RESOLUGAO RDC N° 476, DE 10 DE MARGO DE 2021

Estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo de pedido de
autorizagdo excepcional e temporaria para importagdo e distribuicdo de
medicamentos e vacinas contra Covid19 para o enfrentamento da emergéncia de
saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus
(SARS-CoV-2), nos termos da Lei n°® 14.124, de 10 de margo de 2021.

Art. 12. O dossié para a concessao de autorizagdo excepcional e temporaria para importacdo de medicamentos e vacinas

para Covid-19 registrados por autoridades sanitarias estrangeiras nos termos do art. 10 deve ser instruido com os seguintes
documentos:

| - declaracdo informando tratar-se de importacdo de medicamento ou vacina para Covid-19 nos termos da Lei n°
14.124/2021 ou n°® 14.125/2021;

Il - no caso de vacinas, declaracdo assinada pelo chefe do Poder Executivo e pelo Secretario de Saude que ateste o
descumprimento do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao contra a Covid-19 ou daquele que vier a substitui-lo,
no caso da importacao ser realizada por Estados, Municipios e pelo Distrito Federal;

lIl - declaragdo que ateste a adogao das estratégias de monitoramento e cumprimento das diretrizes de farmacovigilancia,
conforme modelo Anexo a esta Resoluc¢ao;

IV - comprovacgéao de registro por autoridade sanitaria internacional nos termos do art. 10; e

V - Licenciamento de importacéo (LI) registrado no SISCOMEX. Divisao de Importacan c.icqiada da Agencia Nacional de Vigitancia

Sanitaria
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William Amorim Santana

Dee: William Amonm Samtana

Enwiado em: quinta-feira, 18 de margo de 2021 1638

Fara: Regina Celia Silva Oliveira; Renata Margues Santana; Thiago Fernandes da
Costa

Ce: LISTA - DIVISAD DE IMPORTACAQ; DEPARTAMENTD DE LOGISTICA EM

SAUDE - DLOG: Luana Gongalves Gehres; Alexandro Ogliari;
cleverson.boechat@terra.com.br;, GABIMETE DA SECRETARLA EXECUTIVA;
DEFARTAMENTD DE LOGISTICA EM SAUDE - DLOG; Emanuela Medrades;
Ariadne Gisele Muniz Bonwvino

Assunto: PEDIDD DE AUTORIZACAD DE EMBARQUE COMTRATO 29/2021 1* PARCELA -
WARCTIMA, COWAXIM.
Anexos: SEIMS - D019155275 - Contrato 29 - Covaxin pdf

Prezada Regina Celia,
Boa tarde!

Confarme contato, recebemos essa mensagem da Empresa Precisa Medicamentos solicitando providéncias quanto a
execucan do contrato 29/2021 para importacdo da vacina COVAXIN, bem como as tratativas necessarias para
abertura de Licenga de importagao (L.

Tendo em vista tratar-se de aquisicdo via contrato, encaminho a drea demanda para manifestacdo junto ao
formecedor guanto aos procedimentos necessaros.

Caso julgue pertinente gualguer manifestacio desta DIIMP, nos colamos a disposicao.

Atenciosamente,

William Amorim Santana
Ministério da Sadde

DIIMPY CGLOG, DLOMG-SE

Ed. Anexao, 42 gandar, 5ala 431-4
55-61-3315-3760
william.santana@sawde.gov.br

De: Leandro Brito Pereira dos Santos [mailto:leandro.santos@ precizamedicamentos.com.br)
Enwviada em: terca-feira, 16 de margo de 2021 15:08
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Informando o pedido da
empresa quanto a abertura de
LI

- Regina Celia Silva Oliveira

- Thiago Fernandes da
Costa

- Listado DLOG

16 de margo de 2021
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Solicita autoriza¢ao do fiscal do
contrato ou seu respectivo substituto
eventual para prosseguir com o
processo de autorizacao de

embarque desta parcela.

- Regina Celia Silva Oliveira
- Thiago Fernandes da Costa
- Listado DLOG
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William Amornm Santana

Cre: Thiago Fernandes da Costa

Enviado em: segunda-feira, 22 de margo de 2021 11:54

Para: Willkam Amonm Sanmtana; Regina Celia Sibva Oliveira; Renata Margues Santana

Ces LISTA - DIVISAO DE IMPORTACAQD; Alex Lial Marinho; Francieli Fontana Sutile
Tardetti Fantinato; Launcio Monteiro Cruz

Assumnto: RE: SOLICITACAD DE AUTORIFACAD DE EMBEARQUE 17 PARCELA COMTRATO

2950021 WACTNA COVAXIN/ABV1S2

Prezados, bom dia !

Informo gue este Departamento formalizou o Despacho DEIDT (0019651176) no

processo 25000.175250/2020-85, a fim de realizar a devida instrucdo quanto a importagdo requerida pela
contratada.

M3o obstante, informo também gue estamos de acordo com o pleito e solicito a essa Divisdo que dé
andamento aos tramites necessarios para a realizacdo da importacdo.

Atte.,

= Thiago Fermandes da Costa

Gestdo de Insumos
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissivels — DEIDT
Secretaria de Wiglldncia emn Sadde - SWS

W (61} 3315-3646

De: William Amorim Santana <william.santana@saude.gow brs

Enviado: segunda-feira, 22 de margo de 2021 10:27

Para: Regina Celia Silva Oliveira <Regina.Oliveira@saude_gov.br=>; Renata Margues Santana
<renatam.santana@saude pov.br>; Thiago Fernandes da Costa <thiago fermandes @zaude. gov br>

Thiago Fernandes da Costa

Gestdo de Insumos Departamento de Imunizagdo e
Doengas Transmissiveis — DEIDT Secretaria de
Vigilancia em Saude - SVS

SVS estava de acordo com o

pleito e solicito a essa Divisao

gue dé andamento aos
tramites necessarios para a
realizacao da importacao.

22 de margo de 2021
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Emanuela Medrades
Precisa

Solicita a fiscal do contrato a
liberagao da LI

22 de marg¢o de 2021



William Amorim Santana

De: Regina Celia Silva Oliveira

Enviado em: sequnda-feira, 22 de marco de 2021 18:18

Para: Emanuela Medrades; William Amorim Santana

Cc: LISTA - DIVISAO DE IMPORTACAC; DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM

SAUDE - DLOG; Luis Ricardo Fernandes Miranda; Renata Marqgues Santana;

Thiago Fernandes da Costa
Assunto: RE: AUTORIZACAC EXCEPCIOMAL DE IMPORTACAD - VACIMNA COVID - Parte |

Prezada Emanuela,

Autorizamos a continuidade dos procedimentos de embargque da VACINA COVID-19 (COROMAVIRUS,
SARS-COWV-2), INJETAVEL (Covaxin/BBV152), objeto do contrato n2 29/2021 nas condigdes ora
apresentadas. Aguardamos o envio da declaracdo para comprovacao do item 2 informado abaixo.

Regina Celia Silva Oliveira

Att.,
Fiscal do Contrato

Eegima Celia Sikva Oliveira
EISCAL DO CONTRATO

Departamento de Imunizacio e Doencas Transmissiveis - DEIDT Autorizando a

Secretaria de Vigilincia em Saide - Ministério da Saude - SVS/MS -
SETVN Til, Lote D, Ed. PO 704 - 6 Andar contlnl:udade dos
CEP: 70.719-040-Brasilia - DF procedimentos de

) . .
) 3852 embarque do imunizante

22 de margo de 2021
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William Amorim Santana

Da: Regina Celia Silva Oliveira

Enviado em: guarta-feira, 24 de marco de 2021 16:04

Para: William Amorim Santana

Ce: LISTA - DIVISAO DE IMPORTACAC; Alex Lial Marinho: Renata Marques
Santana; Thiago Fernandes da Costa

Assunto: ENC: *** URGEMTE *** SOLICITACAD DE AUTORIZACAO DE EMBARQUE 1#
PARCELA COMTRATO 29,2021 VACINA COVAXIN/BBW1S2

Anexos: PACKING LIST-2.pdf; PI ON LETTER HEAD-2.pdf; E-mail_Precisa_pdf:

Declaration for Madison Biotech[1).pdf

Prezado William, boa tarde!

Relativo ao quantitativo ofertado estar a menor que o compromisso firmado em contrato, informamos
que as justificativas foram apresentadas pela empresa e aprovadas pela fiscal, conforme e-mail anexo.
Assim, ratificamos a autorizagao do prosseguimento dos procedimentos de embarque da 12 parcela da
vacina nas condigoes ora apresentadas.

Att.,
Regina Celia Sibva Oliveira
FISCAL DO CONTERATO

Departamento de Imunizacio ¢ Doencas Transmissiveis - DEIDT
Secretaria de Vigilincia em Sande - Ministerie da Saude - SVS/ALS
SRTVN Tol, Lote D, Ed. PO T00 - 6° Andar

CEP: T0.719-040-Brasilia - DF

T (61) 33152414

De: William Amorim Santana <william.santana@saude. gov.br>

Regina Celia Silva Oliveira
Fiscal do Contrato

Autorizando a
continuidade dos
procedimentos de

embarque do imunizante

24 de marg¢o de 2021



William Amorim Santana

De: Everton <everton@wegh.combr=

Enviado em: terca-feira, 23 de margo de 2021 13:33

Para: William Amorim Santana; ‘Roberta’

Co LISTA - DIVISAQ DE IMPORTACAD: Alex Lial Marinho

Assunto: RE: *** URGEMTE *** SOUCITACAOQ DE AUTORIZACAD DE EMBARQUE 1#

PARCELA CONTRATO 29/2021 VACINA COVAXIN/BBY1SZ

Boa tarde Prezados
William
Por gentileza solicitar as devidas correcBes na Proforma Involce:

- Nome e endereco do Ministério da Sadide estd errado (Consignee - Buyer)

« Informar aeroporto de destino - GRU

« INCOTERM é CIP ? Sem sim informar o valor do frete e valor de seguro (separados)
- Qual a NCM do produto ?

- Informar o peso liguido e o peso bruto

- A quantidade estd em frascos, caixas... ?

- Nome e endereco completo do Fabricante

- Informar o Lote e validade do lote

- Este produto tem reglstro na ANVISA ? Se sim, informar o numerg

- Enwiar o Packing list

Mo aguardo das corregBes para registro da LI

ATENCAD PARA O NOVO ENDERECO DA WEGH ABAIXD NA ASSINATURA Grato

Frinebmen F Fmmnmne

Solicitagoes de adequagao da Invoice

23 de marg¢o de 2021

William Amorim Santana
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