Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina USP
Servico de Farmacia do Instituto do Coracgéo
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CIENCIA B HUMANISMO

Nota Técnica Servi¢o de Farmacia n° 223, de 04 de Setembro de 2023.

Assunto: Extensdo da data de validade do medicamento Nirmatrelvir 150mg / Ritonavir 100mg

(Paxlovid®) pela Secretaria de Estado da Saude.

Destinatéario:

e Meédicos;

e Equipe de Enfermagem;

e Equipe farmacéutica

Conforme Comunicado CAF n.° 08/2023 (em anexo) emitido pela Secretaria de Estado da

Saude, o medicamento Nirmatrelvir 150mg / Ritonavir 100mg (Paxlovid®) dos lotes GF0634 e

GF0635 tiveram a sua data de validade ampliada para 31/03/2024, podendo ser utilizados com

seguranca até esta nova data estabelecida.

Em caso de duavidas, solicitamos que entre em contato com o Farmacéutico conforme

guadro abaixo.

Andar Farmécia Farmacéutico Ramal
Subsolo BlI Central Farmacéutica Dr2 Rosa Angela Ferreira 5040
o . . o . 5943
4° andar Farmacia Internacéo Dr. Luiz Otavio Westin
4150
6° andar Farmacia Internacéo Dr2 Luisa Fernanda Rossetto de Oliveira 5679
Dr2 Caroline Veloso Monreal
) ) ) Dr@ Erika Cordeiro 4913
7° andar Farmacia Beira Leito )
Dr2 Isabelle Viana 4914
Dr2 Talita Galdi
i e Dr2 Andrea Bori
7° andar Farmécia Clinica ) ) 5709
Dr2 Mariana Cappelletti Galante
Dr2 Julia Sumie Nakaima Fugita
o o N Dr. Pedro Castelo
Assisténcia Farmacéutica Clinica ] 5709
Dr2 Regina Matchura
Dr2 Tazia Lopes De Castro

ELABORADO POR: Dra. Rosa Angela
Ferreira

Data: 01/09/2023
Servigo de Farmécia

VERIFICADO POR: Dra. Mariana Cappelletti
Galante

Data: 01/09/2023
Servico de Farmécia

APROVADO POR: Dra. Ana LciaR.

Camargo

Data: 01/09/2023
Servico Farmécia
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CIENCIA B HUMANISMO

ﬂ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Hota Técnica CAF ne 03, de O de Junho de 2023,

CAF

Assunto: Orentagies acerca da ampllagdo da waldade para 24 meses dos lobes do medicamenta
Paxlcvio® (nirmatrehdr + ibanar), adquirkdos e distiuides pele Minlsierks da salde.

Azslnado com senna

Destinatarios:

Miceos de Assisténcia Fammacéutica dos Departamentos Regionais de Sadde
da SESISP (MAFDRS-SESISPY)

Farmacias Municipais gue reslizam dispensagio do Medicamento Padovid
{mirmatrehir + monavir);

Secretarias Municipais de Salde;

Profissionals de salde.

Considerando:

A Mutorizagso Temporaria de Uso Emengencial (AUE) da associagdo dos
medicamentos ninmatrelvirritonavir para tratamento da Covid-19), em carater
experimental, pela Agéncia Macional de \igilincia Sanitina (Anvisa) - Diretoria
Colegiada (Dicall;

A Portaria SCTIEMS n® 44, de 05/05/2022, que tomou pablica a decisdo de
incorporar, no Ambits do Sistema Unico de Salde - SUS, o
MirmatrebvinRitonavir, com reavaliagdo em ate 12 meses da dispenibiizazas,
para o tratamento da COVID-19;

A Mota Técnica CGAFMEDAF/SCTIEMS n° 266, de 2812022, que define
critérios para distribuigio e dispensacdo do anfiviral Nirmatrehvir associado ao
Ritonavir

A Deliberagse CIB 117, 18-11-203% que trata dos critérios para distribuigao e
dispensacdo do antiviral nirmatrebvir associado ao ritonavir em padentes com
covic-19, ndo hospitalizados e de alto risco no 3mbito do sistema Unico de
sallde, no estado de s30 Pauls;

O Voo p* 18R202WSENDIRENANVISA, de 13022023, que analisa e aprova a
solicagdo de excepcionalidade para ampliagio do prazo de validade do
medicarments Paxdovid (nirmmatreldr + ritonawir), com validade de 18 meses, para
os kotes com prazo de validade impresso de 12 meses, ja entregue a0 Ministénio
da salde, para que possam ser distruidos e utilizades de acordo com o novo
prazo de validade, em consondncia com o pedide Da empresa Plizer Brasil Lida
(anexo 01);

DAMIEL BUFFOME DE OLIVEIRA - SES2260994 em subsThulcds 3 ALEXANDRA MARIAND
FIDEMCID - SEZ18THE3 - 16/06/23 35 15:28:08.

SESDOI2 34835

Azalnago com seona por CLEIDE DA SILVA SOARES - DIRETOR TECNICO DE SAUDE Il CARIGPAAARICASE - 08062023

35 0820247, KARINA DE CLIVEIRA FATEL MARTING - Direfor Técnico de Sande Il § CAFISPALAF - 07062023 &5 173741 @

SEUzA RAMOS RODRIGUES - DIRETOR TECNILD DE SAUDE Il | CAFIGGAF - TGRS 36 124230,

Diocuments W= 745447 12-856 - consulta & autenticldade em

hittps-Maraw. documerios. spsempapel sp.gov. brslgaeuipubliciappdautenticar Tn=745447 12-986 S5I1GA_n
ELABORADO POR: Dra. Rosa Angela VERIFICADO POR: Dra. Mariana Cappelletti APROVADO POR: Dra. Ana Lucia R.
Ferreira Galante Camargo
Data: 01/09/2023 Data: 01/09/2023 Data: 01/09/2023
Servigo de Farmécia Servigo de Farmécia Servico Farmécia

Péag. 2

Avenida Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 44 — Bloco Il — SS — Cerqueira César — Sdo Paulo

CEP 05403-900. Telefones: (11) 2661-5217 / 5426




Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina USP
Servico de Farmacia do Instituto do Coracéo

Hospital
das Clinicas

Fmusp

CIENCIA E HUMANISMO

ﬁ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COCRDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O Oficio N° 24/2023/CGAFME/DAF/SECTICSIMS, de 14 de feversiro de 2023,
que traz crientacdes acerca da ampliagdo da validade de 12 para 18 meses dos
lotes de Nirmatrelvir associado ao Ritcnavir (Paxlovid), adquiridos atraves da
empresa Wyeth Indlstia Famacéutica LtdaPfizer, e distribuidos pelo
Ministério da Saude;

Considerando o Oficic n° 77/202%/CGAFME/DAF/SECTICS/MS, de 17 de abril
de 2023, que trata da ampliagdo da validade para 24 meses dos lotes do
medicamento Nirmatrelvir associado ao Ritonavir (Paxlovid), adquiridos e
distribuidos pelo Ministério da Saide (MS).

O Voto n° 921202/ SEIDIRE2/ANVISA, que aprova a ampliagio do prazo de
validade medicamento PAXLOVID de para 18 para 24 meses do medicamento
fabricado e rotulado antes desta publicacdo. Ficando a cargo da empresa a
implementac3o das devidas comunicagdes sobre os lotes importados, suas
datas de fabricac3o e prazo de validade 3o Ministério da Salde, as Secretarias
Estaduais de Salde. aos profissionais de salde envolvidos e aos cidad3os.
(conforme relacionados a seguir);

Qus 3 empres3 esclarece que esta solichac3o o2 autorzagdo ndo se aplica 3o bote

s25tinado 30 Marcago privaco, UMa VEZ que © M2smo Ja contempla o prazo de validace
02 18 mases IMpresso na embalagem.

Informamos / Orientamos:

CiF

REVALIDAGAO DE VALIDADES DE LOTES JA DISTRIBUIDOS

A ampliagdo da validade dos kotes do medicamento Paxlovid® (nimmatrehvir +
ritonavir) foi considerada segura. podendo o medicamento ser utilizado dentro
do novo prazo de validade, conforme descrito na tabela abaixo:

LOTE VAUDADE EM ROTULO VALIDADE ESTENDIDA

GD72

85 28/02/2023 28/02/2024

GFO634 31/03/2023 31/03/2024

GFO635 31/03/2023 31/03/2024

GT9941 29/02/2024 31/08/2024

GT9942 31/03/2024 30/09/2024

Assinado com senha

DANIEL SUFFONE DE OLIVEIRA - SES2259934 em subsmtulc3o 3 ALEXANDRA MARIANO
FIDENCIO - SES187883 - 16/06/23 a5 15:25:08. :
AssInago com sennha por CLEIDE DA SILVA SOARES - DIRETOR TECNICO DE SAUDE Il / CAFIGPAAAF/CAAF - 06/06/2023
35 08220:42, KARINA DE CLIVEIRA FATEL MARTINS - Direfor Tecnico de Sabde Il / CAFAGPAAAF - 070612023 35 17:37418
GEUZA RAMOS RODRIGUES - DIRETOR TECNICO DE SAUDE Il / CAF/GGAF - 13/06/2023 35 12:42:39.
Documento N2 74644712-956 - consulta 3 autenticidade em

Pitps Awaw. 0oCuUMenios. spsempapel.sp.gov.brislgaex/public/appiautenticarIn=746447 12-936

SESDOI2023134835

ELABORADO POR: Dra. Rosa Angela
Ferreira

Data: 01/09/2023
Servigo de Farmécia

Data: 01/09/2023 Data:

01/09/2023

Servigo de Farmécia Servico Farmécia

VERIFICADO POR: Dra. Mariana Cappelletti APROVADO POR: Dra. Ana Lucia R.
Galante Camargo
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CIENCIA B HUMANISMO

ﬂ SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COCRDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

As Farmacias deverdo manter o armazenamento dos medicamentos conforme
as boas praficas de armazenagem, dentro da temperatura de 15°C a 20°C, até
a completa dispensacdo do medicamento;

O farmacéutics, ou profissional devidamente treinado por ele, deverdo
esclarecer e dar ciéncia ao paciente ou profissional da salde (gue
eventualments guestionar) quanto as questies que emvolvem a extensao da
walidade do medicamento Paxlovid® (nimmatredvir + itonawvir);

Mo caso dos produtos que @ foram dispensados aos pacientes e ainda ndo
fioram utilizados, a nova data de validade também poderd ser considerada;

Conforme informado pelo fomecedaor, esclarecemos que profissionais de salde,
dispensadores & pacientes poderdo ter acesso 3s informagdes, contemplands
o novo prazo de validade via OR Code, disponivel na embalagem do
medicamento, conforme OR Code abaixo:

CAP

Em casos o= o0vidas, enfrar em contato com o Mockeo de Asslstincla Famacsutics da area de
abrang&ncla oo seu municiplo, que estara disponivel para sana-la, ou fard 3 aticulagdo necessana com a
CAF-ZESISP para buscar 3 Informace apropriada de orientagdo.

Esta Nota Teonica entra em vigor @ partr da a1 oe sua pudlicagio, estando disponivel ng Porl

da SESISP. =
I
Para coreulia-la: =_—
&« ACEsse 0 Porial da SESISP: WN.EMEEH.E'.'.DF —
=
«  Cliqus ra link: “Wadlcamentos”; =4
+  Cligue ra link: “Notas Técnicas da Asslstencla Famacsutlea™. =3
]
—ﬁ
==0
=2
=
|
ASEINago com senna por DANIEL BUFFONE DE OUVEIRA - SES2255994 em subsTiulgSs 3 ALEXANDRA MARIAND F— |
FIDEMCID - SES18TH53 - 16/06/23 35 15:25.08. =
A5EINago com senna por CLEIDE DA SILVA SOARES - DIRETOR TECNICS DE SALDE Il | CAFIGPAAAFICAAF - DEDGE023
35 0820042, KARIMA DE CLIVEIRA FATEL MARTINS - Direfor Tacnico de Saude Il | CAFFSPAAAF - OTHEI2023 &5 173741 8
GEUZA RAMOS RODRIGUES - DIRETOR TECHICO DE SALUDE || F CAFIGGAF - 13062023 85 124239,
Diocuments N= 746447 12-986 - consulta & autanticitade em
Hittps MWW, SocuMEnios. spsempapel 6p.gov. brisl gaexipubll cfappiautenticar Tn=746447 12-936
ELABORADO POR: Dra. Rosa Angela VERIFICADO POR: Dra. Mariana Cappelletti APROVADO POR: Dra. Ana Lucia R.
Ferreira Galante Camargo
Data: 01/09/2023 Data: 01/09/2023 Data: 01/09/2023
Servigo de Farmécia Servigo de Farmécia Servico Farmécia
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Servico de Farmacia do Instituto do Coracéo Cincit b HUMAR T

Assinado com Genna
Azzinado oo

ﬂ SECRETARIA DE ESTADD DA SADE c r'
COCRDEMADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

GRUPO DE PLANEJAMENTO E ARTICULAGAD DAS ACOES DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA =

FIDEMCID - ""EEJH-'.r 23 - 16/06/23 a5 15:28:08.

EENNa [E062023
SEBE 2042 WARINA DE OLIVETRA FATEL MARTING - Dirciar Tacnich € Savde Il CAFIGPAAAT - 0TIOB/2023 36 17 3741 8
GEUZA RAMOS RODRIGUES - DIRETOR TECNICO DE SAUDE I/ CAFIGGAF - 130852033 35 12:42°30.

Diocumento M- T4E44712-086 - consulta & autenticitade am

s, DR CUMEMoE. spsampapal 6P 0ov. brislgaeoublliappiautanticar Tn=T 46447 12-086

Clelde da Sliva Soares
Diretor Tecnilco de Sadde - 1
CENTRO DE ACHES DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA = GPAAAF = CAF-SES/SP

Karina de Ciivelra Faiel Marting
Direbar Técnlco de Sadde Ml

CAF-SESEP

Gaura Ramaos Rodrigues
Direbar Técnlco de Saide M
GRUPD DE GESTAD DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA = CAF-SESISP

Danlel Buitfone de Olivelra
Coorienador de Sadde - Substiuto
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA - CAF-SESISP

SESDOIAR2 3134835

DANIEL BUFFOMNE DE OLIVEIRA - SESI260994 em subsThuliio a ALEXANDRA MARIAND

a por CLEIDE DA SILVA SOARES - DIRETOR TECHICD DE SAUDE Il § CAFIGPAAAFICAAF -

ELABORADO POR: Dra. Rosa Angela VERIFICADO POR: Dra. Mariana Cappelletti APROVADO POR: Dra. Ana Lucia R.
Ferreira Galante Camargo
Data: 01/09/2023 Data: 01/09/2023 Data: 01/09/2023
Servigo de Farmécia Servigo de Farmécia Servico Farmécia
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dos Cliicas Servico de Farméacia do Instituto do Coracéo Crincis tHUMANImo
Fmusp
OSEE 1008 EEWWES - 0FINS2TE - Off i

Ministério da Sadde
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovaclo e Complexo da Sadde
Departaments de Asisténeia Farmacdutica @ Insumos Estratégicos
Coordenacio-Geral de Assicténeia Farmacdutica ¢ Medicamentos Estratégicas

OFICIO e 77/2023/CGAFME/DAF/SECTICS/MS
Brasilia, 17 de abril de 2023,

hs Secretarias Estaduais de Sadde

hs Secretarias Municipais de Sadde

Ap Conselhe Nacional de Secretdrios Estaduwais de Sadde - Conass

Ao Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Sadde - Conasems
hs CoordenagBes Estaduais de Assisténcia Farmaciutica.

Assunto: Orientaghes acerca da ampliagio da validade para 28 meses dos lotes de Mirmatrelvie
assotisdo a0 Ritonavir [Paxlovid), adquiridos e distribuidos pelo Ministério da Sadde.

1. A associagBo dos firmacos antivicsis nirmatreldr associade ao ritonavir (Padovid) da
empresa  Wyeth Inddstria Farmacutica Lida/Pfizer teve sua sulorizagdo lempordria de usa
emergencial, em cardter experimental, aprovada conforme volo n® 73/3022/SEIfDIRE2 fANVISA, Este foi
intarporado ao Sisterna Unico de Saide (SUS) atravis da portaria SCTIESMS n2 44, de 5 de maio de 2022,
para ser utilizado no tratamento da infecgdo pelo wirus SARS-Col-2, visando redurir o risco de
imernapdes, complicagbes & mortes pela COVID-19, estando indicado para pecientes com diagndstico
canfirmade de COVID-19, o sintormed leves a moderados (nbo graves), que ndo requerem axiglnio
suplementar, independentermente da condigdo vacinal, a saber:

a) imunocomprometidos com idade 218 anos (segundo os critérios utilizados
para priorizacio da vacinagbo para COVID-19);

b pessoas oo idade =65 anos.

2. Dessa forrma, foi adguirido pele Ministério da Sadde um total de 1000000 tratamentos,
divididos em duas entregas. 0= primeiros S00000 tratamentos recebides, foram enviados aos Estados a
partir do dia 24,/10/2022, obedecendo critérios populacionais e epidernioldgicos, para abastedmento do
sisterna Unico de Sabde & visando garantic acesso & populaglo, conforme disposto na Mota Técnica n®
266202 2-CGAFMESDAFSCTIEMAS. A segunda entrega com os demais 50.000 tratamentos j4 foi realiztada
em jeneiro de 2023 Ede Ministério segue reileradamente contatande as Secretariais de Saldde dos
Estades & do Distrite Federal avisanda que o abastecimento no nivel eantral segue regular & que este sstd
dispanivel para emis do medicamento para abastecer o Sistema Unico de Sadde.

3. Mo momento da aprovaclo temporaria de uso emergencial do nirmatrelvic associado a0
ritonavir, aprovou-se junte a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria - ANVISA o praze de validade de 12
eses. Entretantn, o laboratdrio produtor selicitou a ampliagio do prazo de validade, de 12 meses para
18 rrieges, sendo eita aprovada, sagundo o dispesto nos votos n® 26720223022 /SEI/TNRE2ANVISA & n®

s it e bk, Vs _rosrimin_io et v _vtinsili i ] senies S5EAT08S ke AL 10

Assinado cam 5enna por DANIEL UFFOME DE OLVEIRA - SES2250004 em substhulgio 3 ALEXANDRA MARIAND
FIDENCIC - SES1E7583 - 16/06/23 35 15:25:08. ]

Agsinado cam senna por CLEIDE DA SILVA SOARES - DIRETOR TECMICC DE SAUDE |1 ) CAFGPAAAFICAAF - [SD6Z023
&5 0B-20n87, KARIMNA DE CLIVEIRA FATEL MARTINE - Direlgr Téchlco de Sabde 1l F CAFIGPAAAF - 07/B/M023 35 173741 &
GEUZA RAMOS RODRIGUES - DIRETOR TECHICD DE SAUDE |1/ CAFIGEAF - 13062023 35 12:43°3,

Documents NE: 746447 12-086 - coneulta & autenticiade am

hitps:#www. decumenios. spsempapal_5p.gov. bl gaeuioublic/anpiautanticar Tn=T 45447 12-056

SESDOINZ3134835

ELABORADO POR: Dra. Rosa Angela VERIFICADO POR: Dra. Mariana Cappelletti APROVADO POR: Dra. Ana Lucia R.
Ferreira Galante Camargo
Data: 01/09/2023 Data: 01/09/2023 Data: 01/09/2023
Servigo de Farmécia Servigo de Farmécia Servico Farmécia
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RASEE, 1008 BENMES - I0AI0E2TE - Oficis

4.

5.

6.

7.

Assinado

GEUZA RAMOS RODRIGUES -
Diocumento N® 745447 12-856 - consulta a autenticldade em
hitps-ifwaw. documenios. speempapel.spugoy. brtsl gaesipubliclap plautenticar Pn=74644 7 12-556

18/2023/SENDIRE2SANVISA. Esta informaclo foi repassada a todas as Secrelarias e servipod por meio
do oficio n® 24/2023 /CGAFME,/DAF/SECTICS/MS.

Entretanta, em novo pedido realizade pels empresa, a Diretoria Colegiada da Agincia
Macional de Vigildncia Sanitiria - ANVISA decidiu, por unanimidade, aprovar a amplia¢io do prazo de
validade do medicarmento nirmatrelvir associade as ritonavir (pasdovid) para 24 (vinte & guatra) meses,
conforme pode ser observado no voto n® 92/2023/SEDIREZ/ANVISA, conforme citaglo abaivo:

For todo exposto, Voto pela APROVRCAD para da ampliapks do prazo de walidade do
mbdicamento PAXLOVID para 24 meses, a partir da data de fabricagdo, dentro das condicfes de
armasnaments aprovadas, quando armazenado na temperatura recomendada entre 15°C & 30°C

[temperatura amblenie)

Fara 05 lotes do medicaments FAXLOVID fabricados @ rotuladas antes desta deliberagdo, que
estejam com rotulagem Impressa diferente dos 24 meses squl aprovadas, AUTOREO 3 ankesgSa do
prazo de validade de 24 meses, desde que a emoresa implemente 35 devidas comunicagdes sobee
o5 lotes Importadas, suas datas de fabricagSo ¢ prazo de validade ao Ministério da Sadde, &s
Secretarias Estaduais de Sadde, aos profissionals de sadde envolvidos & aos cidadSos.

Dessa forma, £ impartante a organizacdo nos diversos Smbitos eaduais & municipais para
divulgagie da referida informaclo, visande ndo gerar dividas gquanto a revalidaglo dos lotes j4
dispanibilizados, considerando os novos prazos de validade, conforme abaixo:

LOTE | WALIDADE ESTENDIDA
GOT72ES 28/02/2024
GFOG34 31/03/2024
GFOG35 31/03/2024
GT3941 31/08/2024
GT3942 30/09/2024

Conforme  informade  pela formecedor, esclarecermnos que profissionais de sadde,
dispensadores e pacientes poder3o ter acesso bs infarmagbes, contemplando o prazo de validade via OR
Code, disponivel na embalagem do medicamento, conforme QR Code abaixo:

A Coordenaclio-Geral de Assistdpcia Farmacfutica de Medicamentos Estratégicos,
do Departamento de Assisténcia Farrmacdutica e Insumos Estratégicas/SECTICS/MS se coloca a dispasicio

e saudi e brissennisolider phy Tacaosdeanmsanin_impnimi_watdaros_rigess arvon_violizerdi_deousentos SEITMESLinke_Si... 23

Assinado com senna por DANIEL BUFFONE DE OLIVEIRA - SES2259994 em subsfuliSo a ALEMANDRA MARIAND
FIDENCK}I ...ES1H'|"883 '16|'D6|'23 a5 15:28:08.

A SILVA SOARES - DIRETOR TECNICO DE SAUDE |1/ CAFIGPAAAFICAAF - DEDGR0Z
as 0B 2[}"&2. K.n.HINn DE C-LI'A.-EIRA FATEL MARTIMS - Direfor Técnlco de Sadde Il / CAFIGPAAAF - ﬂTKIBt‘EDQJ as 173741
DIRETOR TECNICO DE SAUDE 1/ CAFIGEAF - 13062023 45 12:42:39.

e
H
5
[+]
7
B
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das Clinicas Servigo de Farmacia do Instituto do Coracéo Crincia & HUMANTSNO
Fmusp

Q0525 1018 SEWMS - 0033052178 - Ofice

para auxiliar, no que couber, as Secretarias Estaduais @ Municipais de Sadde, bem como os diversos
servigos por meio dos e-mails: cgale dal@<aude govbr e astrategico variadas@saude goy br

Atenciosamente,
LUIZ HENRIQUE COSTA
Coordenador-Geral
De acordo.
MARCO AURELIO PEREIRA

Diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

) Doc inado b 0 porl.niﬂlemlque&na Coordenador{a)-Geral de
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