAEL CARRAZZONI MANSUR, de acordo com os normativos legais
aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cédigo 222449544 no endereco
eletronico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatdrio (a): RAFAEL CARRAZZONI MANSUR.
Data e Hora: 11-02-2019 13:35. Nimero de Série: 13813758. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBv4.
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Ministério da Saude

FIOCRUZ

Fundagao Oswaldo Cruz

Vice-Presidéncia de Gestdao e Desenvolvimento Institucional

Oficio n°® 20/2018/VPGDI-PR

Rio de Janeiro, 23 de maio de 2018.

Ao Senhor,

Adeilson Loureiro Cavalcante

Secretario Executivo do Ministério da Salde

Esplanada dos Ministérios, Bloco G — 3° andar, sala 305

Bairro Zona Civico Administrativo CEP: 70058-900 — Brasilia-DF

Senhor secretario,

A Fundagé@o Oswaldo Cruz, em conjunto com a Subsecretaria de Planejamento e Orcamento
(SPO/SE/MPOG) e o Fundo Nacional de Salude (FNS/MS), vem discutindo possibilidades de
aperfeicoamento do seu processo de planejamento e execugdo orcamentaria. Ja tivemos oportunidade,
em recente conversa, de assunta-lo sobre essa iniciativa.

Em recente encontro de trabalho na Fiocruz, que contou com a presenca da SPO e do FNS, foi
consensual o entendimento de que o financiamento de atividades continuas da Fiocruz por meio de
Termos de Execugdo Descentralizada (TEDs) vem se revestindo de crescentes dificuldades de
operagao, colocando em risco o cumprimento da miss&o institucional da Fiocruz e, por extensao, do
Ministério da Saude. De forma mais aguda, as atividades de producdo de medicamentos e
imunobiologicos e a respectiva distribuicdo, pelo Ministério, desses produtos a populacéo, tem sua
sustentabilidade colocada em risco. Esse assunto ja foi abordado pela presidente da Fiocruz em recente
reunido com o ministro da saude, cabendo a essa vice-presidéncia o encaminhamento da quest&o junto
a Secretaria Executiva.

Como dito, constata-se que o modelo de financiamento em curso, pela via dos TEDs, néo se
coaduna, senso lato, com a natureza das atividades da Fiocruz, em especial, repetimos, com a atividade
industrial que requer uma dinamica de ag&o continua, na relagéo entre demanda e oferta, que minimize
os riscos de atraso e interregno da produgdo. Na atual arquitetura, os efeitos burocraticos de qualquer
descontinuidade em fung&o de repactuagéo de valores e metas s&o desastrosos, pois representam um
custo médio de transagéo de mais de cem dias, prazo incompativel, como j& mencionado, com a
dinamica industrial dessas atividades. Trata-se de um risco elevado e desnecessario que tem causado
sérios problemas a cadeia de entregas Fiocruz/MS/SUS, além de contaminar outras atividades da
Fiocruz em fungcdo do desequilibrio orgamentario gerado pelos elevados volumes de recursos
envolvidos.

A guisa de exemplificagdo, observa-se que a Fundagdo Oswaldo Cruz recebeu em 2017
repasses adicionais através de TED de cerca de R$ 1,5 bilhdo para produgéo e fornecimento de
imunobiolégicos, insumos e reativos para diagnéstico (R$ 602 milhdes para aquisicéo, producéo e
distribuicdo de medicamentos; e R$ 502 milhdes para producéo e fornecimento de biofarmacos).
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Ministério da Satde

FIOCRUZ

Fundagao Oswaldo Cruz

Vice-Presidéncia de Gestdao e Desenvolvimento Institucional

Outrossim, verifica-se que esta segmentacéo de TEDs conduziu a Fiocruz a dispor de um quantitativo,
neste momento, de 26 TEDs para financiamento da produg&o, o que gera excessiva fragmentacéo
orcamentaria e financeira com efeitos negativos na gestio desses recursos.

Pode-se, portanto, afirmar que o atual processo gerencial dos compromissos industriais da
Fiocruz com o MS, via TEDs, que implica via de regra em pactuacéo, execucao e eventual repactuacao,
tem favorecido significativos atrasos, tanto de repasses de recursos quanto de entregas, impactando
estes e outros acordos Fiocruz/MS. Assim, sugerimos que, a partir da Lei Orgcamentaria Anual de 2019,
0s recursos relativos @ manutencéo destas operacdes sejam incluidos no orcamento da Fundacao
Oswaldo Cruz. Para tal, aguardamos orientagées desse Ministério para que possamos apresentar nossa
PLOA 2019 ja nesta configuracéo.

Por fim, certos da sua compreensdo, colocamo-nos a disposicdo para esclarecimentos
adicionais.

Com os mais elevados protestos de estima e consideragéo,

ario Santos Moreira
Vice-Presidente de Gestiao e Desenvolvimento Institucional
Fundagao Oswaldo Cruz
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06/05/2024, 13:32 SEI/MS - 4306114 - Nota Técnica

MINISTERIO DA SAUDE
NOTA TECNICA N° 14/2018-SPO/SE/MS

Assunto: Orgamentagdo de recursos para producdo de vacinas, medicamentos ¢ insumos diretamente para
a Fiocruz no PLOA 2019

1. CONTEXTO

1.1. Por meio de Oficio n® 20/2018/VPGDI-PR, a Fundagdao Oswaldo Cruz - Fiocruz sugere que
os recursos relativos ao financiamento da produgdo, pela Fundagdo, de medicamentos, vacinas e insumos
para prevencdo e controle de doengas para atender demandas do Ministério da Satde sejam programados

diretamente na unidade or¢camentéaria da Fiocruz, quando da elaboracdo do Projeto de Lei Orcamentaria
Anual - PLOA 2019.

1.2. O Gabinete da Secretaria Executiva encaminhou o expediente a Subsecretaria de
Planejamento e Orcamento - SPO, para analise e providéncias.

1.3. Em complementacdo ao Despacho COASE/SPO (4025972), procedemos nesta Nota Técnica
analise mais pormenorizada da solicitagdo em tela, com o objetivo de subsidiar a discussdo e eventuais
encaminhamentos dos dirigentes da Pasta em relagdo a matéria.

2. ANALISE

2.1. Volume expressivo de atividades continuas da Fiocruz relacionadas a producdo de
medicamentos, vacinas e insumos para prevencdo e controle de doencas ¢ atualmente custeado com
dotacdes consignadas a administra¢ao direta do Ministério da Saude (Fundo Nacional de Saude - FNS).

2.2. Uma vez que a Fiocruz ¢ unidade da administracio indireta vinculada ao Ministério da
Satude (outra “unidade or¢amentaria”), o repasse desses recursos a fundacao requer o estabelecimento de
Termos de Execucao Descentralizada (TEDs), conforme Decreto n® 6.170/2007.

2.3. De acordo com a Fiocruz, em 2017 foram executados 26 TEDs afetos a producdo de
medicamentos, vacinas e reativos para diagnostico, com valores transferidos pelo Ministério da Saude para
esses fins da ordem R$ 1,5 bilhdo.

2.4, As projecdes iniciais realizadas para a proposta or¢amentaria (PLOA) 2019 indicam quase
R$ 2,1 bilhdes em recursos programados para producao desses itens (valores ainda sem aprovagao por parte
dos dirigentes da Pasta), conforme abaixo.

Projeciao de Despesas com Medicamentos, Insumos e Vacinas Produzidos pela Fiocruz
Valores apresentados pela Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS)*

Item produzido pela Fiocruz PLOA 2019 (RS milhées)
Vacinas 1.682,9
Medicamentos HIV/AIDS e outras DST 3253
Insumos para prevengdo e controle de doengas 88,7
TOTAL 2.096,9
* Valores inicialmente apresentados na proposta or¢amentaria para 2019, ainda sem aprovacao da Direc¢do do
MS.
2.5. Esses recursos ja foram, no passado, or¢ados diretamente para a Fiocruz. Na elaboracao da

PLOA 2015 foi decidido efetuar a or¢gamentacdo na administracdo direta, com o objetivo de maior
governabilidade sobre a gestdao dos recursos por parte da SVS.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=dacumento_ imprimir_web&acao_ origem=arvore. visualizar&id..documento=4860941&infra_sis...
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2.6. Ocorre que essa decisdao implicou, também, na ado¢do de procedimentos burocraticos
adicionais relacionados a elaboragdo, repactuagdo e prestacdo de contas dos ja mencionados Termos de
Execucdo Descentralizada (TEDs). Na pratica, sdo aplicados procedimentos analogos aos utilizados em
convenios.

2.7. Os TEDs detalham objetos contratualizados, bem como cronogramas fisicos e financeiros
correspondentes. Durante o exercicio, as disponibilidades or¢amentarias e financeiras da administracao
direta (FNS) sdo transferidas a Fiocruz, de acordo com o pactuado nos TEDs.

2.8. Fatos supervenientes que alterem quantidades pactuadas ou cronogramas exigem a
adequacao dos TEDs, com analise e aprovagao por toda a cadeia de dirigentes. A atualizacao documental ¢é
necessaria para continuidade dos repasses de recursos.

2.9. Uma vez que em atividades industriais como a produ¢do de medicamentos, vacinas e outros
insumos essas reprogramagdes sao recorrentes, por fatores muitas vezes alheios a vontade dos gestores,
como atrasos na entrega ou mudangas de pregos de insumos, os procedimentos burocraticos atualmente
necessarios para atualizagdo dos TEDs s3o onerosos e geram, com frequéncia, interrupcdo do fluxo
financeiro regular, enquanto se aguarda a adequacao documental.

2.10. Tais interrupgdes no fluxo financeiro sao, naturalmente, prejudiciais as atividades industriais
da Fiocruz e podem colocar em risco o calendario de entregas.

2.11. Considerando esse contexto, a Fiocruz solicitou que na PLOA 2019 os valores a serem por
ela executados para produgdao de vacinas, medicamentos e insumos sejam alocados diretamente para a
Fundagdo, de modo a simplificar a gestdo orgamentaria e financeira e reduzir os ritos burocraticos hoje
praticados.

3. CONCLUSAO

3.1. Do ponto de vista da técnica or¢amentaria, ndo ha obice para cumprir a sugestdo de alocagdo
dos recursos diretamente na unidade or¢amentaria da Fiocruz, quando tratar-se de recursos destinados
a produgdo e distribuicdo de medicamentos, vacinas e testes de diagnosticos.

3.2. Todavia, sugere-se a ado¢do de instrumento alternativo de contratualizagdo (“‘contrato de

N A

gestdo”) entre o Ministério da Saude e a Fiocruz, com indicacdo de metas e cronogramas de entregas, de
modo a formalizar o compromisso entre as partes a0 mesmo tempo em que se viabiliza ritos simplificados
para execucao orcamentdria e financeira e eventuais ajustes necessarios no documento contratual.

3.3. Considera-se também fundamental o acompanhamento periddico das metas e cronogramas
ajustados, de modo a permitir eventuais alteragdes or¢amentarias (remanejamento de recursos da Fiocruz
para o FNS) e demais procedimentos administrativos quando se fizer necessaria a contratacdo de outros
fornecedores.

A consideragdo superior.

JOSE MENEZES NETO JORGE LUIZ R. REGHINI RAMOS
Coordenador-Geral de Or¢camento e Finangas Gerente de Projeto

De acordo. Encaminhe-se a Secretaria Executiva.
Brasilia, 14 de junho de 2018.

ARIONALDO BOMFIM ROSENDO
Subsecretario de Planejamento e Orcamento

Documento assinado eletronicamente por Jorge Luiz Rocha Reghini Ramos, Gerente de Projeto, em
14/06/2018, as 14:38, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizag@o e Doengas Transmissiveis

NOTA TECNICA N° 57/2022-DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de subsidios técnicos referentes a proposta de aquisicdo de testes rapidos de antigeno para detec¢@o do virus SARS-CoV-2, para uso no Plano
Nacional de Expanséo da Testagem para COVID-19 (PNE-Teste) em 2022 e 2023.

2. ANALISE

2.1. Desde que foi decretada pelo MS, a Emergéncia em Saude Publica de importancia Nacional (ESPIN), em decorréncia da Infec¢do Humana pelo novo

coronavirus (2019-nCoV), por meio da Portaria n° 188 de fevereiro de 2020, esta pasta vem adotando medidas necessarias para o enfrentamento da emergéncia em
varios seguimentos.

2.2. O Ministério da Satde vem atendendo a populagdo por meio do Programa Diagnosticar para Cuidar, cujo intuito ¢ oferecer diagnostico laboratorial para
covid-19 a populagao brasileira usuaria do SUS, e é composto pelas agdes CONFIRMA COVID e TESTA BRASIL, baseadas respectivamente, na realizagdo de testes
moleculares de RT-qPCR e testes rapidos para pacientes suspeitos de covid-19. Inicialmente utilizou-se testes rapidos para detecgdo de anticorpos contra o virus SARS-
CoV-2,para pessoas que tiveram suspeita de covid-19 e que ndo foi possivel confirmar pelo RT-qPCR, porém devido a vacinagdo em massa ndo ¢ mais recomendado,
pois ndo ¢ possivel definir se os anticorpos sdo resultantes da vacinag¢do ou da doenga. Assim, os testes rapidos de antigenos para pacientes suspeitos de covid-19 com ou
sem sintomas.

2.3. Mediante ao fato de que o desenvolvimento tecnoldgico de testes rapidos de antigeno para diagndstico da covid-19 tem apresentado resultados excelentes,
sdo mais compativeis com a realidade atual da pandemia, detectam casos na fase aguda, inclusive em pessoas assintomaticas, os mesmos foram adquiridos e distribuidos
pelo MS e estdo disponiveis na rede SUS em todo pais. Esse teste esta contido no Plano Nacional de Expansdo da Testagem para Covid-19-PNE-Teste, que tem a
finalidade de expandir o diagndstico da covid-19 para uso em individuos sintomaticos e assintomaticos, a fim de monitorar a situacdo epidemioldgica e direcionar os
esforgos deste Ministério da Saude (MS) na contengdo da pandemia no territorio nacional.

2.4. No PNE-Teste, a politica de detec¢do de casos de SARS-CoV-2 do Ministério da Satde prevé o uso de testes de diagndstico em larga escala e, desta
forma, foram elencadas no PNE-TESTE, trés tipos de estratégias de Assisténcia e Vigilancia em satde:

* Diagndstico assistencial: para individuos sintomaticos suspeitos de covid-19.

¢ Busca ativa: para individuos envolvidos em surtos de covid-19, sintomaticos ou ndo, € para os que estiveram em contato com casos suspeitos ou
confirmados de covid-19 (tendo em vista o rastreamento e 0 monitoramento de contatos).

¢ Triagem populacional: uso de testes rapidos de antigeno (TR-Ag) para diagnosticar qualquer individuo, assintomatico ou sintomatico, independente do
estado vacinal ou idade, principalmente os de maior risco de infec¢do

2.5. De setembro de 2021 a 11 de maio de 2022, o Ministério da Saude distribuiu 60,7 milhdes de testes de rapidos de antigeno (TR-Ag), sendo 56,8 milhdes
em 11 pautas de distribuicdo a todos os estados do pais e 3,9 milhdes de TR-Ag em pautas extras para atender demandas emergenciais. Os estados sdo responsaveis por
enviar os testes aos municipios, apds pactuagio em Comissdo Intergestora Bipartite-CIB, conforme fluxos estabelecidos no Sistema Unico de Satde. As pautas de
distribui¢ao de TR-Ag podem ser acessadas pelo enderego: https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/arquivos/distribuicao-de-testes

2.6. Desde o inicio da pandemia até 30 de abril de 2022, foram notificados 30.448.236 casos confirmados de covid-19. Em numeros absolutos, a regido
sudeste apresenta o maior niimero de casos notificados com 11.997.875 e a regido norte apresenta o menor numero 2.500.334 casos, mas a maior incidéncia esta na
regido Norte e a maior mortalidade na regido Centro-Oeste, conforme dados apresentados no Quadro 1. (Ministério da Saude, 2022).

. ~ Y . CASOS ACUMULADOS | MORTALIDADE
PAIS E REGIOES | POPULACAO | CASOS ACUMULADOS | OBITOS /100000 HAB /100000 HAB

Brasil 210.147.125 30.594.388 664.390 14.558,6 316,2
Centro-Oeste 16.297.074 3.296.873 63.371 20.229,8 388,8
Sul 29.975.984 6.545.787 103.301 21.836,8 344,6
Norte 18.430.980 2.500.334 49.712 13.565,9 269,7
Nordeste 57.071.654 6.253.519 127.534 10.957,3 223,5
Sudeste 88.371.433 11.997.875 314.012 13.576,6 3553

Quadro 1. Dados de notificacio de casos de covid-19, de 2020 a 10/05/2022.

Fonte: Ministério da Savide - https://infoms.saude.gov.br/extensions/covid-19_html/covid-19_html.html

2.7. Novas variantes do virus SARS-CoV-2 estdo sendo monitoradas no mundo todo, inclusive no Brasil, para investigar e relatar seus impactos, ja que elas
podem alterar as caracteristicas da doenga, da transmissdo do virus, do efeito das vacinas, do protocolo terapéutico, dos testes diagnosticos ou da eficacia das medidas de
satde publica no enfrentamento a covid-19. Assim, uma vigilancia gendmica bem estabelecida e oportuna colabora no fortalecimento, atualizagdo e implementagdo de
medidas de prevengéo e controle da covid-19, sendo uma ferramenta que pode subsidiar e orientar a tomada de decisdo de gestores e autoridades nacionais.

2.8. De acordo com o risco apresentado a saude publica, estas variantes podem ser classificadas como Variantes de Preocupagdo (VOC), Variantes de Interesse
(VOI) ou Variantes sob monitoramento (VUM).

2.9. Em 26/11/2021, a OMS, em discussdes com sua rede de especialistas, informou sobre a inser¢do de uma nova VOC do SARS-CoV-2, denominada
Omicron (B.1.1.529). A Omicron foi identificada primeiramente em 24/11/2021 e até o momento ja foi relatada em mais de 170 paises. A variante apresenta uma série de
mutagdes, algumas sdo preocupantes e necessitam de um monitoramento assiduo das vigilancias nos paises. No Brasil, os primeiros casos foram confirmados no dia
1/12/2021.



2.10. Desde seu surgimento, globalmente, o cenario da VOC Omicron foi de rapida propagagio, sendo que em janeiro de 2022 ela ja representava mais de
50,0% dos genomas sequenciados e inseridos na plataforma Gisaid (Plataforma de iniciativa cientifica e global, que fornece dados gendémicos do virus influenza e do
SARS-CoV-2). No més de abril de 2022, essa proporg¢ao ja havia aumentado para 99,9%.

2.11. No Brasil, na rede de vigilancia laboratorial de virus respiratorios do Ministério da Saude, existe um fluxo de envio de amostras para avaliar a
caracterizagdo gendomica do SARS-CoV-2. Um quantitativo de amostras confirmadas para a covid-19 por RT-qPCR sdo enviadas para os laboratorios de referéncia
(Fundagdo Oswaldo Cruz — Fiocruz/RJ, Instituto Evandro Chagas — IEC/PA e Instituto Adolfo Lutz — IAL/SP) para sequenciamento gendmico ¢ outras analises
complementares, caso consideradas necessarias.

2.12. Considerando, porém, que o sequenciamento gendmico esta sendo realizado por varios laboratorios do Pais e que nem todos pertencem a Rede Nacional
de Laboratdrios de Saude Publica, muitos resultados podem ter sido notificados apenas a municipios ou a estados ou, até mesmo, ainda nio terem sido notificados a
nenhum ente do Sistema Unico de Saude, tendo sido apenas depositados em sites abertos de sequenciamento gendmico, o que torna necessario o fortalecimento da
vigilancia gendmica em relagdo a Secretaria de Vigilancia em Satude, do Ministério da Satude. Assim, a partir dessas informagdes, foi instituido um monitoramento das
variantes de preocupagdo (VOC) em ambito nacional e, dessa forma, a SVS realiza levantamento semanal com as secretarias de saude das unidades da Federagdo (UF)
sobre os resultados liberados dos sequenciamentos gendmicos informados pela rede laboratorial de referéncia.

2.13. Conforme informagdes descritas no Boletim Epidemiologico Especial da covid-19 n°® 111, que apresenta a analise referente a Semana Epidemiologica
17 de 2022, Até o momento, foram identificados 37.232 (41,21%) casos da VOC Delta (e suas sublinhagens) — em todas as UF; 25.623 (28,36%) da VOC Gamma (e
suas sublinhagens) — também em todas as UF; 27.029 da VOC Omicron (29,92%) em 24 UF; 459 (0,51%) da VOC Alfa — identificados em 17 UF; ¢ 5 (0,01%) casos da
VOC Beta — identificados em 3 UF. Em relagdo as informagdes recebidas das SES, dos casos novos, nas tltimas 4 semanas epidemiolégicas, 1.513 (79,21%) foram da
VOC Omicron, 323 (16,91%) foram da VOC Delta e 74 (3,87%), da VOC Gamma.

2.14. A Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) avalia rotineiramente as variantes do virus SARS-CoV-2. Essas analises observam principalmente se o
comportamento das novas variantes resulta em mudangas na transmissibilidade, na clinica da doenga e também na gravidade; alteragdes que podem sugerir a tomada de
decisdo das autoridades nacionais para implementagdo de novas medidas de prevengao e controle da doenga. Uma vigilancia gendmica estabelecida e oportuna colabora,
portanto, no fortalecimento de tais medidas, e, com o atual cenario pandémico, essa ¢ uma ferramenta orientadora para a tomada de decisdo dos gestores.

2.15. Destaca-se que, na SE 17 de 2022, a VOC Omicron representou a maior proporgio (93,42%) das notificagdes, seguida pela VOC Delta (5,69%) e pela
VOC Gamma (0,88%). A Figura 1 apresenta a propor¢do de cada VOC em relagdo ao total de notificagdes, a cada 4 SE, desde 2021.
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Figura 1: Proporg¢io de casos notificados de cada variante de preocupacio (VOC) em relacio ao total de notificacdes, a cada 4 SE. Brasil, SE 1 de 2021 a SE 17 de 2022
Fonte: Notificagdes recebidas pelas Secretarias de Saude das UF. Dados atualizados em 30/4/2022, sujeitos a alteragdes

2.16. Com base nos dados diarios informados pelas Secretarias Estaduais de Satide (SES) ao Ministério da Satide, de 26 de fevereiro de 2020 a 30 de abril de
2022, foram confirmados 30.448.236 casos e 663.497 dbitos por covid-19 no Brasil. Considerando os trés anos aos quais os respectivos dados se referem, em 2020
ocorreram 7.675.973 casos e 194.949 ¢dbitos; 2021 registrou 14.611.548 casos e 424.107 dbitos; e por fim, em 2022 ocorreram, até o momento, 8.306.867 casos ¢ 45.334
obitos.

2.17. O nimero de casos e Obitos novos por semana epidemiologica (SE) sdo apresentados nas Figuras 2 e 3, sendo possivel verificar os periodos de aumento e
redugdo no registro de casos e Obitos no pais. Atualmente o Brasil apresenta tendéncia de redu¢do no numero de casos e dbitos. Considerando o pico de casos ocorridos
em 2022 (SE 04) e os dados da SE 16, houve redugdo de 93% no nimero de casos novos. Para os obitos, a reducdo entre a SE 06 e SE 16 foi de 89%.
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Figura 2. Distribuicdo dos novos registros de casos por covid-19 por semana epidemiolégica de notificacdo. Brasil, 2020-22
Fonte: SES. Dados atualizados em 30/4/2022, sujeitos a revisdes.
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Figura 3. Distribuic¢iio dos novos registros de 6bitos por covid-19 por semana epidemiolégica de notificacio. Brasil, 2020-22
Fonte: SES. Dados atualizados em 30/4/2022, sujeitos a revisdes.

3. CALCULO PARA A ESTIMATIVA DA QUANTIDADE DE TESTES RAPIDO DE ANTIGENO A SER ADQUIRIDA

3.1 Com relagdo a aquisi¢@o de testes para atender aos anos de 2022/2023, foram elaborados calculos baseados no consumo de testes nos anos de 2021 e
2022, considerando os cenarios de baixo nimero de casos, intermediario e alto numero de casos. E importante levar em consideragdo que a dindmica desta doenga tem
sido imprevisivel em diversos momentos, com entrada de novas variantes de preocupagdo, que atinge em pequeno periodo de tempo um grande nimero de pessoas,



fazendo com que haja grande demanda por testes em todo o pais e também no cendrio internacional. Por esse motivo, qualquer previsdo sobre a estimativa de casos
confirmados de covid-19 para os proximos meses esta cercada de incertezas, pois a qualquer momento podem surgir uma novas variantes de preocupacdo (VOC).

3.2. Em 2021, no Sistema oficial de notificagdo do Ministério da Saude (e-SUS Notifica) foram registrados 46.807.871 de casos suspeitos de covid-19. De 01
de janeiro até o dia 02 de maio de 2022, foram registrados 21.879.121 de notificagdes de casos suspeitos, sendo que o teste rapido de antigeno foi utilizado em
14.396.445 casos (65,8% ). Em apenas 122 dias do ano de 2022, o quantitativo de casos suspeitos de covid-19 equivale a 46,74% do total de casos suspeitos no ano de
2021.

3.3. A aquisigdo dos testes rapidos de antigeno (TR-Ag) sdo imprescindiveis para o SUS, uma vez que ¢ necessario manter a vigilancia epidemiologica, o
controle de casos (isolamento) e o uso de medicamentos novos incorporados no Sistema Unico de Satude, tais como ja ocorreu com o nirmatrelvir/ritonavir, em 5 de maio
de 2022, pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias do SUS, que sera utilizado para casos leves e moderados em pessoas com idade igual e maior que 65
anos e em imunossuprimidos com idade maior igual a 18 anos. Esse medicamento necessita de um diagnoéstico laboratorial de covid-19 confirmatorio, a fim de que o
paciente deste grupo possa iniciar o tratamento em até 5 dias do inicio dos sintomas para ser administrado, tornando o0 TR-Ag uma ferramenta indispensavel na indicagdo
desse tratamento para a covid-19.

3.3.1. MEMORIA DE CALCULO

3.3.2. Nesse momento, apesar da covid-19 estar reduzindo no Brasil, o cenario epidemioldgico futuro ¢ incerto em fungdo da possibilidade de surgimento de
novas variantes do virus SARS-CoV-2, assim como ocorreu com a variante de preocupagdo Gama, Delta e Omicron. Contudo, apesar dessa imprevisibilidade, para fins
da aquisig@o de testes rapidos de antigeno, apresenta-se essa memoria de calculo.

33.3. Considerando que o nimero de casos suspeitos em 2022 alcance o nimero de notificagdes realizadas no ano de 2021, pode-se inferir que o nimero de TR-
Ag para serem adquiridos e utilizados em 12 meses seria de 30 milhdes (Memoria de calculo: Total de casos de 2021 = (46.807.871) x (65,80%) = 30 Milhdes de TR-Ag.
A figura 2 abaixo, traz o detalhamento para a memoria de calculo que foi utilizada.

Fonte:
Banco de dados do e-SUS notifica =

2021: 2021: 2022: 2022:
14,08 46,80 21,88 14,39
Milhées Milhées Milhées MilhGes
(TR-Ag notificados) (casos suspeitos) (casos suspeitos - até 02/mai) (TR-Ag notificados © - até 02/mai)
Percentual de utilizac&o de TR-Ag sobre os Percentual de utilizac&o de TR-Ag sobre os
casos suspeitos em 2021: casos suspeitos em 2022:
14,08/46,80 =~ 30% 14,39/21,88 ~ 65,80%

Assumindo que o maximo esperado de casos suspeitos em 2022 podera ser o mesmo nimero de 2021, ent&o o
numero de TR-Ag utilizados sera de:

46,80 Milhoes x 65,80% = 30 Milhdes de TR-Ag
(aproximadamente 2,5 Milhoes distribuidos por més)

= Painel provisério dos dados relativos aos TR-Ag distribuidos e notificados (clique aqui)
® Quantidade de TR-Ag considerando todos os fabricantes (nd0 apenas os vinculados ao Ministério da Salde)

Figura 2. Demonstrativo de referéncias utilizadas para a base de calculo do nimero estimado de testes rapido de antigeno a serem adquiridos.

4. CARACTERISTICAS DO TESTE RAPIDO DO ANTIGENO

4.1. Produto: Teste rapido para detecgdo qualitativa de antigeno da sindrome respiratoria aguda grave do Coronavirus 2 (SARS-CoV-2), causador da covid-
19, em amostra nasal ou nasofaringea por ensaio imunocromatografico de fluxo lateral.

4.2. Itens necessarios: O kit deve apresentar todos os materiais minimos para realizagdo do diagndstico com swab estéril, tubo de amostragem, solu¢do de
extracdo e cassete/dispositivo para detecgdo.

Caracteristicas essenciais do produto:
* Sensibilidade e especificidade entre pessoas sintomaticas: o teste de detecgdo do antigeno do SARS-CoV-2 deve apresentar as caracteristicas minimas
de sensibilidade de > 80% e especificidade de > 97%.

* Sensibilidade e especificidade entre pessoas assintomaticas: o teste de detec¢do do antigeno do SARS-CoV-2 deve apresentar as caracteristicas
minimas de sensibilidade de > 67% e especificidade de > 97%.

¢ O teste deve possuir sensibilidade e tecnologia para detecgdo das variantes de preocupacdo do SARS-CoV-2, pelo menos para detecgdo da maioria das
variantes de interesse clinico que circulem em territorio brasileiro, conforme o ultimo boletim publicado até periodo de entrega dos testes adquiridos
em licitago.



¢ Estabilidade: O teste deve possuir estabilidade dentro de um intervalo maior de temperatura e que se mantenha estavel dentro do clima do Brasil, de
preferéncia que ndo precise de refrigeracéo, que facilite o transporte para regides brasileiras distintas.

¢ Validade: a validade do produto deve ser de no minimo 12 meses da data de entrega.

* Aplicagdo: O teste deve possuir metodologia simples de ser aplicada, ja que requerera treinamento junto a outros profissionais ou agentes de satide. O
teste deve apresentar rapidez na detec¢do dos resultados.

e Leitura do resultado: a leitura do resultado deve ser de no maximo até 30 minutos.

¢ Fornecimento de documentos tais como bula e instrutivos de uso do teste: E de suma importancia que os fornecedores apresentem manuais ou
catalogos com o mecanismo de agdo dos testes comercializados, da maneira como os mesmos agem sobre o virus de SARS-COV 2, inclusive sobre as
variantes virais e quais essas variantes possuem sitios sensiveis aos testes.

* SAC: a empresa deve apresentar um servigo de atendimento ao consumidor.
¢ Registro na Anvisa: A empresa devera ter o registro do produto aprovado e véalido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

¢ Os valores relacionados a sensibilidade e especificidade foram retirados do documento da Organizagdo Mundial de
Saude: (https:/www.who.int/publications/i/item/antigen-detection- in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection-using-rapid-immunoassays)_e de testes
adquiridos e ja utilizados pelo Ministério da Satude, conforme Nota Técnica N° 1217/2021.

4.3. Sera permitida cotagdo parcial de, no minimo, 66% (sessenta e seis por cento).

5. DA APRESENTACAO DA AMOSTRA

5.1. O licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar devera apresentar no minimo 100 testes de mesmo lote, de cada item cotado pela empresa.

5.2. O prazo para apresentagdo das amostras, no todo ou em parte, para analise técnica sera de 5 (cinco) dias uteis. O prazo sera contado a partir da solicitagdo

feita pelo Pregoeiro.
5.3. As amostras deverdo ser encaminhadas ao Laboratorio de Referéncia Nacional indicado pelo Ministério da Saude/Secretaria de Vigilancia em
Satde/Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis (DEIDT).

¢ Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde

¢ Av. Brasil, 4365 - Manguinhos, Rio de Janeiro - RJ, 21.040-900

* (0xx21) 3865-5151/3865-5184

* Aos cuidados da Dra. Marisa Coelho Adati (marisa.adati@incgs.fiocruz.br)
5.4. Por meio de mensagem no sistema, serd confirmado o local e horario de realizagdo do procedimento para a avaliagdo das amostras, cuja presenca sera
facultada a todos os interessados, incluindo os demais licitantes.
5.5. Os resultados das avaliagdes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema.

5.6. Os licitantes deverdo colocar a disposi¢do da Administragdo todas as condi¢des indispensaveis a realizagdo de testes e fornecer, sem 6nus, os manuais
impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

5.7. A ndo apresentagdo de amostras ou sua inadequagdo as exigéncias técnicas especificas neste Edital, conforme o Termo de Referéncia ensejara a
desclassificag@o da proposta apresentada, com relagdo ao item correspondente.

5.8. A Licitante devera entregar as amostras na embalagem original, contendo identificagdo do niimero do processo, numero do Pregdo e niimero do item
referente ao pregdo e com sua especificagdo detalhada em formulario timbrado, carimbado, assinado pelo representante legal.

5.9. A Area Técnica comunicara ao pregoeiro aprovagio técnica mediante apresentacio do Laudo de Parecer Técnico.

5.10. As amostras serdo analisadas segundo os PARAMETROS DE ACEITABILIDADE E REPROVABILIDADE constantes na descrigio do produto.

S.11. A licitante devera retirar a referida amostra, no estado em que se encontrar, no prazo de 15 (quinze) dias, apds a divulgagdo do resultado, sem

responsabilidade da Unido por eventual desgaste que venha sofrer o produto na analise. Apds esse prazo, ndo havendo a retirada da amostra, o Ministério da Satide
podera descarta-la.

6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO
6.1. A entrega dos bens ocorrera no prazo de 30 (trinta) dias, contados da assinatura do contrato.
6.2. No caso de contratagdes com previsdo de entregas parceladas, cada parcela devera ser entregue nos prazos abaixo indicados:
Quantidade Estimada de
Item Contrato | Parcelas Quantitativo Estimado | Prazo de Entrega Estimado em
1* execugdo | 1* 10.000.000 30 dias apos a assinatura do contrato
2% execugdo | 1* 10.000.000 30 dias ap0s a assinatura do contrato
1 3% execugdo | 1* 10.000.000 30 dias ap0s a assinatura do contrato
TOTAL 30.000.000
6.3. A empresa devera entregar juntamente com o produto os seguintes documentos, dentro do seu prazo de validade, no original ou em copia autenticada:
6.4. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos emitida pela ANVISA de acordo com a RDC n° 301 de 21 de agosto de 2019 e futuras

atualizagdes, ou sua publica¢do no Diario Oficial da Unido;

6.5. Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribui¢do ou publicagdo no Diario Oficial, de acordo com a RDC n° 430 de 8 de outubro de 2020, no
caso de empresa distribuidora dos produtos;

6.6. Laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do registro junto a ANVISA, correspondente a liberagdo do produto acabado junto
ao fabricante, contendo, no minimo, a estrutura de um laudo farmacopéico (USP, BP, EuP, entre outras), devidamente traduzido, se for o caso;

6.7. Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratorio credenciado por o6rgdo ou emitido pelo fabricante, subscrito pelo responsavel técnico, contemplando:



numero do lote, caracteristica do produto ofertado, método de esterilizagdo, data de esterilizagdo e expiracdo e relatorio conclusivo

6.8. Estudo de estabilidade acelerado, conforme RESOLUCAO - RDC N° 36, DE 26 DE AGOSTO DE 2015 (DOU Segio 1, n°164, pag. 44, de 27.08.2015),
que dispde sobre a classificagdo de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de produtos para diagnostico in
vitro, inclusive seus instrumentos e da outras providéncias.

6.9. O CONTRATANTE podera anuir com a alteragdo do cronograma desde que verificada a auséncia de culpa da CONTRATADA em possivel atraso
injustificado.
6.10. Havendo necessidade de prorrogagdo nos cronogramas, cabera 8 CONTRATADA encaminhar ao DEIDT/SVS/MS Oficio com embasamento técnico;

incumbindo 8 CONTRATANTE se manifestar quanto ao impacto da alteragdo e o aceite ou ndo da nova proposta, de acordo com o interesse da Administragdo. Os
Oficios so serdo apreciados se encaminhados com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias da data prevista para a entrega de cada parcela, ressalvados os casos fortuitos
ou de forga maior.

6.11. Caso ocorra aumento expressivo de casos de SARS-CoV-2, o MS podera solicitar antecipagdo de entregas, a serem acordadas com o fornecedor.

6.12. As metodologias para os objetos desta licitagdo deverdo incluir todos os controles de reagdo (negativos e positivos) biosseguros, calibradores e controle
interno por cada reagdo, necessarios em cada corrida. O kit deve possibilitar que se realizem reagdes em numeros variados sem que haja perdas de consumiveis. Se o
limite de sensibilidade do reagente ou protocolo exigir a realizagdo de mais de 1 (um) teste para quantificar a mesma amostra, o(s) teste(s) adicional(is) devera(ao) ser
fornecido(s) a proponente, mediante comprovagao de relatorio técnico-operacional, devendo ser garantido que o conjunto de reagentes ofertados fornega a totalidade dos
potenciais resultados. Entenda - se por potenciais resultados o numero de resultados obtidos na varia¢do da sensibilidade descrita anteriormente, caso néo haja perdas.

7. CONCLUSAO

7.1. Considerando que este Departamento ¢ responsavel pelas a¢des de vigilancia epidemioldgica no enfrentamento a covid-19 e, segundo a Organizagdo
Mundial da Saude, o uso de teste rapido de detecgdo de antigeno ¢ indicado por apresentar um resultado oportuno para adogdo de condutas de assisténcia e isolamento
dos individuos, para quebra da cadeia de transmissdo e redugdo de casos.

7.2. Diante do exposto, a testagem em larga escala faz-se necessaria e ¢ fundamental para diminuir a transmissdo do SARS-CoV-2 para dar continuidade as
acgdes propostas contidas no PNE-TESTE. Ademais, o TR-Ag foi essencial porque alcangou municipios do interior do pais sem acesso ou com acesso limitado aos testes
moleculares.

7.3. Considerando a aquisi¢do de medicamentos para o tratamento da covid-19 (paxlovid), que necessita de casos confirmagio de casos de SARS-CoV-2 em
até 5 dias dos primeiros sintomas, ¢ indispensavel o uso dos TR-Ag para essa finalidade. Portanto, nesse contexto a utilizagdo do TR-Ag para o diagnostico precoce de
casos sintomaticos e indicagao terapéutica para os casos leves e moderados de covid-19, ¢ uma ferramenta imprescindivel.

7.4. Desta forma, conclui-se que a necessidade atual para o provimento de testes rapidos de Antigeno para atender a demanda de 12 meses ¢ de cerca de
30.000.000 de Testes.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Gabinete

ACORDO DE COOPERACAO TECNICA N2 2/2019

Unidade Gestora: SVS/MS

ACORDO DE COOPERAGAO TECNICA QUE ENTRE SI CELEBRAM A
UNIAO, POR INTERMEDIO DO MINISTERIO DA SAUDE E
A FUNDACAO OSWALDO CRUZ.

A UNIAO, por intermédio da Secretaria de Vigilancia em Satde, érgdo do Ministério da Satde, inscrita no CNPJ/MF sob o n2 00.394.544/0023-90, situada na
SRTV 702, Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP n2 70.719-040, neste ato representada pelo Secretario de Vigildncia em Saude, Wanderson Kleber de
Oliveira, brasileiro, casado, portador da Carteira de Identidade n2 4.824.064 SSP/MG e do CPF n2 841.451.536-34, o qual nomeado para o cargo pela Portaria
n? 349, de 10 de janeiro de 2019, publicado no Diario Oficial da Unido n2 7-A, Segdo 2 - Edi¢do Extra, a FUNDACAO OSWALDO CRUZ , fundagdo publica
vinculada ao Ministério da Saude, inscrito(a) no CNPJ/MF sob o n2 33.781.055/0001-35, com sede no Avenida Brasil, 4365 — Manguinhos, Rio de Janeiro,
CEP 21040-360, neste ato representada por sua Presidente, Senhor(a) Nisia Verdnica Trindade Lima, brasileira, portador(a) da Carteira de Identidade n2
037949451 e do CPF n? 425.005.407-15, nomeada para o cargo pelo decreto de 4 de janeiro de 2017 considerando o constante no processo n2
25000.025551/2019-25, resolvem celebrar o presente Acordo de Cooperagdo Técnica, mediante as seguintes clausulas e condigdes:

1. CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

1.1. O presente Acordo tem por objeto a implementagdo de medidas de natureza administrativa com vistas a garantir a produgdo e entrega de
produtos imunobiolégicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e estratégicos para a salide, no ambito dos Programas do Ministério da
Saude.

2. CLAUSULA SEGUNDA - DAS OBRIGAGOES DAS PARTES

2.1. Sdo obrigagdes comuns de ambos os participes:

2.1.1. Suprir a rede publica com imunobiolégicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e estratégicos para a saude em
quantidade, qualidade e tempestividade que atendam a demanda da populagdo.

2.1.2. Garantir o provimento de insumos para a ado¢do de medidas de prevengdo e controle de doengas e em situacGes de emergéncias
epidemioldgicas.

2.1.3. Garantir o abastecimento de imunobioldgicos, outros insumos estratégicos para a saude e medicamentos aos programas sob gestdo do
Ministério da Saude.

2.1.4. Fortalecer a produgdo nacional de imunobioldgicos, medicamentos e outros insumos estratégicos para a saude, por parte da Fundagdo
Oswaldo Cruz.

2.1.5. Os pregos unitarios dos imunobioldgicos, medicamentos e insumos para diagnéstico laboratorial e estratégicos para a saude serdo
estabelecidos e acordados entre as Partes.

2.1.6. O Ministério da Saude e a Fundagdo Oswaldo Cruz designardo representantes para acompanhar e avaliar as agdes previstas no ambito deste
Acordo.

2.2 Sdo obrigagdes do Ministério da Saude:

2.2.1. Garantir, anualmente, montante de recurso a ser alocado nas AgGes Orgamentdrias da Fundagdo Oswaldo Cruz, os recursos necessarios a

produgdo e entrega de imunobioldgicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e estratégicos para a saude, de acordo com a necessidade.

2.2.2. Garantir na Lei Orgamentdria Anual (LOA), conforme proposta orcamentdria da Fundagdo Oswaldo Cruz, recursos necessarios ao
cumprimento do presente Acordo, com base na programagdo e prazos pactuados pelas partes de forma a garantir o processo produtivo e
consequentemente as entregas dos produtos, coordenando os ajustes orgamentdrios, quando necessario, nos termos legais referentes a possiveis
acréscimos ou supressdes nos cronogramas pactuados.

2.2.3. Elaborar, com 10 (dez) meses de antecedéncia do ano de exercicio de utilizagdo dos insumos constantes no Anexo |, Termo de Referéncia para
os imunobioldgicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e estratégicos para a saude, incluindo o quantitativo e a definigdo do
cronograma preliminar de entrega (necessidades mensais de produtos e quantitativos), contemplando as caracteristicas técnicas do produto, tipo de
apresentagdo e critério de aceitagdo do produto quando da entrega, através da Secretdria competente do Ministério da Saude.

2.2.4. No caso de predi¢do e/ou vigéncia de emergéncia em saude publica a programacdo e/ou prazo de entrega poderdo ser revisados, de forma
pactuada entre as partes, observando a dinamica de cada emergéncia.

2.2.5. No caso da necessidade da complementagdo de estoques estratégicos do Ministério da Saude poderdo ser feitas reprogramagdes no
quantitativo, bem como no prazo de entrega, desde que de forma pactuada entre as partes.Confirmar o cronograma final com 9 (nove) meses de
antecedéncia do ano de exercicio de utilizagdo dos insumos, apds compatibilizagdo das entregas realizadas, do estoque existente e das estratégias
estabelecidas pelo Ministério da Saude.

2.2.6. Confirmar o cronograma final com 9 (nove) meses de antecedéncia do ano de exercicio de utilizagdo dos insumos, apds compatibilizagdo das
entregas realizadas, do estoque existente e das estratégias estabelecidas pelo Ministério da Saude.

2.2.7. Comunicar a Fundagdo Oswaldo Cruz, com no minimo 6 (seis) meses de antecedéncia, a desisténcia no fornecimento de quaisquer dos
insumos pactuados.

2.2.8. Solicitar alteragdo no cronograma de entrega, com no minimo 60 (sessenta) dias de antecedéncia da data prevista para a entrega, para analise
da Fundagdo Oswaldo Cruz quanto a capacidade ou ndo em atender a solicitagdo.

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o codigo 72923433.
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2.3. Sdo obrigagdes da Fundagdo Oswaldo Cruz:

2.3.1. Atender as necessidades dos programas geridos pela Secretaria de Vigilancia em Salude do Ministério da Saude, bem como ao principio da
economia de recursos publicos, por meio das suas agdes vinculadas a produgdo de imunobioldgicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial
e estratégicos para a saude.

2.3.2. Pactuar com a Secretaria de Vigilancia em Saude, do Ministério da Saude o cronograma final, bem como os locais de entrega e a distribuigdo
dos imunobioldgicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e estratégicos para a satde.

2.3.3. Alocar, na proposta orcamentaria anual e em agBes programaticas especificas para tal, os recursos necessarios ao fornecimento de
imunobioldgicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e estratégicos para a saude, para atendimento as necessidades do Ministério da
Saude.

2.3.4. Indicar, em até 60 (sessenta) dias, contados a partir do recebimento dos Termos de Referéncia para cada exercicio, a programagdo de
produgdo e entrega dos imunobioldgicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e estratégicos para a saude.

2.3.5. Arcar com toda e qualquer despesa direta e indireta, decorrente da produg¢do, fornecimento e entrega no centro de armazenagem e
distribuigdo do Ministério da Saude.

2.3.6. Em situagOes emergéncias, mediante acordo entre as partes, a Fundagdo Oswaldo Cruz podera entregar diretamente no centro de
armazenagem e distribuicdo das Secretarias Estaduais e do Distrito Federal.

2.3.7. Cumprir com o cronograma de entregas dos imunobiolégicos, medicamentos e insumos para diagnéstico laboratorial e estratégicos para a
saude, acordados entre as partes, dentro dos prazos e especificagdes estabelecidos, acompanhados de atestado de qualidade, emitido pelo produtor, nos
locais definidos pela Secretaria de Vigilancia em Satde do Ministério da Saude.

2.3.8. Entregar os imunobioldgicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e estratégicos para a saude em perfeito estado para
consumo e uso, nas embalagens conforme_estabelecido na Lei n? 6.360, de 29 de setembro de 1976, alterada pela Lei n2 13.236, de 29 de dezembro de
2015, no que tange a embalagem de medicamentos sujeitos a vigilancia sanitaria, observados os prazos e quantidades previstos no cronograma de entregas
pactuado entre as partes.

2.3.9. Na embalagem dos medicamentos deve constar externamente de forma visivel: “PROIBIDA VENDA AO COMERCIO”.

2.3.10. Substituir integralmente os imunobioldgicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e estratégicos para a saude recusados
em caso de desvio de qualidade, em prazo a ser acordado entre as partes, desde que ndo ocasione desabastecimentos dos estoques, correndo por sua conta
e risco as despesas totais decorrentes da devolugdo dos lotes recusados nos locais onde forem identificadas as recusas.

2.3.11. Atender aos mecanismos de monitoramento deste Acordo, com periodicidade no minimo trimestral, em conformidade com os
procedimentos definidos pelo Ministério da Saude.

2.3.12. Comunicar, com no minimo 9 (nove) meses de antecedéncia, a Secretaria de Vigilancia em Saude, quaisquer problemas que podem implicar
no nao fornecimento dos insumos pactuados.

2.3.13. No caso de impossibilidade de fornecimento de quaisquer imunobiolégicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e
estratégicos para a saude pela Fundagdo Oswaldo Cruz, o recurso para a aquisi¢cdo do referido insumo devera ser realocado ao Ministério da Saude, por
Termo Aditivo, de modo a garantir o abastecimento da rede.

2.3.14. Solicitar alteragdo no cronograma de entrega, com no minimo 60 (sessenta) dias de antecedéncia da data prevista, para andlise pela
Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Satide com relagdo ao consumo do insumo, aos estoques existentes e a capacidade de armazenamento
do centro de armazenagem e distribuicdo. Em situagGes excepcionais podera ser acatado o prazo de 30 (trinta) dias.

3. CLAUSULA TERCEIRA — DA EXECUCAO

3.1. O Ministério da Saude definird os imunobioldgicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e estratégicos para a saude
necessarios a execugdo dos programas, bem como seus respectivos quantitativos, conforme consta no Anexo |.

3.2. A Fundagdo Oswaldo Cruz produzira e distribuird imunobioldgicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e estratégicos para
a saude, utilizando do seu orgamento o montante previsto na Programacdo, constante no Anexo Il, considerando o cronograma acordado com o Ministério
da Saude.

4. CLAUSULA QUARTA - DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS E FINANCEIROS

4.1. O presente acordo ndo envolve pagamento direto por parte do Ministério da Saude pelos imunobiolégicos, medicamentos e insumos para
diagnostico laboratorial e estratégicos para a saiide produzidos pela Fundagdo Oswaldo Cruz.

4.2. Os recursos necessarios a produgdo e entrega de imunobioldgicos, medicamentos e outros insumos estratégicos para a saude se consolidam
na forma da lei, utilizando o orgamento destinado ao Programa de Trabalho 10.305.2015.20YE.0001 — Aquisigdo e Distribui¢do de Imunobioldgicos e Insumos
para Prevengdo e Controle de Doengas, ao Programa de Trabalho 10.303.2015.4370.0001 — Atendimento a Populagdo com Medicamentos para Tratamento
dos Portadores de HIV/AIDS e outras Doengas Sexualmente Transmissiveis, da Fundagdo Oswaldo Cruz.

4.3. A descentralizagdo dos recursos financeiros devera ser programada junto ao Ministério da Saude conforme cronograma de desembolso
apresentado pela Fundagdo Oswaldo Cruz.

4.4. As Secretarias do Ministério da Saude definirdo os quantitativos de imunobiolédgicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial
e estratégicos para a salde necessarios a execugdo dos diversos programas de prevengdo e controle de doengas de relevancia em saude publica sob sua
responsabilidade, conforme Anexo |, de modo a subsidiar a elaboragdo do orcamento da Fundagdo Oswaldo Cruz a ser destinado a produgdo de
imunobioldgicos, medicamentos e outros insumos estratégicos para a salide, bem como sua entrega nos almoxarifados do Ministério da Saude, conforme
Anexo Il.

4.5. Os precos/valores de referéncia do primeiro ano serdo considerados para fins de estimativa para os anos seguintes, considerando
naturalmente os prazos para ajustes de cronogramas futuros, negociacdo e fixagdo dos respectivos pregos/valores a serem praticados nos periodos
subsequentes.

4.6. O valor global dos recursos necessarios a produgdo e entrega de imunobiolégicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e
estratégicos para a saude é estimado a cada exercicio. Para fins deste Acordo, estdo consideradas proje¢Ges de recursos a partir do valor de referéncia de
2019, sem aplicagdo de qualquer reajuste de valores ou indices de corregdo.

4.7. Os quantitativos dos imunobiolégicos, medicamentos e insumos para diagnédstico laboratorial e estratégicos para a saide a serem produzidos
pela Fundagdo Oswaldo Cruz deverdo ser previamente submetidos a analise da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Salde, que podera
solicitar ajustes e/ou complementag¢do no quantitativo a ser fornecido, considerando o orgamento destinado pela Fundagdo a produgdo, ou informagdes que
justifiquem a proposta apresentada.

4.8. No caso de impossibilidade de produgdo de quaisquer imunobiolégicos, medicamentos e insumos para diagndstico laboratorial e estratégicos
para a saude pela Fundagdo Oswaldo Cruz, ou de parte do quantitativo previamente acordado, em que, a partir dos calculos atualizados do estoque pelo
Ministério da Saude seja identificado por este o interesse na utilizagdo do recurso para a ampliagdo do quantitativo de outro insumo previsto neste acordo
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ou para inclusdo de outro insumo de interesse da Secretaria de Vigilancia em Saude, o recurso podera ser realocado pela Fundagdo Oswaldo Cruz para este
fim.

5. CLAUSULA QUINTA - DO MONITORAMENTO E DA AVALIACAO
5.1. Desenvolver instrumento de monitoramento e avaliagdo do cumprimento do presente Acordo.
5.2. O monitoramento se dard por meio da andlise de mecanismos deste Acordo, com periodicidade no minimo trimestral, conforme definido

pelo Ministério da Saude, bem como por meio da realizagdo das reuniGes conjuntas com a finalidade de analisar a execugdo das programagdes acordadas e
subsidiar a proposicdo de a¢Bes entre as partes. Estas agdes podem envolver ajustes de suplementagdo de crédito orgamentario e repasse financeiro em
caso de ndo cumprimento das metas estabelecidas.

5.3. Na avaliagdo anual, por meio do relatério gerencial final, a ser elaborado pela Fundagdo Oswaldo Cruz no término de cada exercicio e
apresentado ao Ministério da Salde, deverdo constar os resultados medidos a partir dos indicadores definidos no Anexo Ill, em comparagdo com as metas
definidas.

5.4. Ap0s a andlise e discussdo dos resultados obtidos, deverdo ser pactuadas as agdes necessarias a melhoria dos resultados negativos, se for o
caso, ou a consolidacdo dos resultados positivos obtidos, as quais deverdo ser incluidas no parecer final conclusivo.

6. CLAUSULA SEXTA — DA MODIFICAGAO

6.1. O presente instrumento poderad a qualquer tempo ser modificado, exceto quanto ao seu Objeto, mediante Termos Aditivos, desde que tal

interesse seja manifestado por um dos participes previamente e por escrito, devendo em qualquer caso haver a anuéncia da outra parte com a alteragdo
proposta.

7. CLAUSULA SETIMA — DA VIGENCIA

7.1. Este Acordo de Cooperagdo entrard em vigor na data de sua assinatura, pelo prazo de 60 (sessenta) meses, podendo ser prorrogado por igual
periodo, a critério dos participes, por Termos Aditivos, desde que tal interesse seja manifestado, previamente e por escrito, em até 60 (sessenta) dias antes
do término de sua vigéncia. Ficam os participes responsaveis por exercer a fiscalizagdo da execugdo do objeto deste Acordo, as quais designardo servidores
responsdveis para acompanhar e avaliar as agdes previstas no ambito deste Acordo.

7.2. A vigéncia deste Acordo condicionada a aprovagdo das Leis Orcamentdria Anuais subsequentes com a destinacdo de recursos a Fundagdo
Oswaldo Cruz para a execugdo do presente acordo. Sendo que, caso ndo seja(m) aprovada(s) a(s) LOA(s) subsequentes nesses termos, as obrigagdes
pendentes permanecem regidas pelo presente instrumento.

8. CLAUSULA OITAVA — DA PUBLICAGAO

8.1. O presente Acordo serd publicado, na forma de extrato, até o quinto dia util do més subsequente ao da sua assinatura, no Diario Oficial da
Unido, conforme disposto no art. 61, paragrafo unico, da Lei n® 8.666/1993, ficando as despesas da publica¢do a cargo do Ministério da Saude.

9. CLAUSULA NONA - DAS DISPOSICOES GERAIS E CASOS OMISSOS

9.1. Os casos omissos e as duvidas porventura existentes serdo dirimidos mediante entendimentos entre os participes, formalizados por meio de

correspondéncia.

9.2. Os casos omissos deste Acordo de Cooperagdo serdo resolvidos conforme os preceitos de direito publico, aplicando-lhes, supletivamente, os
principios da teoria geral dos contratos e as disposi¢es de direito privado.

9.3. Para dirimir divergéncia da execug¢do deste Acordo, utilizar-se-4 a Camara de Conciliagdo da Advocacia-Geral da Unido, nos termos do art. 11
da Medida Proviséria n? 2.180-35, de 24 de agosto de 2001, c/c Portaria AGU n2 1.281, de 27 de Setembro de 2007.

9.4. O disposto nas CLAUSULAS SEGUNDA, TERCEIRA e QUARTA deverad ser executado anualmente, a fim de permitir que, tdo logo seja aprovada a
Lei Orgamentdria Anual, os trabalhos possam ser iniciados.

10. CLAUSULA DECIMA - DO FORO

10.1. As questdes decorrentes da execugdo do presente Acordo e dos instrumentos especificos dele decorrentes que ndo possam ser dirimidas

administrativamente serdo processadas e julgadas no Foro da Justica Federal — Segdo Judicidria do Distrito Federal, renunciando os participes a qualquer
outro, por mais privilegiado que seja.

E, por estarem as partes justas e acordadas em suas inteng@es, firmam entre si o presente Acordo, elaborado em 2 (duas) vias de igual teor e forma, para
que produza seus juridicos e legais efeitos, em juizos e fora dele. juntamente com seu(s) anexo(s), o presente Acordo de Cooperagdo Técnica é assinado
eletronicamente pelas partes.

Brasilia, 28 de fevereiro de 2019

WANDERSON KLEBER DE OLIVEIRA
Secretario de Vigilancia em Saude

NISIA VERONICA TRINDADE LIMA
Presidente da Fundagdo Oswaldo Cruz

ANEXO | - CRONOGRAMA FiSICO PARA OS PRIMEIROS DOZE MESES DO PRESENTE ACORDO

PROGRAMACAO DO FORNECIMENTO DE IMUNOBIOLOGICOS, INSUMOS ESTRATEGICOS E MEDICAMENTOS
Produto Descrigao Quantidade Data estimada

TVV - TRIPLICE VIRAL 20.000.000 07/19 —3.000.000
08/19 —3.000.000
09/19 - 3.000.000

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=9097603&infra_sis... 3/7
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10/19 - 2.000.000
11/19 - 2.000.000
12/19 - 3.000.000
01/20 - 4.000.000

03/19 —2.500.000
04/19 - 5.000.000
05/19 —5.000.000
06/19 —4.500.000
07/19 - 6.000.000
08/19 — 6.000.000
09/19 - 6.000.000
10/19 - 6.000.000
11/19 - 6.000.000
12/19 - 6.000.000
01/20 - 6.000.000
02/20 - 1.000.000

FEBRE AMARELA 60.000.000

HIB 20.000 12/19 - 20.000

02/19 - 1.000.000
03/19 - 1.000.000
04/19 - 1.000.000
05/19 - 1.000.000
PNEUMO 10 9.500.000 06/19 — 1.000.000
07/19 - 1.000.000
08/19 — 1.000.000
09/19 - 1.000.000
10/19 - 1.500.000

08/19 — 1.000.000
09/19 - 1.000.000
10/19 - 1.000.000

ROTAVIRUS 6.000.000
11/19 - 1.000.000
12/19 - 1.000.000
01/20 - 1.000.000
03/19 - 500.000
TETRA VIRAL 1.150.000

04/19 - 650.000

07/19 —2.500.000
08/19 —2.500.000
VIP[DMLC?] 10.000.000 10/19 — 2.500.000
11/19-1.500.000
12/19 - 1.000.000

09/19 —4.000.000
10/19 - 4.000.000
11/19 - 4.000.000
12/19 - 4.000.000

VOP 16.000.000

04/2019 —59.904
05/2019 —59.904
06/2019 — 59.904
07/2019 - 59.904
08/2019 —59.904
09/2019 —59.904
10/2019 - 59.904
11/2019 - 59.904
12/2019 - 76.800
01/2020 - 60.672

Insumos e reativos diagndsticos (reagdes) | EIE Canina 616.704

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=9097603&infra_sis... 4/7
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Insumos e reativos diagndsticos (reagbes)

IFI Humana

252.000

03/2019 - 63.000
06/2019 - 63.000
10/2019 - 63.000
02/2020 - 63.000

Insumos e reativos diagndsticos (reagées)

IFI Chagas

264.000

01/2019 - 36.000
04/2019 — 57.000
06/2019 — 57.000
09/2019 - 57.000
01/2020 — 57.000

Insumos e reativos diagndsticos (reagées)

Helm Teste

980.900

01/2019 - 18.100

02/2019 - 209.600
04/2019 - 209.600
07/2019 - 209.600
10/2019 - 209.600
12/2019 - 124.400

Insumos e reativos diagndsticos

DPP/LVC

400.000

04/2019 - 48.000
08/2019 - 200.000
11/2019 - 152.000

Insumos e reativos diagndsticos

Teste Rapido HIV — DPP — SSP

Validade: 30 meses

3.500.000

02/2019 - 600.000
04/2019 — 600.000
06/2019 — 600.000
08/2019 — 600.000
10/2019 — 600.000
12/2019 - 500.000

Insumos e reativos diagndsticos

Teste Rapido HIV — DPP — FO

Validade: 30 meses

1.000.0000

07/2019 — 250.000
11/2019 - 250.000
01/2020 - 250.000
03/2020 - 250.000

Insumos e reativos diagndsticos

Teste Rapido HIV — DPP — Imunoblot

Validade: 18 meses

20.000

02/2019 - 2.140
11/2019 - 9.600
12/2019 - 8.260

Medicamentos

Efavirenz (EFZ) 600mg

16.950.000

02/2019 - 3.000.000
05/2019 - 3.000.000
07/2019 — 3.000.000
10/2019 - 3.000.000

Medicamentos

Lamivudina (3TC) 150mg

5.508.960

02/2019 - 1.377.240
03/2019 - 1.377.240
05/2019 - 1.377.240
07/2019 - 1.377.240

Medicamentos

Zidovudina (AZT) 300mg + Lamivudina (3TC) 150mg

(AZT+3TC)

50.172.510

02/2019 - 10.494.780
05/2019 - 10.800.000
08/2019 — 10.800.000
11/2019 - 4.820.760

Medicamentos

Zidovudina (AZT) 100mg

1.714.500

02/2019 - 571.500
06/2019 — 571.500
10/2019 - 571.500

Medicamentos

Nevirapina (NVP) 200mg

7.980.000

02/2019 - 3.000.000
05/2019 - 2.700.000
09/2019 — 2.280.000

Medicamentos

Tenofovir (TDF) 300mg + Lamivudina (3TC) 300mg

(TDF+3TC)

135.000.000

05/2019 — 29.400.000
08/2019 — 24.600.000

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=9097603&infra_sis...
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ANEXO Il - TABELA DE PREVISAO ORCAMENTARIA PARA OS PRIMEIROS DOZE MESES DO PRESENTE ACORDO

PROGRAMAGCAO ORCAMENTARIA PARA A PRODUCAO DE IMUNOBIOLOGICOS, INSUMOS ESTRATEGICOS E MEDICAMENTOS

Produto

Quantidade

Valor unitério

Valor Total

Imunobiolégicos

TOTAL IMUNOBIOLOGICOS

Insumos e reativos diagnoésticos

TOTAL INSUMOS E REAGENTES

Medicamentos

TOTAL MEDICAMENTOS

TOTAL GERAL:

Acdo Imunobiolégicos

Agdo Insumos

Ag¢do Medicamentos

ANEXO Il - INDICADORES

Os seguintes indicadores serdo utilizados para auxiliar a avaliagdo dos resultados obtidos com a execugdo deste Acordo de Cooperagdo (metas a serem

estabelecidas junto ao Ministério da Saude):

o indice de entregas no prazo;

o indice de reprogramagdes da Fiocruz e do Ministério da Satde.

Outras informagdes gerenciais serdo objeto do relatério trimestral gerencial:

e Numero de entregas postergadas pelo almoxarifado para o qual o MS tenha dado causa;

e Numero de entregas recusadas pelos almoxarifados para o qual Bio-Manguinhos tenha dado causa;

e Cumprimento do prazo definido para a comunicagdo da necessidade de alteragdes no cronograma por Bio-Manguinhos;

e Cumprimento do prazo definido para a comunicagdo da necessidade de alteragdes no cronograma pela SVS/MS;

e Cumprimento do prazo definido para a comunicagdo da impossibilidade de fornecimento do insumo por Bio-Manguinhos;

e Cumprimento do prazo definido para a comunicagdo da desisténcia no fornecimento do insumo pela SVS/MS.

1 - DESCRICAO DO PROJETO

ANEXO IV - PLANO DE TRABALHO

Titulo do Projeto: Producdo e distribuicdo de
imunobioldgicos e outros insumos estratégicos
para a saude, no ambito dos programas do
Ministério da Saude

Periodo Execugdo

Inicio
02 /2019

Término
01/2024

Identificagdo do Objeto: Implementagdo de medidas de natureza administrativa com vistas a garantir a produgdo e distribuicdo de imunobioldgicos e outros insumos
estratégicos para a saude, no ambito dos programas do Ministério da Saude;

Meta Unica: 100% das acdes conjuntas realizadas

Resultado Esperado: 100% da demanda dos programas do Ministério da Saude atendida.

2 - CRONOGRAMA E EXECUCAO (ETAPAS ou FASES DE EXECUCAO)

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=9097603&infra_sis...
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Etapa e n Duragao
Meta pa/ Especificacdo — G’ -
Fase Inicio | Término
Primeira Assinatura do Acordo de Cooperagdo Técnica e publicagdo do mesmo. 02/2019 |02/2019
Definigdo d 302019 dei biologi tros i .
efinigdo da programagdo e imunobioldgicos e outros insumos 05/2018 | 06/2018
Definicdo da programagdo orgamentaria 2019 da Fundagdo Oswaldo Cruz para produgdo de imunobiolégicos e outros insumos.
Segunda 07/2018 | 08/2018
1
Definica 201 . S . '
efinicdo dos cronogramas de entrega 2019 dos imunobioldgicos e outros insumos 06/2018 | 07/2018
Monitoramento e emissdo de relatdrio gerencial da execucdo da programagdo anual e cronogramas de entrega. 03/2019 | 08/2020
Defini¢do da programagdo 2020 de imunobioldgicos e outros insumos. 04/2019 | 06/2019
. Defini¢do da programagdo orgamentaria 2020 da Fundagdo Oswaldo Cruz para produgdo de imunobiolégicos e outros insumos. 06/2019 | 07/2019
Terceira
Definigdo dos cronogramas de entrega 2020 dos imunobioldgicos e outros insumos. 05/2019 | 06/2019
Monitoramento da execug¢do da programacdo anual e cronogramas de entrega. 03/2020 | 05/2021
Defini¢do da programagdo 2021 de imunobioldgicos e outros insumos. 04/2020 | 06/2020
Defini¢do da programagdo orgamentaria 2021 da Fundagdo Oswaldo Cruz para produgdo de imunobioldgicos e outros insumos. | 06/2020 |07/2020
Quarta Defini¢do dos cronogramas de entrega 2021 dos imunobioldgicos e outros insumos. 05/2020 | 06/2020
Moni issd latori ial 3 3 | .
onitoramento e emissdo de relatdrio gerencial da execugdo da programagdo anual e cronogramas de entrega 03/2021 | 05/2022
Defini¢do da programagdo 2022 de imunobioldgicos e outros insumos. 04/2021 | 06/2021
Quinta Defini¢do da programacdo orcamentdria 2022 da Fundagdo Oswaldo Cruz para produgdo de imunobioldgicos e outros insumos. |06/2021 | 07/2021
Defini¢do dos cronogramas de entrega 2022 dos imunobioldgicos e outros insumos. 05/2021 | 06/2021
1 . i - . " -
Monitoramento e emissdo de relatdrio gerencial da execugdo da programagdo anual e cronogramas de entrega. 03/2022 | 05/2023
Definigdo da programagdo 2023 de imunobioldgicos e outros insumos. 04/2022 | 06/2022
Defini¢do da programagdo orgamentaria 2023 da Fundagdo Oswaldo Cruz para produgdo de imunobiolégicos e outros insumos. 06/2022 | 07/2022
Sexta
Defini¢do dos cronogramas de entrega 2023 dos imunobiolégicos e outros insumos. 05/2022 | 06/2022
Monit t issdo de relatori iald dod 3 | d t .
onitoramento e emissdo de relatdrio gerencial da execugdo da programagdo anual e cronogramas de entrega 03/2023 | 05/2024
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A Sua Exceléncia a Senhora
Nisia Verdnica Trindade Lima
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Pedido de informagdes.
Senhora Ministra,

Encaminho a Vossa Exceléncia, nos termos do disposto no § 2° do art. 50 da
Constituicdo Federal, pedido de informagdes do Senador Eduardo Girdo, aprovado pela
Comissdo Diretora do Senado Federal, contido no Requerimento n° 7, de 2024.

Segue, em anexo, avulso da proposigdo e copia do Parecer n® 70, de 2024,
aprovado pela Comissdo Diretora do Senado Federal com as alteragdes propostas.

A resposta ao requerimento deverd ser assinada fisica ou eletronicamente por
Vossa Exceléncia, e remetida, por meio de e-mail institucional ~ do
Ministério, em formato PDF, preferencialmente em arquivo Unico, ao seguinte enderego
eletronico: apoiomesa@senado.leg.br.

Na eventualidade de as informagdes solicitadas ndo serem ostensivas, solicito
que sejam fisicamente entregues na Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal, no
Nicleo de Apoio 2 Mesa - NAMAP, em envelope lacrado ¢ opaco, com copia, fora do
referido envelope, do oficio do Ministério, encaminhando as informagdes.

Nesse caso (informagdes ndo ostensivas), deve ser informado expressamente
o sigilo legal especifico que resguardam tais informagdes ou, se for o caso, eventual grau
de classificacdo de sigilo (ultrassecreto, secreto ou reservado), nos termos do § 1° do
art. 24 da Lein® 12.527, de 2011.

Atenciosamente,

Senadot R géM

Primeiro-Secretario do Senado Federal

acg/rqs24-007



SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 7, DE 2024

Requer informacdes a Senhora Nisia Verdnica Trindade Lima, Ministra de Estado da
Saude, sobre a aquisicao de testes de Covid-19 pelo referido ministério e pela Fundacao
Osvaldo Cruz (FIOCRUZ).
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Eduardo Girao

REQUERIMENTO N*® DE

Requer que sejam prestadas, pela Senhora
Ministra da saude, Nisia Trindade Lima,
informacdes sobre a aquisi¢do de testes de
Covid-19 pelo referido ministério e pela
Fundacio Osvaldo Cruz (FIOCRUZ).

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal e do art.
216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pela Senhora
Ministra da saide, Nisia Trindade Lima, informagdes sobre a aquisi¢do de testes de
Covid-19 pelo referido ministério e pela Fundagio Osvaldo Cruz (FIOCRUZ).

Considerando o compromisso do Ministério da Satde com a
preservacdo dos ecossistemas e sua correta destinacdo, solicito os seguintes
esclarecimentos:

1. Segundo nota do Ministério da Satide de 06 de janeiro de 2024,
o fornecimento de testes para Covid-19 faz parte de um Acordo
de Cooperagdo Técnica firmado entre a Fiocruz e o Ministério da
Sadde em 2022 pela gestdo passada. Sendo Presidente da Fiocruz a
época do referido acordo de cooperagdo, a atual ministra da saide
é parte interessada no desdobramento do processo. Quem esta
coordenando as investiga¢des junto ao TCU e que medidas foram
adotadas pelo ministério para lisura do processo de investigacdo?

2. Na mesma nota, o Ministério da Sauide informa que “esse acordo
ndo previa apenas o fornecimento de testes, e sim uma cooperagdo
ampla” e que “é incorreto analisar apenas o preco estipulado por
teste de forma isolada”. Mas, segundo o TCU, em seu relatdrio,
“observou-se a injustificada contratagdo superior em 679% do que
o0 que poderia ter sido obtido em contratacdo por meio de processo
licitatério (quando se confronta o valor acordado com a Fiocruz, de
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R$ 19,40, com o que poderia ter sido obtido no Pregdo, de R$ 2,49,
relativo a primeira colocada na fase de lances - e sem considerar
os servicos adicionais e as despesas indiretas ndo especificadas na
proposta da Fiocruz)”. Considerando a fala do TCU, porque ocorreu
a majoragdo em 679%?7

3. Solicito enviar documento que discrimine e justifique a
distribuicdo percentual dos valores previstos no Acordo de
Cooperagdo Técnica por drea apontada pela Fiocruz: assessoria
técnico-cientifica, servico de atendimento ao consumidor,
capacitagdo de profissionais de sadde, operagdes logisticas,
desenvolvimento tecnolégico e da capacidade de resposta na
vigilancia em satude para a Covid-19.

4. Que documentos nortearam a assinatura do Acordo de Cooperagio
Técnica?

5. Quais s3o os critérios e fundamentacao legal para a defini¢do dos
quantitativos licitados?

6. Solicito enviar cépia do Acordo de Cooperagdo Técnica firmado
entre o Ministério da Satde e a Fiocruz.

7. Que medidas foram adotadas para atender as impropriedades
verificadas pelo TCU?

JUSTIFICACAO

A licitacdo publica é o meio legal previsto na legislagdo que rege
a Administracdo Publica, exarado na Lei 14.133/2021, para aquisicdo de bens e
contratacdo de servigos que atendam as demandas da maquina publica.

No contexto da referida legislagdo, foram definidos critérios objetivos
que norteiam e balizam a selecdo das organizacdes que participardo do processo
licitatério.

Os referidos critérios objetivos visam, também, permitir que o
processo licitatério atenda os objetivos das politicas publicas e a observancia a

alguns principios basicos da atuacgdo estatal, a exemplo da impessoalidade, da
igualdade, da moralidade e da eficiéncia.

Ndo obstante o previsto na legislagdo, ocorreu que o Tribunal de
Contas da Unido (TCU) identificou discrepancia nos precos de testes de Covid-19
adquiridos pelo Ministério da Saude junto 4 Fundagdo Osvaldo Cruz (FIOCRUZ).
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Cumpre ressaltar que a atual ministra da saude Nisia Trindade era
a presidente da Fiocruz e liderava a entidade quando da aquisicdo dos testes de
Covid-19, num valor 679% acima do menor prego ofertado.

Fruto da auditoria realizada, o TCU expediu recomendagdes a serem
adotadas pelo Ministério da Saude e pela FIOCRUZ, recomendacdes que se
encontram em andlise pelos técnicos do referido tribunal, com o objetivo de
ser verificado a ocorréncia de algum delito e de serem atendidos os principios
normativos da administragdo publica.

Dessa forma, torna-se imprescindivel os esclarecimentos dos
questionamentos acima, pelo que requeiro o apoio dos nobres colegas para
aprovagdo do requerimento.

Sala das Sessdes, 24 de janeiro de 2024.

Senador Eduardo Girao
(NOVO - CE)
Lider do NOVO
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