Governo do Estado de Sao Paulo
Casa Civil
Gabinete do Secretario da Casa Civil

OFicIO

NUmero de Referéncia: RI - 115/2022
Interessado: Assembleia Legislativa do Estado de Séo Paulo
Assunto: Requerimento de Informacéo 115/2022 - Deputado Agente Federal Danilo Balas

Oficio n° 3125/2022/SGL/CC

Ao Exmo. Senhor Deputado LUIZ FERNANDO
1° Secretério
Mesa da Assembleia L egidativa do Estado de Sdo Paulo

Senhor Deputado,

Com fundamento no artigo 20, inciso XVI da Constituicdo do Estado de S&o Paulo,
encaminho as informagdes prestadas pela Secretaria da Salde em atendimento a0 Requerimento
acima citado, de autoria do Deputado Agente Federal Danilo Balas.

Atenciosamente,

Sao Paulo, 11 de maio de 2022.

Caué Macris
Secretario de Estado
Gabinete do Secretéario da Casa Civil
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Secretaria da Saude
GABINETE DO SECRETARIO - Gabinete do Secretario Executivo

Despacho

Interessado: SIALE/CASA CIVIL

Assunto: Requerimento de Informacao n® 115/2022 - Informacao sobre falta de medicamentos
no Conjunto Hospitalar de Sorocaba.

Numero de referéncia: RI 0115/2022

Oficio G. S. 935/2022

Excelentissimo Senhor

CAUE MACRIS

DD. Secretario Chefe da Casa Civil.

Senhor Secretério,

Confirmo o recebimento da mensagem eletrénica, que encaminhou, para manifestacao
desta Secretaria de Estado da Saude, o Requerimento de Informacdo n° 115 de 2022, de autoria do
Deputado Danilo Balas, requerendo informacBes sobre o protocolo adotado no Estado para
tratamento de Influenza e possivel desabastecimento de medicamento.

Trata 0 presente expediente do Requerimento de Informacdo n° 115, de 2022, de
autoria do Deputado Estadual Danilo Balas, que requer:

Antecipadamente, a Farmacia de Medicamentos Especializados (FME) Sorocaba € a
unidade de referéncia para distribuicdo dos medicamentos no municipio e regides, sendo estes
responsaveis pela dispensacao aos USuarios.
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De acordo com as Portarias de Consolidacdo n° 02 e 06/2017, os medicamentos do §
CEAF sdo classificados em trés grupos conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de %
organizacdo distintas: a
L
— (/)
1. 1. - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo =
Ministério da Salide, sendo: ——
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Secretaria da Saude
GABINETE DO SECRETARIO - Gabinete do Secretario Executivo

1. Grupo 1A: medicamentos com aquisi¢éo centralizada pelo Ministério da Saude
(MS), fornecido a Secretaria de Salde da Salde de S&o Paulo (SES/SP), sendo dela a
responsabilidade pela programacao, armazenamento, distribuicéo e dispensacao;

1. Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Sadide mediante
transferéncia de recursos financeiros para aquisicdo pela SES/SP, sendo dela a
responsabilidade pela programacéo, armazenamento, distribuicéo e dispensacao;

1 1. - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade da SES/SP pelo
financiamento, aguisi¢do, programacdo, armazenamento, distribuicdo e dispensacao;

1 1. - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias
Municipais de Salde para aquisicdo, programagdo, armazenamento, distribuicdo e
dispensagdo e que esté estabelecida em ato normativo especifico que regulamenta o
Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica.

Os medicamentos Protocolos e Normas Técnicas Estaduais sdo financiados
integramente pela SES/SP.

Ressaltamos que é realizado o monitoramento sistemético do abastecimento dos
medicamentos nas FME pela Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica (CAF). Para os
medicamentos em situacdo critica de abastecimento, sdo identificados e avaliados os motivos de
falta ou atraso na entrega, com a defini¢do de acbes preventivas e corretivas visando a manutencao
da regularidade do abastecimento de medicamentos e a continuidade do atendimento aos pacientes,
a saber:

¢ Registro de pregos de medicamentos com validade de um ano;

e Monitoramento do cumprimento dos prazos de entrega dos medicamentos pelos
fornecedores, realizando cobrancas ativas e aplicando penalidades previstas na legislacéo,
guando pertinente;

e Realizacdo de reunido com fornecedores, estimulando maior participacdo nos
processos licitatorios e comprometimento para o cumprimento dos cOMpromissos
assumidos; Monitoramento do cumprimento dos prazos de entrega dos medicamentos pelo
Ministério da Saude, realizando cobrangas ativas, quando pertinente;

e Realizacdo de intervencdes junto ao MS e aos Orgdos Sanitérios, com relacio
as intercorréncias na producao/liberacdo sanité&ria de medicamentos e outros insumos;
Implantacdo de indicadores de desempenho para monitoramento do abastecimento de
medicamentos e outros insumos sob Gestdo Estadual, com andlise critica dos resultados
semana mente;

¢ Remanejamento de medicamentos entre unidades.

Ainda, informamos que, quinzenalmente, sdo fornecidas as Farmécias Estaduais
informacdes referentes ao andamento dos processos de aquisicao e distribuicdo dos medicamentos,
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bem como prazo para regularizagdo do abastecimento. Tais informacdes sdo divulgadas aos
municipios, por intermédio do Conselho dos Secretérios Municipais de Salde do Estado de Séo
Paulo (COSEMS/SP) e por meio das Farméacias de Medicamentos Especializados, e aos pacientes
por meio das Farmécias de M edicamentos Especializados e Farmécias Municipais.

Insta mencionar que, nos casos de desabastecimento de medicamentos de
responsabilidade do Ministério da Salde, sdo enviadas periddica e sistematicamente notificacdes
ao Ministro da Salde, bem como ao Ministério Puablico Federal, demonstrando o cenério do
momento.

Quanto aos medicamentos mencionados, seguem informagoes:
e Clobetasol 0,5mg/g Creme(Bisnagade30G) - Atraso ha entrega pelo fornecedor
Dupatri, tendo em vista a indisponibilidade de matéria prima. Previsdo 12 quinzena de abril.

¢ Clozapina 100mg (Comprimido) — estoque regular

e Fenofibrato 200mg (capsula) - Atraso na entrega pelo fornecedor Dupatri.
Previsdo 12 quinzena de abril .

e Formula de Proteina Isolada de Soja 800gramas(nansoy) — Em aquisicdo - fase
de empenho.

o L evetiracetam 750mg (Comprimido) — atraso na entrega pelo MS. Previsdo 12
quinzena de abril.

e Naproxeno 250mg (Comprimido) - Dificuldade de aquisicgo (pregdo deserto).
Previsdo 12 quinzena de abril.

e Pramipexol 0,25mg (Comprimido) — estoque regular

¢ Pramipexol 1mg (Comprimido) — estoque regular

e Quetiapina 25mg (Comprimido) — estoque regular

e Rivastingmina 3mg (Capsula) — vide captura SES-CAP-2022/189909

¢ Rivastingmina 4,5mg (Capsula) - vide captura SES-CAP-2022/189909

e Sacarato de Hidroxido Férrico 100mg INJ— estoque regular

e Salmeterol 50mg+Fluticasona 250mg (“Seretide”)Frasco — H& estoque na
unidade. No entanto, para completa regularizacdo, aguardamos entrega de empenho pela
empresa Oncoprod,;

e Filgrastim 300mcg injetével (Frasco) — estoque regular

o Infliximabe 10mg/ml INJ — atraso na entrega de complementacdo de pauta pelo
MS. Previsdo 12 quinzena de abril.

e Acido Ursodesoxicolico 50mg/150mg/300mg — estoque regular
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e Dapagliflozina 10mg — estoque regular
¢ Eltrombopague Olamina 25mg/50mg — estoque regular

e Fumarato de Dimetila 120mg — Medicamento fornecido apenas no inicio do
tratamento. Logo, todos os pacientes novos sao submetidos a aprovacdo do MS e os
tratamentos encaminhados proporcionamente. N&o identificamos pacientes aguardando
inicio de tratamento, de todo modo, hé fatura prevista para entrega na unidade de reposic¢éo
de estoque;

e Fumarato de Dimetila 240mg — estoque regular
¢ Rituximabe 500mg - estoque regular.
No que tange as aquisicbes realizadas pela Coordenadoria de Assisténcia
Farmacéutica (CAF) estdo em conformidade com as Leis Federais n° 8.666/1993 e 14.133/2021,

incluindo suas atualizagbes vigentes, considerando 0s prazos estimados para as licitacBes e
compras publicas.

Aproveito pararenovar votos de elevada estima e distinta consideracéo

S&o Paulo, 04 de abril de 2022.

Eduardo Ribeiro Adriano
Se(;retério Executivo
GABINETE DO SECRETARIO - Gabinete do Secretario Executivo
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 19, de 17 de novembro de 2021.

Assunto: OrientacGes sobre o desabastecimento do medicamento Rivastigmina nas

concentracdes: 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg e 6 mg (capsula).

Destinatarios:
e Farmécias de Medicamentos Especializados (FME) da SES/SP;
e Nucleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Salde
(NAF/DRS);
e Locais de dispensagdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (CEAF);
e Secretarias Municipais de Salde;

e Profissionais prescritores.

Considerando:

e As Portarias de consolidacdo n® 02 e 06, de 28 de setembro de 2017, que dispdem
sobre a execugdo e o financiamento do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no dmbito do SUS;

e A Portaria conjunta n° 13, de 28 de novembro de 2017, que aprova o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenga de Alzheimer;

e O Oficio circular n° 71/2021/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, de 03 de setembro de 2021,
gue informa aos estados acerca do abastecimento do medicamento rivastigmina
capsulas nas concentragdes: 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg e 6 mg. (Anexo 01).

Informamos:

1. Desabastecimento do medicamento rivastigmina nas concentragdes 1,5 mg, 3
mg, 4,5 mg e 6 mg (capsula):

Atualmente, o medicamento rivastigmina capsula nas concentra¢des 1,5 mg, 3 mg,
4,5 mg e 6 mg consta no rol de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica, estando disposto no Grupo 1 A, com financiamento e
aquisicdo de responsabilidade do Ministério da Saude. Devido a necessidade de
uma mudanca na estratégia aquisitiva do medicamento, a Area Técnica do Ministério
da Saude, prevendo uma lacuna no abastecimento entre o tempo de cobertura e a
finalizagdo do processo de aquisicho do medicamento citado, tem proposto

alternativas para a prevengéo de eventuais prejuizos aos pacientes em tratamento.

Considerando que o Ministério da Salde possui um estoque razoavel do

medicamento cloridrato de donepezila nas concentracdes 5 mg e 10 mg

(comprimido) e que tanto a rivastigmina quanto a donepezila sédo inibidores da
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acetilcolinesterase e conforme o PCDT vigente: “Os inibidores de acetilcolinesterase,
donepepezila, galantamina e rivastigmina, sdo recomendados para o tratamento da
DA leve a moderada”,

sugere-se a prescricao do medicamento donepezila 5 mg e 10 mg (comprimido) aos
pacientes em tratamento com rivastigmina capsulas nas concentra¢es supracitadas

e para 0s novos pacientes, nos termos preconizados em PCDT.

2. PCDT da Doenca de Alzheimer

As opcodes terapéuticas disponiveis do referido PCDT poderdo ser consultadas em:

https://www.saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-

rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-

assistencia-farmaceutica/consulta-por-protocolo-clinico-e-diretriz-

terapeutica/19 doencadealzheimerv20 2.pdf

O médico prescritor podera avaliar a melhor alternativa terapéutica disponivel no SUS

para os pacientes em tratamento.

3. Prazo para migracédo de tratamento

Considerando:
e 0 consumo atual consumo do medicamento rivastigmina nas concentra¢des: 1,5 mg, 3
mg, 4,5 mg e 6 mg (capsula) no Estado de Sao Paulo;
e 0 estoque total disponivel do medicamento rivastigmina nas concentragdes: 1,5 mg, 3

mg, 4,5 mg e 6 mg (capsula) nas FME.

Estima-se que o estogue do medicamento rivastigmina nas concentra¢des: 1,5 mg, 3 mg,
4,5 mg e 6 mg (por capsula) estara disponivel nas FME para atendimento da demanda atual

até novembro/2021, prazo este que podera acontecer a migracéo dos tratamentos.

4. Operacionaliza¢do nas Farmacias de Medicamentos Especializados da Secretaria

da Saude de Sdo Paulo

Recomendamos que as FMEs:
e mantenham a dispensacdo do medicamento Rivastigmina nas concentragdes: 1,5 mg,
3 mg, 4,5 mg e 6 mg (capsula) até o fim do estoque;
e em tempo oportuno, orientem a necessidade de substituicdo dos documentos (LME e
receita médica) para as opcdes terapéuticas disponiveis no PCDT da Doenca de

Alzheimer.
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Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacdo, estando disponivel no
Portal da SES/SP. Para consulta-la:

e Acesse o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

e Cligue no link: “Medicamentos”;

e Cligue no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.

Eliza Huang Ng Simone Norika Kuriyama Loeve
Diretor Técnico de Saude Il Diretor Técnico de Saude Il - Substituto
Centro de Acdes de Assisténcia Farmacéutica Centro de Programacgdo dos Componentes e Apoio
Grupo de Planejamento e Articulagcdo das A¢Bes a Assisténcia Farmacéutica
de Assisténcia Farmacéutica Grupo de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
SES/SP SES/SP
Geuza Rodrigues Ramos Renata Zaidan dos Santos Tupinamba
Diretor Técnico de Saude Il - Substituto Diretor Técnico de Saude Il
Grupo de Planejamento e Articulagédo das A¢des Grupo de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
de Assisténcia Farmacéutica Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica SES/SP
SES/SP

Alexandra Mariano Fidéncio
Coordenadora de Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
SES/SP
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Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenagdo-Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

OFICIO CIRCULAR N2 71/2021/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS
Brasilia, 03 de setembro de 2021.

Aos Coordenadores Estaduais da Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Informagdes sobre o abastecimento do medicamento rivastigmina capsulas nas concentragdes: 1,5 mg, 3
mg, 4,5 mg e 6 mg.

Prezado(a) Senhor(a) Coordenador(a),

1. O medicamento rivastigmina capsula, nas concentragdes 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg e 6 mg, foi
incorporado ao SUS, por meio da Portaria Conjunta SAS/SCTIE n2 13 de 28/11/2017, e esta indicado para
o tratamento de pacientes que se enquadram nos critérios de elegibilidade descritos no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Doenga de Alzheimer, publicado por meio da Portaria Conjunta
SAS/SCTIE n? 13, de 28 de novembro de 2017, sendo dispensado aos pacientes classificados na CID-10:
F00.0; F00.1; F00.2; G30.0; G30.1; G30.8.

2. Atualmente, a rivastigmina cdpsula nas concentra¢des de 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg e 6 mg,
consta na relagdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, estando
alocado no Grupo 1A, com financiamento e aquisicdo de responsabilidade do Ministério da Saude.

3. A distribuicdo de forma centralizada da rivastigmina capsula nas concentragbes 1,5 mg, 3
mg, 4,5 mg, 6 mg, , foi iniciada no 22 trimestre de 2013, e a demanda tem sido crescente no decorrer dos
anos, a despeito da existéncia de outras terapias medicamentos previstas no PCDT retromencionado.

4, Nesse diapasdo, é importante mencionar que as apresenta¢ées em anadlise vinham sendo
adquiridas por intermédio de uma Parceria para o Desenvolvimento Produtivo com o Instituto Vital
Brazil. Contudo, ao iniciar as tratativas para realizacdo de uma nova contratacdo verificou-se que o
parceiro publico ndo cumpriu todos os requisitos para a internalizagdo de tecnologia. Diante dessa
situagdo fatica, o Ministério da Saude ndo pode seguir com a aquisicdo nos moldes do inciso XXXIl do art.
24 da Lei 8.666/93.

5. Com isso, iniciou-se um processo licitatério na modalidade Pregdo Eletrénico, o qual
encontra-se em andamento. Entretanto, cabe destacar que as situagdes que culminaram na mudancga de
estratégia aquisitiva impactaram no tempo de tramitagdo e conclusdo do processo, que por sua vez
ocasionara impactos no fornecimento do medicamento a Rede SUS.

6. Diante desse cenario, e, considerando a demanda atual do medicamento e o quantitativo
em estoque, esta Area Técnica identificou que havera uma lacuna no abastecimento entre o tempo de
cobertura do medicamento rivastigmina capsula nas concentragdes de 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mge6 mge a

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24566187&infra_si... 1/3
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assinatura do novo contrato. Isso posto, temos estudado estratégias para prevenir eventuais prejuizos
aos pacientes em tratamento.

7. Nesse limiar, considerando que esta Pasta dispGe de um razodvel estoque do medicamento
cloridrato de donepezila 10 mg e 5 mg, propomo-nos a disponibiliza-lo as SES, no caso de
troca/substituicdo da terapia medicamentosa dos pacientes em tratamento com rivastigmina capsula nas
concentragdes supracitadas. Além disso, até que a situagdo contratual seja superada, recomenda-se a
prescricdo da donepezila 10 mg e 5 mg para os novos pacientes, nos termos preconizados em PCDT.

8. Insta salientar que a rivastigmina e a donepeliza sdo inibidores da aceilcolinesterase,
conforme PCDT vigente que estabelece que “Os inibidores da acetilcolinesterase, donepezila,
galantamina e rivastigmina, sdo recomendados para o tratamento da DA leve a moderada. O
fundamento para o uso de farmacos colinérgicos recai no aumento da secreg¢do ou no prolongamento da
meia-vida da acetilcolina na fenda sindptica em dreas relevantes do cérebro. A conclusdo geral das meta-
andlises e revisdes sistemdticas publicadas a partir de 2013 sobre a seguranga e eficdcia de tratamento
clinico para deméncia devido a DA é a de que os inibidores da colinesterase podem melhorar os sintomas
primariamente nos campos cognitivos e na fungdo global, sendo indicados em casos de deméncia leve a
moderada. Inexiste diferenca de eficdcia entre os trés medicamentos.”

9. Ademais, caso haja mudanga no uso de rivastigmina capsula para donepezila, é necessario

proceder a adequagdo do Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos -
LME, conforme estabelece a Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 02/2017:

Art. 91. Durante o periodo de vigéncia da APAC de um LME, serd permitido o ajuste da solicitagdo da
seguinte forma, caracterizando-se a adequagéo do LME: (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 49)
(com redacdo dada pela PRT MS/GM 1996/2013) (Retificado Pelo DOU N® 71, Secdo 1, p. 76 de
13.04.2018)

| - substituigdo, incluséo ou exclusdo do procedimento para o tratamento da mesma doenga (CID-
10); ou

Il - alteragdo da quantidade do medicamento solicitada pelo médico.

§ 12 Para a adequagdo do LME, serd necessdria a apresentagdo dos seguintes documentos:
I - LME adequadamente preenchido; e

Il - prescrigéio médica contendo as informagdes exigidas na legislagdo vigente.

§ 22 Quando necessdrio, para adequagdo do tratamento, apresentar-se-Go também os documentos
definidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na versdo final pelo Ministério
da Saude, conforme a doenga e o medicamento solicitado.

§ 32 Poderd ser emitida nova APAC nos casos de adequagdo do tratamento.

10. Diante do exposto, solicita-se a manifestacdo das Secretarias Estaduais de Saude e do
Distrito Federal quanto ao interesse no recebimento do medicamento cloridrato de donepezila 10 mge 5
mg em substituicdo ao medicamento rivastigmina 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg, 6 mg e respectivo quantitativo
necessario, com vistas ao integral abastecimento da programacdo do 42 trimestre de 2021.

11. Por fim, as informacdes sobre o quantitativo de cloridrato de donepezila 10 mg e 5 mg, a
titulo de substituicdo a rivastigmina 1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg, 6 mg, deverdo ser enviadas para o e-
mail ceaf.programacao@saude.gov.br até dia 10/09/2021.

Atenciosamente,

CLARICA RODRIGUES SOARES
Coordenadora-Geral

Documento assinado eletronicamente por Clarica Rodrigues Soares, Coordenador(a)-Geral do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, em 08/09/2021, as 23:33, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de
2015; e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de 2017.

1
Sel’ &
assinatura ki
eletrdnica

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=24566187&infra_si... 2/3

Assinado com senha por ELIZA HUANG NG - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/IGPAAAF/CAAF - 19/11/2021 as 11:10:18,
SIMONE NORIKA KURIYAMA LOEVE - Diretor Técnico de Saude Il - Substituto / CAF/IGGAF/CPCAAF - 19/11/2021 as 11:18:11,
GEUZA RAMOS RODRIGUES - Diretor de Saude IlI - Substituto / CAF/GPAAAF - 19/11/2021 as 12:42:00, ALEXANDRA
MARIANO FIDENCIO - Coordenador de Saude / CAF/COORDENADOR - 19/11/2021 as 16:03:14 e RENATA ZAIDAN DOS
SANTOS TUPINAMBA - Diretor Técnico de Saude Ill / CAF/IGGAF - 22/11/2021 as 15:14:47.

Autenticado com senha por GEUZA RAMOS RODRIGUES - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF - 18/11/2021 as
10:25:35.

Documento N°: 28654185-9482 - consulta a autenticidade em
https://lwww.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=28654185-9482

SESDCI2021239409



10/09/2021 09:17 SEI/MS - 0022575072 - Oficio-Circular

]

—. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
i acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
* 0022575072 e o codigo CRC 468EB083.
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