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25000.131952/2020-57

PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Casa Civil
Assessoria Especial da Subchefia de Andlise e Acompanhamento de Politicas Governamentais
Nota Técnica n? 4/2021/AESP/SAG

Assunto: Projeto de Lei de Conversao n° 43/2020 - MP 1.003/2020 - autoriza o Poder Executivo federal
a aderir ao Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility e estabelece diretrizes
para a imunizac¢io da populacio.

Referéncia: processo n° 25000.131952/2020-57

SUMARIO EXECUTIVO

1. Projeto de Lei de Conversdo n? 43/2020, da MP 1.003/2020, que autoriza o Poder
Executivo federal a aderir ao Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility e
estabelece diretrizes para a imunizacdo da populacdo, submetido a sancdo do Presidente da Republica.

2. A proposta aprovada pelo Congresso Nacional manteve as principais disposi¢des originais
da MP 1.003, de 2020, relativas a autorizacdo para a adesdo ao Covax Facility, incluindo disposicdes
adicionais relativas a diretrizes para a imunizacdo da populacdo contra a covid-19.

3. Manifestacdo dos ministérios consultados pela sancdo parcial, sugerindo vetos aos
artigos 49, 592, 62, 72 e 99, por inconstitucionalidade e contrariedade ao interesse publico, e sancdo dos
artigos 19, 29, 32, 82, 10 e 11, os quais dizem respeito essencialmente a adesdo ao Instrumento Covax
Facility nos termos da MP 1.003, de 2020.

4, Quanto ao mérito, esta Assessoria manifesta-se pela indicacdo de vetos por contrariedade
ao interesse publico dos artigos 52 e § 22 do art. 72 e pela sang¢do dos artigos 19, 22, 32, 89, 10 e 11, os
guais estdo relacionados ao objeto original da Medida Proviséria n? 1.003, de 2020, abstraindo-se de
consideragdes relativas a inconstitucionalidade, matéria afeta as consultorias juridicas dos érgaos
consultados e a Subchefia para Assuntos Juridicos da Secretaria-Geral da Presidéncia da Repubilica.

ANALISE

5. O Oficio n2 16 (CN), de 9 de fevereiro de 2021, do 12 Secretario do Congresso Nacional,
encaminha ao Ministro de Estado Chefe da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica a Mensagem n2
4 (CN), de 9 de fevereiro de 2021, que submete a sancdo do Senhor Presidente da Republica o Projeto de
Lei de Conversdo n2 43/2020 - MP 1.003/2020 - que autoriza o Poder Executivo federal a aderir ao
Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility e estabelece diretrizes para a
imunizacdo da populagdo, submetido a sancdo do Presidente da Republica .

6. Foram realizadas duas reunides, por videoconferéncia, para coordenacdo das
manifestacbes das pastas consultadas (AGU; Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢des; Economia; Justica e
Seguranca Publica; RelagGes Exteriores e Saude, além de Anvisa, SAJ/SG-PR e SAG/CCivil) quanto a
sangdo e eventuais vetos.

7. A AGU manifestou-se por meio do Oficio 26/2021 (2398496) pelo veto aos artigos 52, 72 e
992 por inconstitucionalidade.
8. O Ministério da Saude manifestou-se por meio do Oficio 550/2021 (2396134), pelo veto

aos artigos 42, 52 e 92 por contrariedade ao interesse publico, e aos artigos 52, 62 e § 22 do artigo 72 por
inconstitucionalidade.
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9. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa manifestou-se por meio do Voto n?
24/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA, referendado pelo Diretor-Presidente da Agéncia em 13/02/2021,
indicando veto por inconstitucionalidade e contrariedade ao interesse publico dos artigos 52 e 79.

10. O Ministério da Justica e Seguranca Publica manifestou-se por meio do Oficio 188/2021
(2404241) pelo veto aos artigos 52 e 72 por inconstitucionalidade material e contrariedade ao interesse
publico.

11. Os Ministérios da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes e das Relagdes Exteriores manifestaram-
se por meio dos Oficios 1810/2021 (2404200) e 2/2021 (2403753), respectivamente, nada opondo a
sangao.

12. O Ministério da Economia nas reunides realizadas manifestou-se pelo veto ao artigo
32 ao § 22 do art. 72 e ao inciso Il do artigo 89, considerados em desacordo com diretrizes estabelecidas
na legislacdo afeta as financas publicas. Até a presente data ainda ndo havia encaminhado a manifestacdo
formal.

13. Esta Assessoria manifestou-se sobre a proposta de edicdo de medida provisdria dispondo
sobre a adesdo do Poder Executivo federal ao Instrumento Covax Facility, que gerou a edi¢cdo da Medida
Provisdria n2 1.003, de 2020, por meio da Nota Técnica n? 10/2020/AESP/SAG (2134694), com parecer
favoravel quanto ao mérito.

14. No Congresso Nacional a MP 1.003/2020 foi debatida na Camara dos Deputados, que
incorporou diversas emendas ampliando a abrangéncia da proposta para estabelecer diretrizes para a
imunizacdo da populacdo contra a covid-19, preservando as disposi¢cdes essenciais relativas a autorizacdo
para a adesdo ao Instrumento Covax Facility. O Projeto de Lei de Conversdo (PLV) n2 43/2020 foi
aprovado pela Camara em meados de dezembro de 2020, pouco antes do recesso parlamentar. O Senado
Federal deliberou sobre o PLV n2 43/2020 recentemente, apds a abertura da sessdo legislativa de 2021,
aprovando o PLV n2 43 apenas com emendas de redacdo, vindo a proposta a sanc¢do presidencial.

15. Convém observar que, com o inicio do recesso do Congresso Nacional, ao final de 2020,
pendente a analise do PLV n2 43/2020 pelo Senado Federal, o Governo federal, dada a urgéncia que o
acesso célere da populacao brasileira a vacinas contra a covid-19 requeria, no momento em que alguns
paises autorizavam o uso emergencial de vacinas, analisou, debateu, propds e o Presidente da Republica
endossou a edicdo da Medida Provisdria n? 1.026, de 6 de janeiro de 2021, dispondo sobre as medidas
excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas destinadas a imuniza¢do contra a covid-19 e sobre o Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao, analisada por esta Assessoria, por meio da Nota Técnica
1/2021/AESP/SAG (2319228) favoravel quanto ao mérito. Esta Medida Proviséria procurou incorporar
muitas das disposicdes aprovadas pela Camara dos Deputados no PLV n2 43/2020, permitindo, de
imediato, a autorizacdo temporaria de vacinas disponiveis e autorizadas por autoridades sanitarias
internacionais reconhecidas e o inicio da vacina¢do da populacdo brasileira.

16. As alteracgdes introduzidas pela Camara dos Deputados em relacdo ao texto original da MP
n2 1.003, de 2020, resumidamente sdo as seguintes: i) ampliacdo da ementa e no art. 12 da abrangéncia
da proposta, para contemplar também as diretrizes para a imuniza¢do da populagao; ii) art. 32 e seus
paragrafos estabelecendo que o Poder Executivo federal, por intermédio do Ministério da Saude, deverd
adquirir e distribuir aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios vacinas contra a covid-19
registradas pela Anvisa, incluindo a preferéncia, em igualdade de condices, a vacinas produzidas no
Brasil, ou por empresa brasileira no estrangeiro ou por empresa que invista em pesquisa e
desenvolvimento de tecnologia no Brasil; iii) art. 42 estabelecendo ao Ministério da Saude a publicacdo
periddica da relacdo do quantitativo de vacinas adquiridas, laboratdrio de origem, custos despendidos,
grupos elegiveis, regido onde ocorreu ou ocorrera a imunizacdo, percentual de atingimento da meta de
vacinacdo, dentre outras informacdes relacionadas a imunizagdo; iv) art. 52 estabelecendo a
obrigatoriedade da Anvisa conceder autorizacdo temporaria de uso emergencial para importacao,
distribuicdo e o uso de qualquer vacina contra a covid-19 pela Uniao, pelos Estados, pelo Distrito Federal
e pelos Municipios, em até 5 dias apds a submissdo do pedido, desde que pelo menos uma das seguintes
autoridades estrangeiras tenha aprovado a vacina e autorizado sua utilizagdo em seus respectivos paises:
dos EUA, da Unido Europeia, do Japdo, da China, do Canada, do Reino Unido e Irlanda do Norte, da
Republica da Coreia, da Russia e da Argentina, com as ressalvas e limites para a autorizacdo temporaria e
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permitindo a aquisicdo de vacinas pela iniciativa privada desde que autorizada pela Anvisa e pelo
Ministério da Saude e assegurados o monitoramento e a rastreabilidade; v) art. 62 incluindo as vacinas
contra a covid-19 no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacgao; vi) art. 72 dispondo sobre a
operacionalizagdo da imunizacao contra a covid-19, coordenada pelo Ministério da Saude, ouvidos os
Conselhos Nacionais de Secretdrios de Saude (Conass) e Secretarias Municipais de Saude (Conasems), a
coordenacdo célere das agles, a aquisicao preferencial de imunobioldgicos de produtores nacionais, o
estabelecimento de parcerias com o setor privado, devendo garantir a logistica de aquisicdo de insumos,
distribuicdo prioritaria as unidades da Federagdao conforme critérios epidemioldgicos, contemplar o
acesso aos grupos de risco, aos profissionais de saude, de seguranca publica e de educacdo, e a
imunizacdo segura, eficaz e gratuita da populacdo brasileira apta a ser vacinada, transferindo a adocdo
das medidas necessdrias a vacinacdo aos Estados, aos Municipios ou ao Distrito Federal em caso de
omissdo ou de coordenacdo inadequada pelo Ministério da Salde, cabendo a Unido a responsabilidade
por todas as despesas incorridas; vii) art. 82 estabelecendo as fontes dos recursos para a aquisi¢cao das
vacinas, sendo a Medida Proviséria n? 1004, de 2020, que abriu crédito extraordinario para a adesao ao
Covax Facility e recursos orcamentdrios do Ministério da Saude consignados ao Programa Nacional de
ImunizagOes; viii) art. 92 autorizando o Poder Executivo federal a celebrar contratos ou outros
instrumentos congéneres para a aquisicdao de insumos e de vacinas contra a covid-19 antes do registro
sanitdrio ou da autorizagdao temporaria de uso emergencial, dispensando as disposi¢cdes da lei geral de
licitacOes - Lei n? 8.666, de 1993 e da Lei n? 10.742, de 2003, sem afastar a necessidade de processo
administrativo para justificar a escolha da opc¢do de contratacdo e justificativa do preco e previsdao de
inclusdo das disposicdes que tém sido objeto dos contratos disponibilizados por laboratérios que
desenvolvem vacinas contra a covid-19, como pagamento antecipado, possibilidade de perda, garantias,
responsabilidades das partes, entre outras; e ix) art. 11 isentando as vacinas autorizadas em carater
emergencial e experimental do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

17. Muitas das disposicOes incluidas pela Camara dos Deputados, ao disporem sobre as
diretrizes para a imuniza¢do da populagdo brasileira contra a covid-19, ampliam o escopo da adesdo ao
Instrumento Covax Facility, obrigando a Anvisa a autorizar o uso emergencial e temporario de quaisquer
vacinas contra a covid-19 que tenham reconhecimento quanto a eficdcia e seguranca atestado por
autoridades sanitarias de reconhecimento internacional, dispensando de licitacdo, e estabelecendo
critérios para a vacinacdo, foram objeto da Medida Proviséria n? 1.026, de 2021 e ja estdo vigendo e
produzindo efeitos concretos, permitindo as autorizacdes para uso emergencial pela Anvisa, aquisicdes e
distribuicdo das vacinas.

18. Os argumentos de inconstitucionalidade formal e material dos artigos 59, 62, 72 e 99, ao
atribuir competéncias e prazos a o6rgdos e entidades do Poder Executivo federal, violando a
independéncia entre os Poderes e ao violar o pacto federativo, impondo responsabilidades a Unido,
foram fundamentados nos pareceres da AGU, do Ministério da Justica e Seguranca Publica, do
Ministério da Saude e da Anvisa.

19. Em relagdo ao art. 42, que determina ao Ministério da Saude a publica¢cdo periddica da
relacio do quantitativo de vacinas adquiridas, laboratério de origem, custos despendidos, grupos
elegiveis, regido onde ocorreu ou ocorrera a imunizacdo, percentual de atingimento da meta de
vacinagao, dentre outras informacdes relacionadas a imunizag¢ao contra a covid-19, o Ministério da Saude
manifestou que a disposi¢ao esta melhor disciplinada na Medida Proviséria n2 1.026, de 2021, que foca
na aquisicdo e distribuicdo emergencial de vacinas contra a covid-19 por toda a administracao publica,
seja federal, estadual, distrital ou municipal, alegando inseguranca juridica pelo convivio simultaneo do
tratamento da mesma questdao em duas normas legais, caso o art. 42 venha a ser sancionado. A
disposicdo contida no art. 42 do PLV n?2 43/2020 essencialmente trata da devida e necessaria
transparéncia e publicidade quanto as vacinas adquiridas e sua distribuicdo, no qual esta Assessoria ndo
vislumbra problemas quanto ao mérito.

20. A andlise desta Assessoria foca o mérito e, em decorréncia, a manifestacdo quanto a
eventuais vetos por contrariedade ao interesse publico. O texto do PLV n2 43/2020 autografado pelo
Congresso Nacional e submetido a sancdo, em seus artigos 12, 22 e 10 mantém as disposi¢des originais da
MP 1.003, de 2020, relativas a adesdo pelo Poder Executivo ao Instrumento Covax Facility, os quais esta
Assessoria recomenda a sanc¢do. Introduziu os artigos 32 e 11, obrigando o Poder Executivo federal a
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adquirir e distribuir aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios vacinas contra a covid-19 (art. 32) e
dispondo que os imunizantes autorizados em cardter emergencial e experimental contra o SARS-CoV-2
pela Anvisa estdo isentos do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (art. 11), em relacdo aos
guais esta Assessoria também nao vislumbra problemas quanto ao mérito, recomendando a sangao.

21. Quanto ao mérito, esta Assessoria identifica problemas no artigo 52 e no § 22 do art. 79,
recomendando o veto por contrariedade ao interesse publico.

22. O art. 52 estabelece a obrigatoriedade da Anvisa conceder autorizacdo temporaria de uso
emergencial para importagao, distribuicdo e o uso de qualquer vacina contra a covid-19 pela Unido, pelos
Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios, em até 5 dias apds a submissdo do pedido, desde que
pelo menos uma de nove autoridades sanitdrias estrangeiras relacionadas tenha aprovado a vacina e
autorizado sua utilizacdo em seus respectivos paises. Esta determinac¢do suprime a autonomia da agéncia
sanitaria brasileira, a Anvisa, limitando a soberania brasileira na determinacdo embasada sobre o que
convém a saude da populagdo. Em que pese a existéncia de autorizagdes para uso emergencial de vacinas
contra a covid-19 conferidas por autoridades sanitarias estrangeiras, a extensdao e o reconhecimento
dessas autorizacdes conferidas, quanto a eficicia e a seguranca de vacinas que ainda estdo em fases de
testes, deve ser validada por alguma instancia sanitdria brasileira, objetivando a seguranca quanto a
saude da populacdo, mesmo que em prazo célere e razoavel, admitindo eventuais diligéncias e
esclarecimentos, e ndo um processo automatico de extensdao compulséria de autorizagdes conferidas por
autoridades sanitarias estrangeiras. O artigo 200 da Constituicdo Federal estabelece que compete ao
sistema unico de saude, controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e
outros insumos e executar as a¢des de vigilancia sanitaria e epidemioldgica (CF, art. 200, incisos | e Il).
Ainda que ndo fosse remetido a Anvisa, a qual compete registrar e autorizar o uso de imunizantes e
medicamentos no territdrio nacional, mas a outro érgdo ou entidade dotado de capacidade técnica para
a andlise cientificamente embasada das autorizacdes para uso emergencial conferidas por autoridades
sanitarias estrangeiras, permitindo eventuais diligéncias e esclarecimentos para respaldar a validagao
segura das autorizacdes, poderia ser admitido. Porém, estabelecendo a obrigatoriedade da autorizacdo e
conferindo a Anvisa essa atribuicdo, sem possibilidade de diligéncias para esclarecimentos, afeta a
seguranca quanto a saude da populacdo brasileira. Se ainda fosse para autorizacao célere e emergencial
de vacinas registradas por autoridades sanitdrias estrangeiras, ou seja, aquelas que ja concluiram, no
exterior, as fases de testes recomendados pelas autoridades de salude mundiais, como a Organizacdo
Mundial de Saude, poderia ser considerado. Se a intencdo do legislador, considerando a emergéncia em
salde publica decorrente da pandemia, fosse autorizar a aquisicdo de quaisquer vacinas autorizadas
emergencialmente por autoridades sanitdrias estrangeiras elencadas, independentemente de qualquer
instancia de validacdo nacional, deveria deixar isso explicito no texto legal, dispensando a mera
intermediacdo pela Anvisa ou de qualquer outro 6rgao ou entidade integrante do sistema Unico de
saude. Outrossim, a autorizacdo emergencial e temporaria a ser concedida pela Anvisa para uso de
vacinas contra a covid-19 esta melhor e adequadamente disposta na mencionada MP 1.026, de 2021,
apontando o rol de autoridades sanitarias estrangeiras com reconhecimento quanto a boas praticas
regulatdrias, ndo impedindo que a Anvisa analise solicitacbes especificas apresentadas por laboratdrios
gue ja tenham obtido autoriza¢des por outras autoridades sanitdrias ndo relacionadas explicitamente no
texto da Medida Proviséria, apenas sujeitando a andlise pela Anvisa a um crivo mais acurado e robusto,
em substituicdo ao reconhecimento automatico. Essas sdo as raz0es que esta Assessoria
entende respaldam a sugestdo de veto ao art. 52, por contrariedade ao interesse publico.

23. Quanto ao mérito, esta Assessoria também recomenda o veto ao § 22 do art. 72, que
atribui aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a assun¢do das medidas necessarias a
imunizacdo de suas respectivas populacdes em caso de omissdo ou de coordenacdo inadequada das
acOes de imunizacdo de competéncia do Ministério da Salde, cabendo a Unido a responsabilidade por
todas as despesas para essa finalidade. Em primeiro lugar, em relacdo a "omissGo", pode ser
caracterizada como total ou parcial, o que enseja margem a interpretacées. Omissdo total poderia ser
caracterizada pelo fato de o Ministério da Saude n3do adquirir quaisquer vacinas contra a covid-19. Uma
omissdo parcial poderia ser caracterizada pela aquisicdo de quantidades consideradas insuficientes para a
imunizacdo da populagdo brasileira. Entretanto, considerando a caracteristica sui generis da pandemia
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provocada pelo SARS-CoV-2, pela extensdo global da pandemia, reincidéncia por meio de mutag¢des do
virus e proliferagdo de novas cepas, caracteristicas das vacinas até entdao disponibilizadas, com
tecnologias, eficdcia, seguranca, periodo de extensdo da imunidade distintos e a ainda grande
discrepancia entre a oferta de vacinas, insuficiente, e a demanda global e nacional por vacinas, a
caracterizacdo quanto a omissao parcial sempre podera ser alegada. Por outro lado, a omissdo, seja ela
total ou parcial, precisa estar referida a um horizonte de tempo definido para a objetiva apura¢do quanto
a responsabilidade. No presente momento, considerando as vacinas ja adquiridas pelo pais, os insumos
que ja chegaram e as expectativas de entregas de vacinas para as proximas semanas, ha a perspectiva de
mais de 20 milhdes de doses apenas no més marco, chegando a mais de 30 milhdes nos meses seguintes,
o que significaria ampliar em 5 vezes o total de vacinas disponiveis no pais.

24. O Ministério da Saude identifica um risco concreto de perda de controle caso Estados
possam adquirir vacinas a qualquer custo, indo além da capacidade atual de imunizacdo de uma doenca
que exige logistica diferenciada pelo alto nivel de contagio, mesmo durante as filas para imuniza¢do. Em
decisdo recente, o Supremo Tribunal Federal emanou decisdao sobre o tema, que tem gerado efeitos em
todo o pais, em sentido distinto do proposto neste ato normativo. Neste sentido, levado o tema a decisdo
superior, houve decisdo pelo veto ao dispositivo, acompanhando-se a posi¢cdo do Ministério da Saude.

CONCLUSAO

25. Considerando o exposto, esta Assessoria entende que o Projeto de Lei de Conversdao n?
43/2020 - MP 1003/2020, que autoriza o Poder Executivo federal a aderir ao Instrumento de Acesso
Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility e estabelece diretrizes para a imunizacdo da populacdo, deve
ser sancionado parcialmente. As pastas consultadas indicaram vetos aos artigos 52, 62, 72 e 92 por
inconstitucionalidade, conforme apontado pela AGU, Ministério da Justica e Seguranca Publica e
Ministério da Saude, e por contrariedade ao interesse publico, aos artigos 49, 592, § 22 do art. 72 e 92. Esta
Assessoria, na andlise quanto ao mérito, recomenda vetos ao art. 52 e ao § 22 do art. 79, por
contrariedade ao interesse publico. A sang¢do parcial do PLV 43/2020, caso acolhidos os vetos apontados,
preserva todas as disposicOes relativas a adesao ao Instrumento Covax Facility, objeto original da Medida
Provisoria n? 1.003, de 2020.

A consideragdo superior.

Brasilia, 01 de marco de 2021.

RODRIGO AUGUSTO RODRIGUES
Assessor Especial

Aprovo.

MARCELO DIAS VARELLA
Subchefe

Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Augusto Rodrigues, Assessor (DAS-102.5), em
102/03/2021, as 10:04, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
“/ Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

"\ Documento assinado eletronicamente por Marcelo Dias Varella, Subchefe, em 02/03/2021, as
1 11:56, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de
“/ 8 de outubro de 2015.
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