MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
FUNDO NACIONAL DE SAUDE

TERMO DE EXECUCAO DESCENTRALIZADA DE RECURSOS N° 20/2019

PROCESSO: 25000188677201829 EXERCICIO: 2019

IDENTIFICACAO DASPARTES

MINISTERIO DA SAUDE / FUNDO NACIONAL DE SAUDE:
- CNPJ: 00.530.493/0001-71
- ENDERECO: Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio-anexo, 2° andar, Brasilia— DF
- UG/GESTAO REPASSADORA: 257001/00001

ENTIDADE: FUNDACAO OSWALDO CRUZ/RJ
- CNPJ: 33781055000135
- ENDEREGCO: Av. Brasil, 4365 Manguinhos
- UG/GESTAO RECEBEDORA: 254420/25201

IDENTIFICACAO DOSREPRESENTANTES

Pelo MINISTERIO DA SAUDE: JOAO GABBARDO DOS REIS, Secretario Executivo, RG n. 1003763172,
CPF n. 22312749068, nomeado pelo Decreto de 02/01/2019, publicado no
DOU de 02/01/2019.

Pelo(a) (ENTIDADE): NISIA VERONICA TRINDADE LIMA, PRESIDENTE, RG n° 037949451 - |FP, CPF n°
42500540715, nomeado(a) pelo(a) Decreto de 03/01/2017, publicado no DOU de
04/01/2017.

LEGISLACAO BASICA

Decreto n. 6.170/2007 e suas alteracBes; Portaria Conjunta/ Secretarias Executivas MP/IMF/CGU n. 8/2012, e, no
gue couber, aLei n. 8.666/1993.

LEGISLACAO COMPLEMENTAR

Leisn. 8.080/1990, 8.142/1990, 10.522/2002, 11.107/2005, 13.707/2017, 13.808/2019 (LOA) eLe
Complementar n. 101/2000.
Decretos n. 3.964/2001, 93872/1986, 5.504/2005.

OBJETO

Firmar Cooperagio para o desenvolvimento do Programa/Projeto(a) GARANTIA DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA NO AMBITO DO SUSPROMOCAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS
PARAPROGRAMAS DE SAUDE ESTRATEGICOS para o(a) AQUISICAO, PRODUCAO E DISTRIBUICAO
DE MEDICAMENTOS E INSUMOS ESTRATEGICOS, visando ao fortalecimento do Sistema Unico de Satde —
SUS, conforme especificagBes técnicas e objetivos constantes do Plano de Trabalho firmado entre as partes,
dispondo dos objetivos, metas, especificacBes técnicas a elevinculado e prazo de execucdo, quepassa a se
constituir em parte integrante do presente Termo.

JUSTIFICATIVA

Desde o inicio dos anos 90 atubercul ose tem sido objeto de uma crescente preocupacdo por parte das autoridades
mundiais de salde. A comunidade académica tem atribuido a tubercul ose status de doenca reemergente. O Brasil
ocupa 0 150 lugar entre os 22 paises responsaveis por 80% do total de casos de tuberculose no mundo. Estima-se
uma prevaléncia de 50 milhdes deinfectados com cerca de 111.000 casos novos e 6.000 ébitos ocorrendo
anualmente. Segundo dados do Sistema de Informagdo de Agravos de Natificacdo (Sinan/MS), sdo notificados
anualmente 85 mil casos novos (correspondendo a um coeficiente de incidéncia de 47/ 100.000 habitantes) no
Brasil. O Brasil encontra-se em posicéo impar entre as nagdes de alta prevaléncia, no que se refere a instrumentos
para combater bindmio tuberculose-HIV, umavez que possui uma politica de atendimento universal de sallde e 0
bem sucedido programa publico de terapias anti-retrovirais. O governo brasileiro tem o compromisso junto aOMS
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de atingir ametas internacionais estabel ecidas de descobrir 70% dos casos de tubercul ose estimados e cura-los em
85%. A distribui¢do gratuita de medicamentos e outros insumos necessérios até agdes preventivas e de controle do
agravo estd garantida pelo governo através do Programa Nacional de Controle da Tuberculose (PNCT) executado
em conjunto pelas esferas federal, estadual e municipal possibilitando o0 acesso universal da populacdo as suas
acles. Tendo em vista asvantagens de simplificag8o, reducdo do tempo de tratamento e da possibilidade do
surgimento de bacilos resistentes, decorrentes da combinago em dose fixa da Rifampicina 300 MG + Isoniazida
150 MG, - como sera detalhado abaixo - os referidos farmacos foram incluidos na lista de produtos estratégicos no
ambito do Sistema Unico de Salde(SUS), cujo dominio tecnolégico e de producdo sio essenciais ao
desenvolvimento do Complexo Econdmico ? Industrial da Salde, nos termos da Portariano 978 de 16 de maio de
2008 do Ministério da Salde. A realizacdo de tratamentos incorretos ou sua interrupcao tem agravado no Bradl a
situacdo datuberculose de forma significativa, com o desenvolvimento de multi-resisténcia as drogas, tornando o
tratamento extremamente dificil edispendioso, e levando um nimero elevado depacientes a morte. Para
simplificacéo e reducdo de tempo de tratamento apresentam-se as formulas combinadas. A combinagdo dos quatro
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) oferece a eficiéncia e a simplicidade de umadose fixacombinada, e, ao
mesmo tempo, otimiza a biodisponibilidade detodos os ativos integrantes. A combinacdo dos principios ativos
garante a liberacdo em tempos e em sitios diferentes do aparelho digestivo da |soniazida e Rifampicina, evitando a
interacdo negativa entre os dois farmacos, propiciando uma biodisponibilidade mais acentuada da Rifampicina ao
contrario do que ocorre nos tratamentos em que os farmacos sao ministrados separadamente. A dose fixa presente
em um Unico comprimido favorece a administracdo diaria, levando a melhor adesdo ao tratamento promovendo a
cura da doenca e evitando a descontinuidade do tratamento, com consequente recidiva da patologia. Paraque o
PNCI' atinja a meta prioritéria de curar 85% dos doentes, diminuindo a taxa de abandono, evitando o surgimento
de bacilos resistentes e possibilitando um efetivo controle da tuberculose no pais o Ministério da Salde recomenda
aimplantag8o da Estratégia do Tratamento Supervisionado (DOTA - (directly observed treatment short course).

DA OPERACIONALIZACAO

O presente Termo serd operacionalizado pelo(a) FUNDACAO OSWALDO CRUZ diretamente ou indiretamente
mediante a firmatura de Convénios ou contratacdo de prestago de servigos destina dos a consecucéo dos objetivos
do Programa/Projeto, visando o al cance das metas previstas no Plano de Trabal ho vinculado a Cooperag&o.

Na operacionalizacdo indireta por meio de Convénios deveréo ser observadas as disposicdes do Decreto n.
6.170/2007 e da Portaria Interministerial MPIMF/CGU n. 424/2016, e suas alteraghes, Portaria Conjunta/
Secretarias Executivas MP/MF/CGU n. 8/2012, aplicando-se, no que couber, as disposi¢des da Lei n. 8.666/1993.
Na operacionalizacdo direta ou por meio de contratacdo de prestacdo de servicos deverdo ser observadas as
disposices da Lei n. 8.666/1993.

Para obras e servicos de engenharia, operacionalizados direta ou indiretamente, deverdo ser observadas as
disposiches do Decreto n° 7.983, de 8 de abril de 2013. Consoante o disposto no Acdrddo n. 11863/2011 TCU/28
Cémara, para andlise dos custos e servicos, o Edital de Licitac8o devera conter as composi¢ies de custos unitérios
e o0 detalhamento de encargos sociais e do BDI que integram o orgamento do Projeto Bésico da obra ou servico, em
cumprimento aoinciso I, do 2°, do artigo 7°, daLe n. 8.666/1993 c/c a SUmula TCU n. 258.

DA PRESTACAO DE CONTAS

A prestacdo de Contas dos recursos alocados serd formalizada ao final do exercicio pela Unidade Gestora do
Orgao recebedor junto com a sua Prestaciio de Contas Anual acs Orgaos de Controles Interno e Externo.

A titulo informativo, encaminharé ao Org&o Repassador Relatério Fisico-Financeiro, no prazo de 60 (sessenta)
dias apds o encerramento do prazo de execucdo deste Acordo, dispondo dos resultados alcangados acerca das
metas fisicas previstas no Plano de Trabalho pactuado e da execugdo orcamentaria e financeira resumidados
recursos na forma da descentralizag8o, indicando, se for o caso a restitui¢éo de possivel saldo apurado.

DOSRECURSOSDETALHAMENTO

Para cobertura da Cooperacdo, o MINISTERIO DA SAUDE apropriara do orcamento alocado ao Fundo
Naciona de Salde o montante de R$ 9.186.000,00 (nove milhdes, cento eoitenta eseis mil reais) sendo R$
5.398.336,62 (cinco milhdes, trezentos enoventa e oito mil, trezentos e trinta e sais reais e sessenta e dois
centavos)apropriados ao exercicio de 2019, conforme descrito abaixo, R$ 3.787.663,38 (trés milhdes, setecentos e
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oitenta e sete mil, seiscentos e sessenta e trésreais e trinta e oito centavos) em 2020, em observancia ao disposto
no parégrafo I° do artigo 30, do Decreto n° 93.872/86.

Programa de Trabalho Natureza da Despesa Fonte de Recursos
10.303.2015.4368.0001 33.90.30 6153000000
10.303.2015.4368.0001 33.90.39 6153000000

DO PRAZO DE EXECUCAO

O presente Termo entrard em vigor a partir da data de sua assinatura e tera execucdo prevista até 367 (trezentos e
sessenta e sete dias) dias, para realizacdo das agdes dispostas no Plano de Trabalho a eevinculado, conforme
informado pelaentidade naProposta ou gustado pelas partes, podendo ser prorrogado por meio de Termo de
Ajuste, mediante manifesto interesse das partes, com a antecedéncia minimade 30 (trinta) dias do encerramento
do prazo acima definido.

O MINISTERIO DA SAUDE obriga-se a prorrogar “de oficio” a vigéncia do presente Termo antes do seu
término, quando der causa aatraso na liberagdo dos recursos, limitada a prorrogagéo ao exato periodo do atraso
verificado no Cronograma de Desembol so.

DAS CONTROVERSIASE DO FORO

Na eventualidade de ocorrerem controvérsias a interpretacao e/ou cumprimento do presente Termo, os participes
concordam, preliminarmente, em solucioné:|as administrativamente e, em Ultima instancia, submeter os eventuais
conflitos a apreciacdo da Camarade Conciliacao e Arbitragem da Administracdo Federal — CCAF, integrante da
Advocacia-Geral de Uni&o, na forma da Portaria Advocacia-Geral da Unido, na formado inciso XI, do artigo 4°,
dalLe Complementar n. 73/1993 e Portaria AGU n. 1.281/2007.
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ANEXO |

PLANO DE TRABALHO
DESCRICAO DO PROJETO

1-NOME DO ORGAO OU ENTIDADE CONVENENTE, conforme contido no Cartéo do CNPJ.

FUNDACAO OSWALDO CRUZ

2-CNPJ 3- EXERCICIO 4-UF 5 — N°do Processo
33781055000135 2019 RJ 25000188677201829
6-DDD 7-FONE 8- FAX 9- E-MAIL
2138851869 sarec.cogead@fiocruz.br

10 - RECURSO ORCAMENTARIO 11 - EMENDAN. °.

1.Programa(X)

2.Emenda( )

12 — PROGRAMA
4368 - GARANTIA DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA NO AMBITO DO SUS

13 - DESCRIGAO DO OBJETO
AQUISIGAO, PRODUGAO E DISTRIBUIGAO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS ESTRATEGICOS

14 - JUSTIFICATIVA DA PROPOSICAO

Desde o inicio dos anos 90 atuberculose tem sido objeto deuma crescente preocupagao por parte dasautoridades mundiais de saide. A

comunidade académica tem atribuido a tuberculose status de doenca reemergente. O Brasil ocupa 0 150 lugar entre os 22 paises responsavel's por
80% do total de casos de tuberculose no mundo. Estima-se uma prevalénciade 50 milhdes de infectados com cerca de 111.000 casos nhovos e
6.000 éhitos ocorrendo anualmente. Segundo dados do Sistema de | nformag&o de Agravos de Notificagdo (Sinan/M S), sdo notificados anual mente
85 mil casos novos (correspondendo a um coeficiente de incidéncia de 47/ 100.000 habitantes) no Brasil. O Brasil encontra-se em posi¢éo impar
entre as nagdes de alta prevaléncia, no que se refere a instrumentos para combater bindmio tuberculose-HIV, uma vez que possui uma politica de
atendimento universal de saide e o bem sucedido programa publico de terapias anti-retrovirais. O governo brasleiro tem 0 compromisso junto a
OMSde atingir a metas internacionais estabel ecidas de descobrir 70% dos casos de tuberculose estimados e cura-los em 85%. A distribuicao
gratuitade medicamentos e outrosinsumos necessarios até agdes preventivas ede controle do agravo esté garantida pelo governo através do

Programa Nacional de Controle da Tuberculose (PNCT) executado em conjunto pelas esferas federal, estadual e municipal possibilitando o acesso
universal da populagdo assuas agbes. Tendo em vista as vantagensde simplificacdo, reducéo do tempo de tratamento e da possibilidade do

surgimento de bacilos resistentes, decorrentes da combinag&o em dose fixa da Rifampicina 300 MG + Isoniazida 150 MG, - como seré detal hado
abaixo - 0s referidos farmacos foram incluidosna lista de produtos estratégicosno ambito do Sistema Unico de Salide(SUS), cujo dominio
tecnol égico e de produgio sio essenciais ao desenvol vimento do Complexo Econdémico ? Industrial da Satide, nos termos da Portaria no 978 de 16
demaio de2008 do Ministério da Saide. A realizacdio de tratamentos incorretos ou sua interrupcdo tem agravado no Bradl a situagdo da
tuberculose deforma significativa, com o desenvolvimento de multi-ressténcia asdrogas, tornando o tratamento extremamente dificil e
dispendioso, e levando um niimero eevado de pacientes a morte. Para smplificagdo e reducéo de tempo de tratamento apresentam-se as férmulas
combinadas. A combinag&o dos quatro Insumos Farmacéuticos Ativos (IFASs) oferece a eficiéncia e a smplicidade de uma dose fixa combinada, e,
a0 mesmo tempo, otimiza a biodisponibilidade de todos os ativos integrantes. A combinag&o dos principios ativos garante a liberago em tempose
em sitios diferentesdo aparelho digestivo da Isoniazida e Rifampicina, evitando a interagdo negativa entre os dois farmacos, propiciando uma
bi odi sponibilidademais acentuada da Rifampicina ao contrario do que ocorre nos tratamentos em que os farmacos sio ministrados separadamente.
A dose fixa presente em um Unico comprimido favorece a administracdo diéria, levando a melhor adesdio ao tratamento promovendo a cura da
doenca e evitando a descontinuidade do tratamento, com consequente recidivada patologia. Paraque o PNCI' atinja a meta prioritéria de curar

85% dos doentes, diminuindo a taxa de abandono, evitando o surgimento de bacilos res stentes e possibilitando um efetivo controle datuberculose
no pais o Ministério da Salide recomenda a implantagdo da Estratégia do Tratamento Supervisionado (DOTA - (directly observed treatment short
course).

15 -INTERESSE RECIPROCO
Producéo e distribuicdo do medicamento Rifampicina300 mg + Isoniazida 150 mg ¢ Dose Fixa Combinada 2x1 por parte da FIOCRUZ e
aquisi¢8o e distribuicdo do medicamento pelo Ministério da Salide.

16 -PUBLICO ALVO
Atendimento asdemandas da Coordenacdo-Geral do Componente Estratégico da Asssténcia Farmacéutica do Ministério da Salde, para
atendimento de pacientes portadores de Tubercul ose em tratamento pelo SUS.

17 -PROBLEMA A SER RESOLVIDO
Abastecimento da rede SUS com o0 medicamento Rifampicina300 mg + Isoniazida 150 mg ¢, Dose Fixa Combinada 2x1, para tratamento dos
pacientes portadores de Tuberculose e que se enquadram nos critérios clinicos determinados pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Tuberculose em tratamento pelo SUS.

18 -RESULTADOS ESPERADOS
Produgcgo e distribuicgo de 20.000.000 de comprimidos do medicamento Rifampicina 300 mg + Isoniazida 150 mg ¢, Dose Fixa Combinada 2x1
atendendo asdemandas da Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos do Ministério da Salide, para
abastecimento da rede SUS dentro do cronograma estabel ecido, sem haver descontinuidade no fornecimento a populagéo assistida.

19— DIRETRIZES DO PROGRAMA
Estimulo a producéo nacional de medicamentos visando a garantia da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do SUS.
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MINISTERIO DA SAUDE
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ANEXO 11

PLANO DE TRABALHO

CRONOGRAMA DE EXECUCAO E PLANO DE APLICACAO

FUNDACAO OSWALDO CRUZ

01- NOME DO ORGAO OU ENTIDADE PROPONENTE, conforme contido no Cart&o do CNPJ. 02- Acéo ~ R R
4368- PROMOCAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS PARA
PROGRAMAS DE SAUDE ESTRATEGICOS

03- PROCESSO N.°
25000188677201829

CRONOGRAMA DE EXECUGAO

. 07-INDICADOR FISICO 08-PREVISAO DE EXECUCAO
O4-META OS-ETAPAIFASE | 06-ESPECIFICAGAO UNIDADE MEDIDA QTDE INICIO TERMINO
1 1 ?S%drl#;o e digtribuicéo de 1.019.600 comprimidos do medicamento Rifampicina 300 mg + | soniazida PER 100 07/2019 07/2019
1 2 Tg%drl]]%ao e digtribuicéo de 1.019.600 comprimidos do medicamento Rifampicina 300 mg + | soniazida PER 100 07/2019 07/2019
P 1 Tg%d#%ao e distribui¢éo de 4.857.100 comprimidos do medicamento Rifampicina 300 mg + | soniazida PER 100 11/2019 11/2019
2 2 E%drl::;gélo e digtribuigdo de 4.857.100 comprimidos do medicamento Rifampicina 300 mg + I soniazida PER 100 11/2019 11/2019
3 1 E%dr::gao e digtribuigdo de 4.123.300 comprimidos do medicamento Rifampicina 300 mg + I soniazida PER 100 05/2020 05/2020
3 2 E%d;gao e distribuigdo de 4.123.300 comprimidos do medicamento Rifampicina 300 mg + I soniazida PER 100 05/2020 05/2020
PLANO DE . 13- SUBTOTAL POR NATUREZA DE
APLICACAO 10. ESPECIFICACAO 11. CONCEDENTE 12. PROPONENTE GASTO
9- NATUREZA DA (EM R$ 1,00)
DESPESA
Corrente
339030 MATERIAL DE CONSUMO 4.976.997,70 0,00 4.976.997,70
339039 OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS-PESSOA JURIDICA 4.209.002,30 0,00 4.209.002,30
SUBTOTAL POR CATEGORIA ECONOMICA 9.186.000,00 0,00 9.186.000,00
Capital
SUBTOTAL POR CATEGORIA ECONOMICA 0,00 0,00 0,00
14 - TOTAI Sdos valores das despesas correntes e de capital referentes & concedente e ao 9.186.000,00 0,00 9.186.000,00
proponente.
CONTRAPARTIDA DE BENSE SERVICOSMENSURAVEIS
Total de Bens e Servigos Mensuraveis Descricao dos Bens e Servicos Mensuraveis
0,00 | TOTAL
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ANEXO 11

PLANO DE TRABALHO

CRONOGRAMA DE DESEMBOL SO

1 - Nome do Orgéo ou Entidade Proponente, conforme contido no Cartdo do CNPJ

2—AciD

3 — Processo N°

FUNDACAO OSWALDO CRUZ 4368 - PROMOGAO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS PARA PROGRAMAS 25000188677201829
DE SAUDE ESTRATEGICOS
CONCEDENTE (EM R$ 1,00)
4- Ano 5-Meta 6-Més
JAN/JUL FEV /AGO MAR / SET ABR/OUT MAI / NOV JUN/DEZ
2019 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 936.605,00
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
2020 0,00 0,00 0,00 3.787.663,00 0,00 0,00
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
2019 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
0,00 0,00 0,00 2.461.732,00 0,00 0,00
7-TOTAL ACUMULADO DE RECURSOS DO CONCEDENTE (EM R$ 1,00) 9.186.000,00
PROPONENTE (EM R$ 1,00)
10-Més
8-Ano 9-Meta JAN/JUL FEV /AGO MAR / SET ABR/OUT MAI / NOV JUN/DEZ
2019 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
2020 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
2019 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
11 - TOTAL ACUMULADO DE RECURSOS DO PROPONENTE (EM R$ 1,00) 0,00
[12-TOTAL GERAL DOSRECURSOS (EM R$ 1,00) 9.186.000,00 |
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DA ASSINATURA E DA PUBLICACAO

O presente Termo é assinado, devendo ser publicado, por extrato, no Diério Oficial da UniZo, pelo MINISTERIO
DA SAUDE, em conformidade com a legislagdo vigente, para produzir os efeitos legais.

Assinado digitalmente por:

1. JOAO GABBARDO DOS REIS:22312749068 em 17/07/2019 17:38:48, Secretério Executivo - SE
2. NISIA VERONICA TRINDADE LIMA:42500540715 em 23/07/2019 13:47:56, PRESIDENTA - FUNDACAO OSWALDO CRUZ

A autenticidade do documento pode ser conferida no site
http://aplicacao.saude.gov.br/bgsi convws/pages/visualizarDocumentoDigital .jsf codigo=478771& crc=f9295f49
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