Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

OFICIO N° 357/2021/SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 11 de fevereiro de 2021.

Ao Senhor

Dr. V KRISHNA MOHAN

Executive Director

Bharat Biotech

Genome Valley, Shamirpet, Hyderabad, 500078
Telangana, India

e-mail: info@bharatbiotech.com

C/c:

FRANCISCO EMERSON MAXMINIANO

Presidente da Precisa Medicamentos

Av. Portugal, 1100 - Rua 5 Parte A 14 A

06.696-060 - Itapevi/SP

e-mail: contato@precisamedicamentos.com.br
maximiano@precisamedicamentos.com.br

Assunto: Fornecimento de vacina para o Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinacao contra Covid-19 no Brasil.

Senhor Diretor-Executivo,

1. Em continuidade as tratativas anteriores, em complemento ao Oficio
n° 302/2021/SE/GAB/SE/MS, de 03 de fevereiro de 2021 (0018912471), e em
resposta ao Oficio n® 102 da Precisa Medicamentos, de 11 de fevereiro de 2021
(0019045985), reitero a intencdo de este Ministério da Saude em adquirir o
quantitativo de 20.000.000 (vinte milhdes) de doses da vacina Covaxin/
BBV152 contra a Covid-19, desenvolvida pela Bharat Biotech, de acordo com
cronograma informado pela representante Precisa Medicamentos, e nos termos a
serem firmados por meio de contrato que encontra-se em elaboracao.

2. Ressalto que, para tanto, é necessario que a vacina COVAXIN
apresente dados de eficacia geral maiores do que 50%, tal como determinado
pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) do Brasil. Bem como apresente as informacdes referentes a
eficacia da vacina em relagdo as novas variantes circulantes de Sars-CoV-2, e as
informacdes mais atuais relativas ao andamento dos ensaios clinicos, a fim de


mailto:info@bharatbiotech.com
mailto:contato@precisamedicamentos.com.br
mailto:maximiano@precisamedicamentos.com.br

gue aludida vacina integre o Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao
contra Covid-19 no Brasil.

Atenciosamente,

ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO
Secretario-Executivo

Documento assinado eletronicamente por Antonio Elcio Franco Filho,
Secretario(a)-Executivo, em 11/02/2021, as 14:28, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

NOTA TECNICA N° 117/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

Procedimento de aquisicao da vacina Covaxin/BBV152 contra a
Covid-19

2. ANALISE
| - Da importancia das acoes de vacinagao contra a covid-19

A covid-19 é a maior pandemia da histéria recente da humanidade ja
tendo ocasionado mais de 109 milhdes de casos confirmados no mundo e cerca
de 2,4 milhGes de o&bitos até o dia 15/02/2021 (1). No Brasil ja foram
confirmados cerca de 9,8 milhdes de casos e 239 mil ébitos (2). Para mitigar os
impactos da covid-19 no Brasil foram implementadas uma série de medidas nao
farmacoldgicas que, a despeito de terem sido eficazes em retardar o avanco da
epidemia, estdo associadas a elevados custos sociais e econémicos e ainda ndo
conseguiram interromper a circulacdao do virus no pais (3). De fato, a partir da
semana epidemioldgica 46 de 2020, o pais vem idenficando uma nova elevagao
no numero de casos e Obitos ocasionados pela doenca, com alguns estados e
municipios voltando a implementar medidas nao farmacoldgicas agressivas para
o combate a doenca. Dessa forma entende-se que apenas uma vacina eficaz
serd capaz de permir uma retomada completa das atividades econb6micas e
evitar centenas de milhares a milhdes de dbitos no pais. Considerando ainda os
custos elevados da pandemia do ponto de vista econ6mico e social a vacinagao
seguramente serd uma das medidas mais custo efetivas, possibilitando ndo so
a preservacao de milhares de vidas bem como uma economia substancial.

Il - Do quantitativo de doses necessarios

_ Conforme descrito no PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA
VACINACAO CONTRA A COVID-19 (PNO), considerando a transmissibilidade da
covid-19 (RO entre 2,5 e 3), cerca de 60 a 70% da populagao precisaria estar
imune (assumindo uma populagdo com interacdo homogénea) para interromper
a circulacao do virus. Desta forma seria necessaria a vacinacdao de 70% ou mais
da populacao (a depender da efetividade da vacina em prevenir a
transmissibilidade) para eliminagao da doenca. Portanto, em um momento
inicial, onde ndo existe ampla disponibilidade da vacina no mercado mundial, o
objetivo principal da vacinacdo passa a ser focado na redugcao da
morbimortalidade causada pela covid-19, bem como a manutencdao do



funcionamento da forca de trabalho dos servicos de salude e a manutencdo do
funcionamento dos servigos essenciais. Desta forma optou-se pela vacinagao
dos grupos prioritarios elencados no PNO, o que demandard cerca de 162
milhdes de doses de vacina, considerando um esquema com 2 doses e um
percentual de perdas estimados em cerca de 5%. Com os acordos ja firmados
pelo Ministério da Saude, foram entregues cerca de 11 milhdes de doses até o
momento. Considerando a imprevisibilidade do cronograma de entrega por parte
das farmacéuticas ja contratadas e a escassez de doses fornecidas, faz-se
necessario procurar o fornecimento com outros fornecedores, visando acelerar o
processo de vacinacdo no pais, em especial num cendrio com elevacdo no
nimero de casos em diversas Unidades da Federacdao. Nesse cenario a aquisicao
de 20 milhdes de doses da vacina BBV152 traz elevada probabilidade de
acelerar a presente campanha de vacinagao e trazer impactos positivos para a
salde da populacao brasileira.

lll- Da vacina BBV152 da empresa Bharat Biotech International Limited

Trata-se de uma vacina contendo virus inativado SARS-CoV-2 com o
adjuvante Algel-IMDG, um adjuvante agonista de TLR7 e TLR8, capaz de induzir
a formacdao de resposta imune celular.

A presente vacina ainda ndo tem dados de eficacia publicado, o
Unico artigo identificado referente a vacina até o presente momento sao os
resultados da fase 1. Trata-se de um estudo multicéntrico realizado na india
com 375 voluntarios saudaveis de 18 a 55 anos. Foram avaliados 3 formulagdes
diferentes da vacina, com 100 participantes em cada braco do estudo, e 75
participantes foram incluidos no grupo controle. Nao foram detectados eventos
adversos graves nesse estudo, os dados de imunogenicidade demonstraram
respostas de anticorpos em 82,8 a 91,9% dos voluntdrios. Ressalta-se que a
vacina foi capaz de induzir anticorpos contra a proteina S bem como o
nucleocapsideo. Foi identificada ainda evidéncias de resposta imune celular
CD4+ e CD8+ no grupo que utilizou a formulagcao com o adjuvante Algel-IMDG.

O estudo de fase 3 da vacina estd registrado na plataforma
ClinicalTrials.gov sob o numero NCT04641481. Trata-se de um estudo
multicéntrico para avaliacdo de eficacia e seguranga incluindo individuos de 18
anos ou mais com estimativa de inclusao de 25.800 participantes.

A plataforma utilizada (virus inativado) é uma plataforma classica na
vacinologia com amplo histérico de uso no Brasil e no mundo. Ja se tem uma
vacina com plataforma semelhante que demonstrou eficacia favoravel no Brasil
e estd em uso na presente campanha de vacinacdao (Coronavac). Esta
plataforma é usualmente muito segura, com baixos riscos de eventos adversos.
Para a covid-19 traz a vantagem de conter o virus SARS-COV-2 na sua
totalidade, o que permite a inducdao de resposta imune a multiplos antigenos
virais, em tese reduzindo o risco de ser impactada por mutagdes virais.

O adjuvante proposto, no entanto, € uma tecnologia inovadora, com
pouco histérico de uso. Em tese traz vantagens no que diz respeito a
capacidade de inducao de resposta imune celular, o que poderia aumentar a
eficacia da vacina e reduzir o risco de fendmenos de exarcebagdo de doenga. No
entanto tal teoria precisaria ser demonstrada na pratica com o estudo de fase
3.

IV - Dos riscos potenciais



Os dados de eficacia e seguranca das vacinas covid-19 estdo sendo
avaliados na maioria das vezes com intervalos curtos de acompanhamento
(poucos meses apods a vacinacao). Desta forma ainda é desconhecida a eficacia
e seguranca a longo prazo dessas vacinas. Ainda nao se sabe qual impacto que
as novas variantes do SARS-CoV-2 poderao trazer no que diz respeito a redugdo
da eficacia destas vacinas. E possivel que a eficacia reduza a longo prazo bem
como com o surgimento de novas variantes.

Ressalta-se ainda que a presente vacina nao teve dados de eficacia
publicados e nao foi aprovada para uso pela Anvisa. No entanto, considerando-
se o atual cenario pandémico e a necessidade de aceleracdo das agdes de
vacinacdo no pais entende-se que o perfil de risco beneficio é ainda
extremamente favoravel, com elevada probabilidade de impacto positivo na
salde da populacdo e mitigacdo dos efeitos da pandemia.
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3. CONCLUSAO

Esta Coordenacdo entende que a compra da presente vacina sera
altamente vantajosa caso venha a ser aprovada para uso no pais. Considerando
o atual cendrio pandémico a aquisicdo de vacina com multiplos fornecedores
reduz os riscos inerentes a cada contrato individual e permitira ampliar a oferta
de doses de vacina para a populacao brasileira.

Recomenda-se demandar a empresa fabricante o envio dos dados de
eficacia e segurancga ja disponiveis.

Recomenda-se ainda questionar a fabricante qual plano de
atualizacdo da vacina caso venha a se demonstrar reducao da eficacia frente ao
surgimento de novas variantes do SARS-CoV-2.

FRANCIELI FONTANA SUTILE TARDETTI FANTINATO
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizacoes

LAURICIO MONTEIRO CRUZ
Diretor Departamento de Imunizacdao e Doengas Transmissiveis



Documento assinado eletronicamente por Francieli Fontana Sutile Tardetti
Fantinato, Coordenador(a)-Geral do Programa Nacional de
Imunizagoes, em 17/02/2021, as 11:37, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Lauricio Monteiro Cruz, Diretor
do Departamento de Imunizacdao e Doengas Transmissiveis, em
17/02/2021, as 16:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacao e Doengas Transmissiveis

NOTA TECNICA N° 64/2021-DEIDT/SVS/MS

1. DO OBJETO

1.1. Trata-se de processo para aquisicdao, por meio de Dispensa de
licitacdo em conformidade com o art.29, inciso I, da Medida Provisoria n°
1.026/2021, de 20.000.000 milhdes de doses da VVacina Covaxin/BBV152 contra
a Covid-19, para atender demanda do Programa Nacional de Imunizagdes,
conforme Termo de Referéncia (Sei. 0019102137):

Item Descrigao do ltem (Objeto) CATMAT Quantidade

VACINA ADSORVIDA COVID - 19
1 (INATIVADA) CONTRA O SARS COV-2, BR0475096 20.000.000
SUSPENSAOQO INJETAVEL

2. DA JUSTIFICATIVA

2.1, A covid-19 é a maior pandemia da historia recente da humanidade ja
tendo ocasionado mais de 86 milhdes de casos confirmados no mundo e cerca
de 1,9 milhdes de o6bitos até o dia 06/01/2020 (1). No Brasil ja foram
confirmados cerca de 7,8 milhdes de casos e 198 mil ébitos (2). Para mitigar os
impactos da covid-19 no Brasil foram implementadas uma série de medidas nao
farmacoldgicas que, a despeito de terem sido eficazes em retardar o avango da
epidemia no pais, estdo associadas a elevados custos sociais e econémicos e
ainda ndo conseguiram interromper a circulagdo do virus no pais (3). De fato, a
partir da semana epidemioldgica 46, o pais vem identificando uma nova
elevagdo no numero de casos e Obitos ocasionados pela covid-19, com alguns
estados e municipios voltando a implementar medidas ndao farmacoldgicas
agressivas para o combate a doenca. Dessa forma entende-se que apenas uma
vacina eficaz serd capaz de permitir uma retomada completa das atividades
econdmicas e evitar centenas de milhares a milhGes de 6bitos no pais.

2.2. Trata-se de uma vacina contendo virus inativado SARS-CoV-2 com o
adjuvante Algel-IMDG, um adjuvante agonista de TLR7 e TLR8, capaz de induzir
a formacgdo de resposta imune celular.

2.3. A presente vacina ainda ndo tem dados de eficdcia publicado, o
Unico artigo identificado referente a vacina até o presente momento sdo os
resultados da fase 1. Trata-se de um estudo multicéntrico realizado na india
com 375 voluntarios saudaveis de 18 a 55 anos. Foram avaliados 3 formulagbes
diferentes da vacina, com 100 participantes em cada braco do estudo, e 75
participantes foram incluidos no grupo controle. Ndo foram detectados eventos
adversos graves nesse estudo, os dados de imunogenicidade demonstraram
respostas de anticorpos em 82,8 a 91,9% dos voluntarios. Ressalta-se que a
vacina foi capaz de induzir anticorpos contra a proteina S bem como o
nucleocapsideo. Foi identificada ainda evidéncias de resposta imune celular
CD4+ e CD8+ no grupo que utilizou a formulagdao com o adjuvante Algel-IMDG.

2.4. O estudo de fase 3 da vacina esta registrado na plataforma
ClinicalTrials.gov sob o numero NCT04641481. Trata-se de um estudo
multicéntrico para avaliagdo de eficacia e seguranca incluindo individuos de 18
anos ou mais com estimativa de inclusdao de 25.800 participantes.

Unidade de




2.5. A plataforma utilizada (virus inativado) é uma plataforma cldssica na
vacinologia com amplo histdrico de uso no Brasil e no mundo. Ja se tem uma
vacina com plataforma semelhante que demonstrou eficacia favoravel no Brasil
e estd em uso na presente campanha de vacinacdo (Coronavac). Esta
plataforma é usualmente muito segura, com baixos riscos de eventos adversos.
Para a covid-19 traz a vantagem de conter o virus SARS-COV-2 na sua
totalidade, o que permite a inducdao de resposta imune a multiplos antigenos
virais, em tese reduzindo o risco de ser impactada por mutacdes virais.

2.6. O adjuvante proposto, no entanto, € uma tecnologia inovadora, com
pouco histérico de uso. Em tese traz vantagens no que diz respeito a
capacidade de inducdo de resposta imune celular, o que poderia aumentar a
eficacia da vacina e reduzir o risco de fendmenos de exarcebacdo de doenca. No
entanto tal teoria precisaria ser demonstrada na pratica com o estudo de fase
3.

3. DA ANALISE
3.1. I - Da importancia das acOes de vacinacao contra a covid-19

A covid-19 é a maior pandemia da historia recente da humanidade ja
tendo ocasionado mais de 86 milhdes de casos confirmados no mundo e cerca
de 1,9 milhdes de O6bitos até o dia 06/01/2021 (1). No Brasil ja foram
confirmados cerca de 7,8 milhdes de casos e 198 mil ébitos (2). Para mitigar os
impactos da covid-19 no Brasil foram implementadas uma série de medidas nao
farmacoldgicas que, a despeito de terem sido eficazes em retardar o avango da
epidemia no pais, estdo associadas a elevados custos sociais e econémicos e
ainda ndo conseguiram interromper a circulacdo do virus no pais (3). De fato, a
partir da semana epidemioldgica 46, o pais vem identificando uma nova
elevacdo no numero de casos e Obitos ocasionados pela doenga, com alguns
estados e municipios voltando a implementar medidas ndo farmacoldgicas
agressivas para o combate a doenca. Dessa forma entende-se que apenas uma
vacina eficaz serd capaz de permitir uma retomada completa das atividades
econdmicas e evitar centenas de milhares a milhGes de 6bitos no pais.

3.2. II - Do quantitativo de doses de vacina COVID-19 necessario

O numero de doses de vacinas COVID-19 necessario depende de
uma série de fatores tais como: caracteristicas da vacina (efetividade, esquema
de administracdo, numero de doses, tipo de resposta imune), objetivo da
estratégia empregada e percentual de perdas esperadas. Apresenta-se a seguir
diferentes estimativas de necessidade de doses da vacina para duas estratégias
diferentes e com diferentes cenarios.

3.2.1. Estratégia 1: Eliminacdo da covid-19 no Brasil
3.2.1.1. Pressupostos necessarios para essa estratégia:

e A vacina precisa ser capaz de induzir uma imunidade que impega
nao somente a progressdo para formas graves da doenca, mas
também impeca que os individuos se infectem e propaguem o
virus.

e A imunidade gerada precisa ser duradoura € nao ser impactada
por mutacoes virais significativas.

3.2.1.2. Racional para a estratégia e o calculo de doses necessarias.

A imunidade de rebanho é o percentual de individuos imunes em
uma populacdo a partir do qual uma doenga transmissivel deixa de circular na
populagdo. Esse limiar reflete o momento a partir do qual cada caso passa a
gerar um caso ou menos. Para calcular o limiar necessario podemos utilizar a
seguinte equagdo: (RO— 1)/R0O=01I, sendo RO o numero basico de reproducdo,
el o percentual da populacdo imune. Considerando ainda que nao
necessariamente todos os individuos vacinados desenvolvem uma resposta
imune adequada, pode-se calcular o percentual da populacdo necessaria a ser
vacinada a partir da formula: I = Cv x Ev; onde Cv = propor¢cdao da populacéo
vacinada e Ev = efetividade da vacina. A partir desses calculos, para diferentes
cenarios de RO e efetividade da vacina, pode-se calcular o nimero de doses
necessarias para atingirmos o limiar de imunidade de rebanho (Tabela 1).



Ressalta-se que esta estimativa considera a necessidade de 2 doses da vacina
e um percentual de perdas esperadas de 5%.

Pode-se observar que, caso a vacina consiga induzir uma resposta
imune capaz de impedir a transmissibilidade, serd necessario vacinar entre
55,6% a 95,2% da populacao para atingirmos a imunidade de rebanho e,
portanto, interromper a transmissao do SARS-CoV-2 no Brasil.

Tabela 1. Cobertura vacinal e doses necessarias para atingir o limiar
de imunidade de rebanho para diferentes valores de RO e diferentes valores de
efetividade da vacina.

RO|Efetividade assumidalCobertura vacinal necessarialDoses a serem aplicadas@Perdas esperadasP|Doses necessarias

2 90.0% 55.6% 235.472.330 11.773.616 247.245.946

2 80.0% 62.5% 264.694.615 13.234.731 277.929.346

2 70.0% 71.4% 302.387.128 15.119.356 317.506.485
2.5 90.0% 66.7% 282.482.093 14.124.105 296.606.198
2.5 80.0% 75.0% 317.633.538 15.881.677 333.515.215
2.5 70.0% 85.7% 362.949.256 18.147.463 381.096.719

3 90.0% 74.1% 313.821.936 15.691.097 329.513.032

3 80.0% 83.3% 352.784.983 17.639.249 370.424.232

3 70.0% 95.2% 403.182.838 20.159.142 423.341.979

RO = numero basico de reproducao
a: considerando a necessidade de 2 doses de vacina por individuo
b: percentual de perdas esperado de 5%

Em um momento inicial, onde as informagbes referentes a
efetividade das vacinas no que diz respeito a transmissibilidade sao limitadas e
considerando ainda a escassez de doses de vacina no mercado mundial,
entende-se que a estratégia mais adequada seria iniciar a vacinacao pelos
grupos mais vulneraveis a covid-19, conforme descrito no Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinacdao Contra a Covid-19.

3.2.2. Estratégia 2: Vacinacdao de grupos de risco visando minimizar a
mortalidade pela Covid-19.

Na impossibilidade de se eliminar a transmissao da covid-19 no
territério nacional deve-se objetivar a reducao do impacto da doenca no que diz
respeito a progressdo para formas graves e Obitos, a preservagdo do
funcionamento dos servicos de salde, a preservagdo dos servigos essenciais € a
protecdo dos grupos mais vulneraveis a infeccdo pela doenga. A definicdo dos
grupos prioritarios foi elaborada tendo por base as discussdes desenvolvidas
pelos grupos técnicos no ambito da Camara Técnica Assessora em Imunizagdo e
Doengas Transmissiveis de acordo com a Portaria n® 28 de 03 de setembro de
2020. O racional para a definicdo destes grupos encontra-se no Plano Nacional
de Operacionalizagao da Vacinagdo Contra a Covid-19,0 qual pode ser acessado
por meio do link https://www.gov.br/saude/pt-




br/media/pdf/2020/dezembro/16/plano_vacinacao_versao_eletronica-1.pdf. A
estimativa da populacdo de cada grupo Ilevantada até o presente
momento totaliza cerca de 70.682.403 de individuos (Tabela 2). Considerando a
necessidade de duas doses da vacina e um percentual de perdas operacional de
cerca de 5%, estima-se serem necessarias cerca de 148,4 milhdes de doses
para a vacinacao destes grupos. Destaca-se ainda que outros grupos serao
elencados de acordo com a disponibilidade de vacinas pelos fornecedores.

Tabela 2. Estimativa de necessidade de doses de vacina COVID-19
para os grupos prioritarios para vacinagdo contra a covid-19 no Brasil*.

Grupo prioritario Populacgao estimadalNumero de doses necessarias**

Trabalhadores de Saude 5.895.851 12.381.287
Pessoas de 80 anos ou mais 4.441.046 9.326.197
Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas 156.878 329.444
Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas 6.472 13.591
Populagao indigena vivendo em terras indigenas 419.290 880.509
Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinhas 286.833 602.349
Povos e Comunidades Tradicionais Quilombolas 1.133.106 2.379.523
Pessoas de 75 a 79 anos 3.614.384 7.590.206
Pessoas de 70 a 74 anos 5.408.657 11.358.180
Pessoas de 65 a 69 anos 7.349.241 15.433.406
Pessoas de 60 a 64 anos 9.383.724 19.705.820
Comorbidades 17.796.450 37.372.545
Populagao Privada de Liberdade 753.966 1.583.329
Pessoas em Situagao de Rua 66.963 140.622
Forgas de Seguranga e Salvamento 813.010 1.707.321
Forgas Armadas 364.036 764.476
Pessoas com Deficiéncias Permanente Severa 7.744 445 16.263.334
Trabalhadores de Ensino Basico 2.707.200 5.685.120
Trabalhadores de Ensino Superior? 399.428 838.799




Caminhoneiros 1.241.061 2.606.228
Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario 461.517 969.186
Trabalhadores de Metroferroviario de Passageiros 39.399 82.738
Trabalhadores de Transporte Aéreo 64.299 135.028
Trabalhadores Portuarios 50.252 105.529
Trabalhadores de Transporte de Aquaviario 41.515 87.182
Trabalhadores de Transporte Ferroviario de Cargas 34.104 71.618
Funcionarios do Sistema de Privagio de Liberdade® 18.218 38.258
Total 70.682.403 148.451.824
Legendas:

* dados preliminares e sujeitos a alteracdes

** considerando uma estimativa de perdas operacionais de 5% e a necessidade
de 2 doses de vacina

adados estimados apenas em professores.

bexceto trabalhadores de salde e seguranca (agente de custddia e policiais).
Fontes:

1) Forca de Seguranga e Salvamento - estimativa da Campanha de Influenza de
2020 - dados preliminares, incluiu individuos entre 18 a 59 anos.

2) Pessoas com 60 a 64 anos, 65 a 69 anos, 70 a 74 anos, 75 a 79 anos, 80 ou
mais- Estimativas preliminares elaboradas pelo Ministério da
Saude/SVS/DASNT/CGIAE - 2020

3) Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas: Sistema Unico da
Assisténcia Social - SUAS, 2019 -estimada a partir do censo SUAS com uma
margem de erro de 100% para incorporar os estabelecimentos privados nao
registrados no censo.

4) Populagdo Indigena vivendo em terras indigenas: dados disponibilizados pelo
Departamento de Saude Indigena - DESAI, novembro de 2020, incluiu indigenas
acima de 18 anos atendidos pelo subsistema de salude indigena.

5) Comorbidades: IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenacdao de Trabalho e
Rendimento, Pesquisa Nacional de Saude 2019, incluiu individuos entre 18 a 59
anos.

6) Pessoas com Deficiéncias Permanente Severa: dados do Censo do IBGE de
2010, incluiu individuos entre 18 a 59 anos.

7) Caminhoneiros, Trabalhadores de Transporte Aéreo, Trabalhadores de
Portuarios, Trabalhadores do Transporte de Navegacdo e Transporte Ferroviario
de Cargas: dados do Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de
Cargas (RNTRC) e Relagcdao Anual de Informagdes (RAIS), de 2019, incluiu
individuos acima de 18 anos.

8) Trabalhadores Transporte Coletivo Rodoviario e Metroferroviario de
passageiros: dados do Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de
Cargas (RNTRC), Base da ANPTRILHOS (Associacdao Nacional dos
Transportadores de Passageiros sobre Trilhos), de 2019, incluiu individuos acima
de 18 anos.

9) Povos e Comunidades Tradicionais Ribeirinha: base de dados do SISAB,



Secretaria de Atencdo Primaria a Saude SAPS, outubro de 2020, incluiu
individuos entre 18 a 59 anos.

10) Populacdao Privada de Liberdade e Funcionario do Sistema de Privagdo de
Liberdade: base de dados do Departamento Penitencidrio Nacional- Infopen, de
2020, incluiu individuos acima de 18 anos.

11) Trabalhadores educacionais - Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas
Educacionais Anisio Teixeira (INEP), de 2019.

12) Pessoas em situacao de Rua e Pessoas com deficiencia Institucionalizadas -
Base do CadSuas de novembro de 2020.

13) Forca Armada -Ministério da Defesa, de dezembro de 2020, incluiu
individuos acima de 18 anos.

3.3. III-Das fases de desenvolvimento de vacinas

O desenvolvimento de vacinas passa por uma série de fases de
pesquisa. Inicialmente sdo realizados estudos pré-clinicos, com experimentagao
em laboratorio e em animais. Apds os dados dos estudos pré-clinicos inicia-se o
processo de estudos clinicos, onde as vacinas sdo testadas de maneira
gradativa em humanos, visando avaliar a imunogenicidade, esquema vacinal,
seguranca e eficacia. As fases de pesquisa clinica sao descritas brevemente a
seguir. Ressalta-se que apenas apods a fase III as vacinas sdo licenciadas para
uso pelas agéncias regulatorias.

Fase 1. verifica a seguranca e avalia a melhor forma de
administracdo deste novo produto.

Fase II: sao testados os diferentes esquemas para a vacina, ou
seja, qual a dose e o intervalo ideal entre as doses para se obter as melhores
respostas imunoldgicas contra a doenga que ela se propGe a imunizar.

Fase III: avalia se a vacina tem efeito protetor e confirma a
seguranca em pessoas que estdo em contato com a doenca. Destaca-se, ainda,
gue na fase III, compara-se a nova vacina com um produto que ja existe e se
ha protecdao; ou a um produto inerte chamado placebo. Esta comparacao é que
permite concluir, ao final do estudo, se a vacina possui eficacia ou nao.

Fase IV: avalia a seguranca da vacina em larga escala e a sua
protecdo em varias populagdes, durante um periodo de tempo mais longo, apds
0 seu registro para uso na Agéncia Reguladora.

Cada produto tem um plano de estudos chamado Plano de
Desenvolvimento Clinico, que no Brasil é avaliado e aprovado pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria- Anvisa. No mais, ainda nao existe a vacina
contra a covid-19 autorizada para uso no pais. Portanto, todas as possiveis
vacinas estdo em fase de testes.

3.4. IV-Do cenario global de vacinacao contra a covid-19

Como resposta a pandemia foram realizados investimentos macicos
para o desenvolvimento de vacinas COVID-19, o que levou ao desenvolvimento
de elevado numero de vacinas em tempo recorde. Até o dia 05/01/2020, de
acordo com a Organizagdo Mundial da Saude (4), existiam 235 vacinas
candidatas em desenvolvimento, sendo 63 destas em estudos clinicos, das
quais 21 estavam em fase 3 de pesquisa clinica. Adicionalmente 4 vacinas ja
foram aprovadas para uso em outros paises. A despeito do grande nimero de
vacinas em desenvolvimento a oferta de doses de vacina no mercado
internacional é ainda bastante escassa, o que se agrava com a elevada
demanda de doses de vacina pelos diferentes paises no globo.

Desta forma faz-se necessaria a realizagdo de aquisigdes de doses
de vacina com multiplos fornecedores, visando aumentar a probabilidade de
aquisicao de doses em um volume adequado para atender as necessidades do
Brasil. E de se esperar que esses processos de aquisicdo poderao ocorrer
mesmo antes da aprovagdo para o uso das diferentes vacinas pelas agéncias
reguladoras. Isto se justifica visando assegurar um quantitativo adequado de
vacinas e antecipar o envio das mesmas ao Brasil em um cenario de elevada
demanda global. Esses processos serdao, portanto, investimentos de risco,
sendo possivel que determinadas aquisicbes ndo venham a trazer os frutos



desejados caso a vacina ndao demonstre um perfil de risco-beneficio favoravel
apo6s a finalizagdo dos estudos de fase 3. Tal cenario de incerteza reforca a
necessidade de diversificacdo dos fornecedores de eventuais vacinas COVID-19
visando minimizar a incerteza referente a possibilidade de vacinacao da
populacao brasileira.

4. DO CRONOGRAMA DE ENTREGA

4.1. Em anadlise a necessidade atual de abastecido do programa, se faz
necessaria as entregas na forma e nos prazos abaixo:

VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL

PARCELA [QUANTITATIVO (DOSES) PRAZO MAXIMO DE ENTREGA (ATE)
18 4.000.000 20 dias apods a assinatura do Contrato
28 4.000.000 30 dias apods a assinatura do Contrato
32 4.000.000 45 dias apos a assinatura do Contrato
42 4.000.000 60 dias apds a assinatura do Contrato
52 4.000.000 70 dias apods a assinatura do Contrato
TOTAL 20.000.000

5. DO VALOR DA AQUISICAO PROPOSTA E DO CREDITO
ORCAMENTARIO
5.1. O custo da contratagdo sera de US$ 300.000.000,00 (trezentos

milhGes de ddlares), conforme preco informado na carta da empresa Bharat
Biotech, datada de 12 de janeiro de 2021 (0018614163), que ofereceu 12
milhdes de doses da vacina COVAXIN a este Ministério da Salude, ao preco de
US$ 15 por dose. Posteriormente, a empresa Precisa Medicamentos, apresentou
o Oficio n® 102, de 11 de fevereiro de 2021 (0019045985), reiterando a intencdo
de fornecer a vacina ao Ministério da Saude e ofertou o quantitativo de
20.000.000 (vinte milhdes) de doses.

Item do Valor unitario .
TR Produto (USS$) Quantidade [Total (US$)

VACINA ADSORVIDA COVID - 19

1 (NATIVADA) DA BHARAT BIOTECH US$ 15,00  [20.000.000 |US$ 300.000.000,00
Total US$ 300.000.000,00
5.2. Sera celebrado uma dispensa licitacgdo, em conformidade com

a Medida Provisoéria n°® 1.026/2021, publicada em 06 de janeiro de 2021, na qual
prevé em seu inciso 29, artigo 6°, que o preco "Excepcionalmente, mediante
justificativa da autoridade competente, podera ser dispensada a estimativa de
pregos de que trata o inciso VI do § 19.". Importante salientar que se tratar da
primeira aquisicao nacional da VACINA ADSORVIDA COVID - 19 (INATIVADA)



com a empresa BHARAT BIOTECH, nao havendo registro de aquisigdes
anteriores ou precgos balizadores para esta vacina.

5.3. As despesas decorrentes desta contratacdo estdo programadas em
dotacdo orcamentdria prépria, prevista no orcamento da Unido, para o exercicio
de 2021, na classificacdo abaixo:

Gestao/Unidade: 00001/250005

Fonte: Decreto n© 10.595 de 07/01/2021.
Programa de Trabalho: 10.122.5018.21C0.6500
Elemento de Despesas: 33.90.30.

5.4. No exercicio seguinte, se for o caso, as despesas correrdo a conta
dos recursos proprios para atender as despesas da mesma natureza, cuja
alocacdo sera feita no inicio de cada exercicio financeiro, recursos ja destacados
e aprovados por Medida Proviséria no exercicio de 2020.

6. DATA DE INICIO DO PROCESSO QUE SERA CELEBRADO

6.1. A expectativa € que a 12 entrega seja efetivada até marco 2021,
apos assinatura do contrato no seguinte enderego: Rua Jamil Jodo Zarif, nUmero
684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 a 17, Municipio de Guarulhos -
SP. CEP: 07.143-000.

7. CONCLUSAO

7.1. Pelo exposto, haja vista a necessidade do Programa Nacional de
Imunizacbes, solicita-se autorizacdo para o prosseguimento da presente
aquisicdao, cujo quantitativo a ser contratado perfaz o0 montante
de US$ 300.000.000,00 (trezentos milhdes de ddlares).

.1 ) Documento assinado eletronicamente por Thiago Fernandes da Costa,
JEH A Assessor(a) Técnico(a), em 17/02/2021, as 17:50, conforme horario
spsingturs oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n°® 8.539, de
‘—————7 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n°® 900 de 31 de Marco de 2017.

... Documento assinado eletronicamente por Lauricio Monteiro Cruz, Diretor
ei| _. | do Departamento de Imunizacao e Doengas Transmissiveis, em
Di=le (51 118/02/2021, as 10:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
| cletronica no art. 69, § 19, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

1 acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
codigo verificador 0019111410 e o cdédigo CRC 15C470FC.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n© 0019111410

Departamento de Imunizagdao e Doencas Transmissiveis - DEIDT
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Coordenacao-Geral de Planejamento e Orcamento

DESPACHO

SVS/CGPO/SVS/MS

Brasilia, 18 de fevereiro de 2021.

A
Secretaria Executiva
C/C : DLOG/SE/MS

Assunto: Indicacao de Funcional Programatica

Em atendimento ao despacho DEIDT 0019109961, o qual trata do
processo para aquisicao, por meio de Dispensa de licitacgdao em conformidade
com o art.2°, inciso I, da Medida Proviséria n® 1.026/2021, de 20.000.000
milhdes de doses da VVacina Covaxin/BBV152 contra a Covid-19, para atender
demanda do Programa Nacional de Imunizacdes , ao custo total de US$
300.000.000,00 (Trezentos milhdes de ddlares), conforme Nota
Técnica 0019111410 , indicamos a Funcional Programatica
10.122.5018.21C0.6500 - Medida Proviséria n® 1.015, de 17 de dezembro de
2020 - CVAL .

Quando do atendimento considerar o fechamento de cambio
correspondente a taxa do dia.

Atenciosamente,

GERALDO DA SILVA FERREIRA
Coordenador Geral de Planejamento e Orcamento
Secretaria de Vigilancia em Saude

De Acordo, encaminhe-se a Secretaria Executiva.



ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
Secretario de Vigilancia em Saude

Documento assinado eletronicamente por Geraldo da Silva Ferreira,
Coordenador(a)-Geral de Planejamento e Orcamento, em 18/02/2021,
as 17:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n°
900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros,
: e|| _. | Secretario(a) de Vigilancia em Saude, em 18/02/2021, as 17:57,
=l [1'1 conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do
| eletronica Decreto n© 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.

-" » A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
B http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

-'E[‘ acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
XA codigo verificador 0019132033 e o codigo CRC C3EA231E.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n© 0019132033
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

DESPACHO

SE/GAB/SE/MS
Brasilia, 19 de fevereiro de 2021.

Assunto: Ato de Governanca - Autorizacdo para aquisicao
da vacina Covaxin/BBV152 contra a Covid-19 - SVS.

1. Trata-se de solicitacao de autorizacao de governanca, com vistas
a aquisicao de 20.000.000 (vinte milhdes) de doses da vacina Covaxin/
BBV152 contra a Covid-19, desenvolvida pela empresa internacional Bharat
Biotech, representada na presente contratacdao pela empresa nacional Precisa
Medicamentos, em atendimento a solicitacdo do Departamento de Imunizagao e
Doencas Transmissiveis - DEIDT/SVS/MS, conforme o todo contido na Nota
Técnica, observadas as especificacoes técnicas e justificativas da aquisicao
constantes do Termo de Referéncia na versao mais recente, devera ser
lavrado o instrumento contratual.

2. Conforme consta da Nota Técnica No 64/2021-
DEIDT/SVS/MS (0019111410), a aquisicao tem o valor de US$ 300.000.000,00
(trezentos milhdes de dodlares), cuja disponibilidade orcamentaria e fonte de
custeio foram declaradas pela SVS via Despacho CGPO/SVS 0019132033, na
Funcional Programatica 10.122.5018.21C0.6500 - Medida Proviséria n° 1.015, de
17 de dezembro de 2020 - CVAL.

3. Cumpre observar, ainda, que nao obstante as questdes técnicas
inerentes ao contrato, o acompanhamento e fiscalizagao do objeto contratado,
bem como a pesquisa de precos sejam de competéncia das areas técnicas
envolvidas, é imperioso lembrar que eventuais inconsisténcias na instrugao
processual, sobretudo quanto aos valores as expensas do erario, poderao ser
objeto de apuracdao pelos o0rgaos de controle, podendo ser
responsabilizados os agentes publicos que derem causa por eventual acao
ou até mesmo desidia administrativa.

4. Considerando as informacdes prestadas pela area demandante
nos expedientes citados no item "1" supra, autorizo a continuidade. Nao
obstante, considerando a excepcionalidade e urgéncia que essa contragao
requer, os autos deverdao ser remetidos a CONJUR-MS para conhecimento e
parecer a posteriori, cujas recomendacdes emitidas deverao ser integralmente
atendidas pelas &reas competentes, em eventuais saneamentos, caso
necessarios. Ademais, o contrato devera guardar inteira compatibilidade ao
Termo de Referéncia expedido pelo DEIDT/SVS. Frisa-se que o teor e a



veracidade das informacdoes e justificativas apresentadas sao de inteira
responsabilidade das areas que as emitiram.

5. Registra-se, ainda, que a presente autorizagao constitui ato de
governanca das contratacOes estritamente relacionado a ciéncia sobre a
realizacdo da despesa publica, ndao envolvendo a analise técnica e juridica do
procedimento, que sao de responsabilidade dos ordenadores de despesa e das
unidades juridicas dos respectivos 6rgdaos do Ministério da Saude e entidades a
ele vinculadas, de acordo com suas competéncias legais, nem implicando
ratificacao ou validacao dos atos que compdem o processo de contratagao.

6. Ao Diretor do Departamento de Logistica em Saude -

DLOG/SE/MS, para conhecimento e prosseguimento, NA URGENCIA QUE O
CASO REQUER.

ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO
Secretario-Executivo

Documento assinado eletronicamente por Antonio Elcio Franco Filho,
Secretario(a)-Executivo, em 19/02/2021, as 16:57, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 192, do Decreto n® 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
] = http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
""'E[‘ acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
3_*# 'n cddigo verificador 0019143082 e o cdédigo CRC F29EE8A9.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n°© 0019143082
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO-GERAL DE ANALISE JURIDICA DE LICITACOES, CONTRATOS E INSTRUMENTOS CONGENERES

PARECER n. 00109/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.175250/2020-85
INTERESSADOS: DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE
ASSUNTOS: ATIVIDADE FIM E OUTROS

EMENTA: DIREITO ADMINISTRATIVO. LICITACOES E CONTRATOS. CONTRATACAO DIRETA.
DISPENSA DE LICITACAO. AQUISICAO DE VACINA COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-
2). APLICACAO DA MEDIDA PROVISORIA N° 1.026/2021. ANALISE DE MINUTA CONTRATUAL.
APROVACAO COM AS OBSERVACOES DOS ITENS 63, 68, 69, 82, 90, 105, 106, 110, 113, 117, e 120.
CONCLUSOES NO ITEM 123 DESTE OPINATIVO.

1. RELATORIO.

1. Trata-se de processo encaminhado a esta Consultoria Juridica, por intermédio do Despacho DIVAN 0019185177 que
aduz tratar-se de processo de compra de VACINA contra COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL
(Covaxin/BBV152), por meio de Dispensa de Licitagdo com fundamento no artigo 2°, inciso I, da Medida Provisoria n® 1.026/2021.

2. A area técnica entende pela submissdo da minuta do contrato a analise desta Consultoria Juridica, conforme art. 38,
paragrafo unico, da Lei n°® 8.666/93.

3. Para fins de maior detalhamento, cumpre transcrever o teor do despacho que promoveu o encaminhamento dos autos a
este orgao consultivo. In verbis:

DESPACHO
DIVAN/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS

https://sapiens.agu.gov.br/documento/582876546 1/24
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Brasilia, 22 de fevereiro de 2021.
A CONJUR/MS,
Assunto: Analise da minuta de Contrato.

Trata-se do processo de compra para aquisi¢gio de VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2),
INJETAVEL (Covaxin/BBV152), por meio de Dispensa de Licitagdo com fundamento no artigo 2°, inciso I, da
Medida Proviséria n® 1.026/2021, em atendimento a solicitacdo da Departamento de Imunizacdo e Doengas
Transmissiveis - DEIDT, conforme especifica¢cdes do Termo de Referéncia (0019176200).

Cumpre ressaltar que ndo ha manifestacao juridica referencial para abarcar a presente aquisi¢do.
Por essa razdo, faz-se necessario a analise prévia da minuta de contrato pela d. Consultoria Juridica.
Para fins de apreciacdo pela CONJUR/MS, foram juntados ao processo os seguintes documentos:
Termo de Referéncia Final (0019176200);

Proposta de Pregos (0019176224);

Documentagao Técnica (0019183959);

Documentacgao Fiscal (0019184573 e 0019184366);

Certiddes (0019184135);

Reserva Orgamentaria (0019162702);

Minuta de Contrato (0019185172).

Por todo o exposto, solicitamos a remessa do processo a d. CONJUR/MS, tendo em vista o disposto no
paragrafo tinico, artigo 38, da Lei n.° 8.666/93.

Atenciosamente,
Michelle Aratijo Soares

Chefe da Divisdo de Analise das Aquisigdes de Insumos Estratégicos para Satde

De acordo.

Encaminhe-se ao Departamento de Logistica em Satde para ciéncia e, s.m.j., encaminhamento a d. Consultoria
Juridica - CONJUR para exame da minuta ora proposta e pronunciamento acerca da sua regularidade.

Solicito, por gentileza, o retorno do processo em até 10 dias.
Marcelo Batista Costa

Coordenador-Geral Substituto de Aquisi¢des de Insumos Estratégicos para Satude

Ciente.

De acordo.

Submeto a8 CONJUR/MS para analise e manifestacdo.
Roberto Ferreira Dias

Diretor do Departamento de Logistica em Saude.

Os autos estdo instruidos no sistema eletronico SEI, sob o n° 25000.175250/2020-85 e contam com quatro volumes.

2/24


https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=20941120&id_procedimento_atual=19776137&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000772&infra_hash=86c30fc823ecf31cd50ad014eed8a5e3f3cc4bac3eefd419f492f9442a738df4
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=20941120&id_procedimento_atual=19776137&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000772&infra_hash=86c30fc823ecf31cd50ad014eed8a5e3f3cc4bac3eefd419f492f9442a738df4
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=20941146&id_procedimento_atual=19776137&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000772&infra_hash=411c9ec86bbe484ed53e2d572d6cd4b0ccab456f84bdfb75f04bbd4087370e17
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=20949452&id_procedimento_atual=19776137&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000772&infra_hash=41e9c5546f885763c651de49e70bed3115d2abd4c2cb0834b97161fccd336c9c
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=20950105&id_procedimento_atual=19776137&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000772&infra_hash=b3be3409fa59a154d93753f91dabc6215b4b6973a11163ff51116b6ab142ca57
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=20949884&id_procedimento_atual=19776137&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000772&infra_hash=77defca389b343ec564b6f27923b51094cb5185a5bd07c3e4f33525920eb062d
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=20949638&id_procedimento_atual=19776137&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000772&infra_hash=b4d3e3aa7b1d83405e50b572712a6642a4c49b6a962ea3a3fbd60e832db25f85
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=20926678&id_procedimento_atual=19776137&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000772&infra_hash=39dec4e4ae81a6fb5fee0bdfae8e5f213d4ee60bfe92d271b85988b455e67c8b
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=20950742&id_procedimento_atual=19776137&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000772&infra_hash=684a81619f9be7a75233e1f872fb1d212bdb62141e9f1465330f9aa9393ba43e
https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=arvore_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_procedimento=19776137&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000772&infra_hash=c0944db39bb1e80eb9fe8a6527fb1be2d7cb49b2df952feaff8b90e017fe1a88

24/02/2021

https://sapiens.agu.gov.br/documento/582876546

5. Houve solicitagdao de urgéncia para liberagdo deste parecer.

6. E o sucinto relatério.

1.1 DA FINALIDADE E ABRANGENCIA DO PARECER JURIDICO

7. Registra-se que esta manifestagdo tomara por base, exclusivamente, os elementos constantes dos autos, visto que, em

face do que dispde o art. 131 da Constitui¢ao Federal e o art. 11 da Lei Complementar n® 73/1993, incumbe a este 6rgdo de execugdo
da AGU prestar consultoria sob o prisma estritamente juridico, ndo lhe competindo adentrar na analise da conveniéncia e oportunidade
dos atos praticados no ambito da Administragdo nem analisar aspectos de natureza eminentemente técnico-administrativa, assim como
0s aspectos técnicos, econdmicos, financeiros e orcamentarios. A Boa Pratica Consultiva — BPC n° 07, editada pela AGU, corrobora
tal entendimento.

8. Importa frisar, pois, que ndo compete a esta CGLICI apreciar as questdes de interesse e oportunidade do ato que se
pretende praticar, visto que sdo da esfera discricionaria do Administrador, tampouco dos atos técnicos e das especificacdes e
fundamentacdes de ordem técnica explicitadas para justificar a celebragdo do ajuste.

9. Cabe esclarecer que, via de regra, nao € papel do 6rgao de assessoramento juridico exercer a auditoria quanto a
competéncia de cada agente piblico para a pratica de atos administratives. Incumbe, isso sim, a cada um desses observar se os
seus atos estdo dentro do seu espectro de competéncias.

10. Ademais, quanto aos atos decisdrios praticados com base em delegacio de competéncia, convém destacar o contido
na Lei n° da Lei n°® 9.784/99:

Art. 14.[...]

§ 3° As decisdes adotadas por delegacdo devem mencionar explicitamente esta qualidade e considerar-se-do
editadas pelo delegado.

11. Portanto, estes deverao mencionar explicitamente a qualidade e considerar-se-3o0 editadas pelo delegado.

12. Vale ressaltar, ainda, que aos 6rgdos da AGU compete — fiel, técnica e exclusivamente — assessorar os entes e 0rgaos
assessorados na tomada de suas decisdes, apontando-lhes os embaragos juridicos eventualmente existentes, e as opcdes palataveis,
segundo o ordenamento patrio, para a consecugao das politicas publicas a cargo do organismo assessorado.

13. Portanto, a atribui¢do legal do 6rgdo de assessoramento juridico esgota-se em orientar a autoridade sob o exclusivo
prisma da legalidade, exarando pec¢a opinativa que lhe d4 plena ciéncia das recomendagdes e observacoes langadas pela Advocacia-
Geral da Uniao.

14. Dessa maneira, a analise em comento tem a fung@o de apontar possiveis riscos do ponto de vista juridico e recomendar
providéncias para salvaguardar a autoridade assessorada, a quem compete avaliar a real dimensao do risco e a necessidade de se adotar
ou ndo a precaugdo recomendada.

15. As questdes que envolvam a legalidade, de observéncia obrigatoria pela Administracio, serdo apontadas, ao
longo deste parecer, como Obices a serem corrigidos ou superados. O prosseguimento do feito, sem a correcio de tais
apontamentos, sera de responsabilidade exclusiva do gestor, por sua conta e risco.

1.2 REGULARIDADE DA FORMACAO DO PROCESSO

https://sapiens.agu.gov.br/documento/582876546
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16. De acordo com o art. 22 da Lei n°® 9.784, de 1999, os atos do processo administrativo ndo dependem de forma
determinada, salvo expressa disposicao legal.
17. Com efeito, no que pertine especificamente a licitagdo, bem como contratos/convénios e outros ajustes, conforme

artigo 38 da Lei n° 8.666, de 1993, o processo administrativo devera observar as normas que lhes sdo pertinentes, iniciando-se com a
devida autuacdo, com a correspondente protocolizacdo e numeracdo, juntando-se, em sequéncia cronoldgica, os documentos
pertinentes, cujas folhas devem ser numeradas e rubricadas, sendo que cada volume devera conter os respectivos termos de abertura e
encerramento, contendo, na medida do possivel, no maximo, 200 folhas:

18. Neste sentido a Orientagdo Normativa AGU n° 2, de 1° de abril de 2009 dispde:

Os instrumentos dos contratos, convénios e demais ajustes, bem como os respectivos aditivos, devem integrar
um Unico processo administrativo, devidamente autuado em sequéncia cronoldgica, numerado, rubricado,
contendo cada volume os respectivos termos de abertura e encerramento.

19. E certo que tais normas devem ser adaptadas e aplicadas, naquilo que couber, ao processo eletronico.
20. Deste modo, todos os atos administrativos referentes a contratos e seus aditivos devem integrar 0 mesmo processo
administrativo, fisico ou eletrénico, com os eventos dispostos em ordem cronoldgica, conforme ON AGU n. 02/2009. E irregular a
abertura de novos processos — novos NUPs (niimero Unico de protocolo) para cada ocorréncia verificada na historia daquela
contratacdo, a exemplo de um novo processo para eventual aditivo quantitativo ou novo processo para a prorrogacao.

1.3 LIMITES E INSTANCIAS DE GOVERNANCA

21. No ambito do Poder Executivo Federal, o Decreto n® 10.193, de 27 de dezembro de 2019 estabeleceu limites e
instancias de governanga para a contratagdo de bens e servicos e para a realizacdo de gastos com diarias e passagens, aplicaveis aos
orgdos, entidades e fundos do Poder Executivo Federal integrantes do Orgamentos Fiscal ¢ da Seguridade Social, donde se destaca a
previsdo contida em se artigo 3°.

Art. 3° A celebragdo de novos contratos administrativos e a prorrogagdo de contratos administrativos em vigor
relativos a atividades de custeio serdo autorizadas em ato do Ministro de Estado ou do titular de orgdo
diretamente subordinado ao Presidente da Republica.

§ 1° Para os contratos de qualquer valor, a competéncia de que trata o caput podera ser delegada as seguintes
autoridades, permitida a subdelegacdo na forma do § 2°:

I - titulares de cargos de natureza especial;

II - dirigentes maximos das unidades diretamente subordinadas aos Ministros de Estado; e

III - dirigentes méximos das entidades vinculadas.

§ 2° Para os contratos com valor inferior a R$ 10.000.000,00 (dez milhdes de reais), a competéncia de que trata
o caput podera ser delegada ou subdelegada aos subsecretarios de planejamento, orgamento e administragdo ou
a autoridade equivalente, permitida a subdelegagdo nos termos do disposto no § 3°.

§ 3° Para os contratos com valor igual ou inferior a R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais), a competéncia de
que trata o caput poderd ser delegada ou subdelegada aos coordenadores ou aos chefes das unidades
administrativas dos 6rgdos ou das entidades, vedada a subdelegagao.
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22. Verifica-se que consta autorizagdo do Sr. Secretario Executivo, titular de cargo de natureza especial, no documento
SEI 0019143082, de modo que atendida essa formalidade.
23. Registre-se que incumbe a 4rea técnica (considerando-se os ultimos pacotes fiscais anunciados pelo poder

publico) verificar a eventual existéncia de Decretos ou outros normativos relativos a "limites", 'contingenciamento
orcamentario' ou a "restri¢cio ao empenho de verbas", com efeitos aplicaveis ao caso concreto.

24, Lembramos, ainda, que o Ministério da Economia costuma editar anualmente normativos que determinam a suspensao
de contratagdes, o que devera ser objeto de atengdo e cumprimento pelo Orgao.

1.4 DESENVOLVIMENTO NACIONAL SUSTENTAVEL

25. De acordo com o Manual de Boas Praticas Consultivas, da Consultoria-Geral da Unido, no enunciado 11:

As licitagdes e contratagdes sustentaveis constituem politica publica relevante para a Administracdo, cabendo
aos Orgdos Consultivos, mediante suas praticas e manifestagdes nos processos submetidos a seu exame,
fomentar e sedimentar a sua instrumentalizac¢ao para a construgdo de um meio ambiente sustentavel.

26. Tendo por fundamento os compromissos internacionais assumidos pelo Estado Brasileiro, os artigos 3° e 225, da
Constituicdo Federal e legislacdo, ha um poder-dever do gestor publico na realizacdo de licitagdes sustentaveis, considerando aspectos
ambientais, sociais, econdmicos e de acessibilidade. Assim, a promoc¢do do desenvolvimento nacional sustentavel é diretriz a ser
observada na licitag@o (artigo 3°, caput, Lei 8666/93), ao lado da garantia de observancia do principio constitucional da isonomia e da
selecdo da proposta mais vantajosa para a Administragao.

217. O Decreto 7.746/12, alterado parcialmente pelo Decreto 9.178/17, regulamentou o artigo 3°, da Lei 8.666/93 e, na
efetivacdo do desenvolvimento nacional sustentdvel pelas licitagdes, o 6rgdo assessorado deve atentar se na contratagdo incidem
critérios e praticas (artigos 3° e 4°) de sustentabilidade.

28. Os critérios e praticas de sustentabilidade devem constar como especificacdo técnica do objeto, obrigacdo da
contratada ou requisito previsto em lei especial, de acordo com o disposto no inciso IV do caput do artigo 30 da Lei 8.666/93. Em
subsidio:

1.10. Dar ciéncia a

(...)

sobre as seguintes impropriedades:

1.10.2. falta de aplicagdo de critérios e praticas de sustentabilidade, que contribuem para a promoc¢ao do
desenvolvimento nacional sustentavel, em suas contratagdes, o que afronta o art. 3° da Lei 8666/1993.
ACORDAO N° 32/2015 - TCU - 2* Camara . Processo TC-034.526/2011-0 (PRESTACAO DE CONTAS -
Exercicio: 2010) relator Raimundo Carreiro

(..)

as chamadas licitagdes sustentaveis constituem importante instrumento a ser adotado pelas entidades publicas
para, utilizando seu significativo poder de compra, induzir o setor produtivo a adotar processos de produgdo
ambientalmente mais sustentaveis.

(Acordao 0691-04/13-2 - 2%, Camara)
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29. No caso dos autos consta no item 16 do Termo de Referéncia DEIDT 0019176200:

CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

Nos termos do Decreto n° 2.783, de 1998 e da Resolugdo CONAMA n° 267, de 14/11/2000 é vedada a oferta de
produto ou equipamento que contenha ou faga uso de qualquer das Substancias que Destroem a Camada de
Ozobnio SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e tricloroetano, a
excecdo dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 1°, paragrafo tnico, do
Decreto n°. 783, de 1998, ¢ o artigo 4° da Resolugdo CONAMA n° 267, de 14/11/2000.

30. Desse modo, tem-se por atendido esse ponto. De qualquer sorte, é dever da area avaliar se a previsdo ¢é suficiente em
relagdo ao objeto da contratacdo.

2. ANALISE JURIDICA

2.1 Breve retrospectiva e contextualizacdo sobre a situacio de emergéncia de satide publica decorrente do novo
coronavirus: aspectos legais

31. Como ¢ de notorio conhecimento, a Organizacdo Mundial da Satide (OMS) declarou, em 30 de janeiro de 2020, que o
surto do novo coronavirus (2019-nCoV) constitui uma Emergéncia de Satide Publica de Importancia Internacional (ESPII), o mais alto
nivel de alerta da Organizag@o, conforme previsto no Regulamento Sanitario Internacional. Ja no dia 11 de marco de 2020, a OMS
declarou que a Covid-19, doenga causada pelo novo coronavirus, passou a ser caracterizada como uma pandemia, em razdo de ter a
doenga atingido diversos paises do mundo, em trés continentes ou mais.

32. No Brasil, o Ministro de Estado da Satde emitiu a Portaria n° 188/GM/MS, de 3 de fevereiro de 2020,
declarando Emergéncia em Satde Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infeccdo Humana pelo novo
Coronavirus (2019-nCoV).

33. Nesse contexto, foi entfo publicada a Lei n.° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, estabelecendo "as medidas que
poder[iam] ser adotadas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importdncia internacional decorrente do coronavirus
responsavel pelo surto de 2019".

34. Uma das medidas de enfrentamento a pandemia previstas naquele diploma legal consistia na hipotese de dispensa de
licitagdo estabelecida em seu art. 4°, nos seguintes termos:

Art. 4° Fica dispensada a licitagdo para aquisi¢cdo de bens, servigos e insumos de saude destinados ao
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus de que
trata esta Lei.

35. Vale notar que, em sua redacdo original, acima transcrita, o art. 4° da Lei n.° 13.979, de 2020, autorizava a contratagdo
direta, por dispensa de licitacdo, destinada exclusivamente a compra de bens, a prestacdo de servigos e a aquisi¢do de insumos de
sauiide necessarios a contengdo da situacdo emergencial relacionada a pandemia do novo coronavirus.

36. Diante do agravamento da situacdo no pais, o Ministro de Estado da Satude declarou, em todo o territério nacional, por
meio da Portaria n® 454/GM/MS, de 20 de margo de 2020, o estado de transmissdo comunitaria do novo coronavirus, situacdo em
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que as autoridades de saude ja ndo mais conseguem rastrear a origem das cadeias de infec¢cdo, ou quando as cadeias ja envolvem mais
de cinco geracdes de pessoas.

37. O Congresso Nacional, por sua vez, por meio do Decreto Legislativo n.° 6, de 20 de margo de 2020, reconheceu, para
os fins do art. 65 da Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal), a ocorréncia do estado de
calamidade publica em face do surto de coronavirus (Covid-19), com efeitos até 31 de dezembro de 2020, atendendo os termos da
solicitagdo do Presidente da Republica encaminhada por meio da Mensagem n° 93, de 18 de margo de 2020.

38. Assim, em face da necessidade constatada pelo Estado Brasileiro quanto a adogdo de providéncias imediatas e mais
eficazes de combate da transmissibilidade do novo coronavirus (Covid-19), veio a ser editada a Medida Provisoria n.° 926, de 20 de
margo de 2020, posteriormente convertida na Lei n°® 14.035, de 2020, que alterou a Lei n° 13.979, de 2020, para nela introduzir
regramento especifico e mais detalhado acerca da hipotese de dispensa de licitagdo originalmente contida no art. 4° da norma.

39. Nesse sentido, o art. 4° da Lei n® 13.979, de 2020, passou a vigorar com a seguinte redacao:

Art. 4° E dispensavel a licitagdo para aquisicdo ou contratacdo de bens, servicos, inclusive de engenharia, e
insumos destinados ao enfrentamento da emergéncia de saude publica de importdncia internacional de que
trata esta Lei.  (Redacdo dada pela Lei n° 14.035, de 2020)

$ 1° A dispensa de licitagdo a que se refere o caput deste artigo é tempordria e aplica-se apenas enquanto
perdurar a emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus.

$ 2° Todas as aquisi¢oes ou contratagoes realizadas com base nesta Lei serdo disponibilizadas, no prazo
mdaximo de 5 (cinco) dias uteis, contado da realizacdo do ato, em site oficial especifico na internet, observados,
no que couber, os requisitos previstos no § 3°do art. 8°da Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011, com o
nome do contratado, o numero de sua inscri¢do na Secretaria da Receita Federal do Brasil, o prazo contratual,

o valor e o respectivo processo de aquisi¢do ou contratagdo, além das seguintes informagoes: (Redacdo dada
pela Lei n®14.035, de 2020)

$ 3° Na situagdo excepcional de, comprovadamente, haver uma unica fornecedora do bem ou prestadora do
servigo, serd possivel a sua contratacdo, independentemente da existéncia de sangdo de impedimento ou de
suspensdo de contratar com o poder publico. (Incluido pela Lei n°14.035, de 2020)

40. As modifica¢des decorrentes da Medida Proviséria n.° 926, de 2020, convertidas na Lei n® 14.035/2020, estenderam a
possibilidade de dispensa de licitacdo da Lei n.° 13.979, de 2020, a aquisicdo de quaisquer bens, servigos, inclusive de engenharia, e
insumos considerados necessarios para enfrentar a emergéncia de saide do novo coronavirus.

41. Observe-se que o nitido escopo da Lei n.° 13.979, de 2020, foi o de atender necessidades estatais transitorias, relativas
a situacdo de emergéncia de satde publica decorrente do novo coronavirus. Dai porque o § 1° do art. 4° da mencionada lei registrou
expressamente que a dispensa de licitagdo nela prevista é temporaria, estando a sua aplicagdo limitada ao periodo excepcional pelo
qual perdurar a emergéncia de satde publica de importancia internacional decorrente do novo coronavirus.

42. Ocorre que com o agravamento da disseminacdo do novo coronavirus (Covid-19) em todo os paises, a comunidade
cientifica mundial se debrugou na busca de pesquisas que pudessem levar ao desenvolvimento de uma vacina eficaz para o combate a
pandemia que ja levou a 6bito milhares de pessoas.

43, Assim, em 06 de janeiro de 2021, foi editada a Medida Provisoria n° 1.026, publicada no DOU, Edigdo -A, Se¢éo 1,
Extra A, pag.1, dispondo sobre as medidas excepcionais relativas a aquisi¢do de vacinas, insumos, bens ¢ servigos de logistica,
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tecnologia da informagdo e comunicagdo, comunicagdo social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagdo contra a Covid-
19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao contra a Covid-19 que serd tratada a seguir.

2.2 Medida Provisoria n° 1.026, de 6 de janeiro de 2021 - previsao de hipotese de dispensa de licitacdo

44, Consoante relatado, de acordo com o despacho DIVAN 0019185177, o objetivo deste processo de compra ¢
a aquisi¢do de vacinas destinadas a vacinagdo contra a covid-19, conforme dispoe a Medida Proviséria n® 1.026, de 06 de janeiro
de 2021.

45. A area técnica encaminhou a Minuta de Contrato - Dispensa 10/2021 - PRECISA (0019185172), tratando-se de minuta

contratual para andlise juridica.

46. Cabe ressaltar que o diploma normativo indicado pelo setor técnico, Medida Proviséria n° 1.026/2021 dispde sobre
as medidas excepcionais relativas a aquisi¢do de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia da informacdo e
comunicag¢do, comunicacdo social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19.

47. Cabe destacar o teor de determinados dispositivos da medida provisoria citada, inclusive considerando que o
procedimento em analise trata-se, como dito, de dispensa de licita¢fo:

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021
[.]

Art. 2° Fica a administragdo publica direta e indireta autorizada a celebrar contratos ou outros instrumentos
congéneres, com dispensa de licitacio, para:

I - a aquisicdo de vacinas ¢ de insumos destinados a vacinag¢do contra a covid-19, inclusive antes do registro
sanitario ou da autorizac¢do temporaria de uso emergencial; e

[...]

§ 1° A dispensa da realizaciio de licitaciio para a celebracio de contratos ou de instrumentos congéneres
de que trata o caput ndo afasta a necessidade de processo administrativo que contenha os elementos
técnicos referentes a escolha da opcio de contratacio e a justificativa do preco.

§ 2° Sera conferida transparéncia ativa a todas as aquisi¢des ou contratagdes realizadas nos termos do disposto
nesta Medida Provisoria, no prazo de cinco dias uteis, contado da data da realizagdo do ato, em sitio eletronico
oficial na internet, observados, no que couber, os requisitos previstos no § 3° do art. 8° da Lei n° 12.527, de 18
de novembro de 2011, no qual serdo divulgados:

I - 0 nome do contratado e o numero de sua inscri¢@o junto a Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil do
Ministério da Economia ou identificador congénere no caso de empresa estrangeira que ndo funcione no Pais;

II - o prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisi¢do ou contratacao;
IIT - o ato que autoriza a contratagdo direta ou o extrato decorrente do contrato;
IV - a discriminagdo do bem adquirido ou do servigo contratado e o local de entrega ou de prestacdo do servigo;

V - o valor global do contrato, as parcelas do objeto, os montantes pagos ¢ o saldo disponivel ou bloqueado,
caso exista;

VI - as informagdes sobre eventuais aditivos contratuais;
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VII - a quantidade entregue ou prestada em cada ente federativo durante a execucdo do contrato, nas
contratacdes de bens e servigos; €
VIII - as atas de registros de pregos das quais a contratacdo se origine, se houver.
(..)
Art. 3° Nas dispensas de licitacdo decorrentes do disposto nesta Medida Provisoria, presumem-se
comprovadas:
I - a ocorréncia de situacdo de emergéncia em saude publica de importancia nacional decorrente do coronavirus
(SARS-CoV-2); e
IT - a necessidade de pronto atendimento a situagdo de emergéncia em satide ptblica de importancia nacional
decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2).

]

Art. 5° Sera obrigatoria a previsdo de matriz de alocagdo de risco entre o contratante e o contratado, na hipdtese
de aquisigdes e contratos acima de R$ 200.000.000,00 (duzentos milhdes de reais).

Art. 6° Nas aquisi¢des ou contratagdes de que trata esta Medida Provisoria, serd admitida a apresentagdo de
termo de referéncia simplificado ou de projeto basico simplificado.

§ 1° O termo de referéncia simplificado ou o projeto basico simplificado referidos no caput contera:
I - declarag@o do objeto;

II - fundamentagéo simplificada da contratacao;

IIT - descrigdo resumida da solucdo apresentada;

IV - requisitos da contratagao;

V - critérios de medigdo e de pagamento;

VI - estimativa de pregos obtida por meio de, no minimo, um dos seguintes parametros:

a) Portal de Compras do Governo Federal,

b) pesquisa publicada em midia especializada;

¢) sites especializados ou de dominio amplo;

d) contrata¢des similares de outros entes publicos; ou

e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e

VII - adequagdo or¢amentaria.

§ 2° Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, podera ser dispensada a estimativa de
precos de que trata o inciso VI do § 1°.

[...]

Art. 7° Na hipétese de haver restrigdo de fornecedores ou de prestadores de servigo, a autoridade competente,
excepcionalmente e mediante justificativa, poderda dispensar o cumprimento de um ou mais requisitos de
habilitacdo, ressalvados a exigéncia de apresentacdo de prova de regularidade trabalhista e o cumprimento do
disposto no inciso XXXIII do caput do art. 7° e do §3° do art. 195 da Constitui¢do.

Art. 9° Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Medida Provisoria, a administragcdo
publica direta e indireta podera prever que os contratados sejam obrigados a aceitar, nas mesmas condi¢des
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contratuais, acréscimos ou supressoes ao objeto contratado de até cinquenta por cento do valor inicial atualizado
do contrato.

[...]

Art. 12. O contrato ou o instrumento congénere para aquisi¢do ou fornecimento de vacinas contra a covid-19,
firmados antes ou ap6s o registro ou a autoriza¢do de uso emergencial concedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, poderd estabelecer as seguintes clausulas especiais, desde que representem
condig¢do indispensavel para obter o bem ou assegurar a prestacao do servigo:

I - o eventual pagamento antecipado, inclusive com a possibilidade de perda do valor antecipado;

II - hipoteses de ndo penalizagio da contratada; e

IIT - outras condigdes indispensaveis para obter o bem ou assegurar a prestagdo do servico.

§ 1° Quanto as clausulas dos contratos e instrumentos de que trata o caput, aplica-se o disposto na Lei n° 8.6660,
de 1993, no que couber.

§ 2° As clausulas de que trata o caput sdo excepcionais e cabera ao gestor:

I - demonstrar que sao indispensaveis; e

II - justificar a sua previsdo.

§ 3° A perda do valor antecipado e a ndo penalizacdo de que tratam os incisos I e II do caput ndo serdo
aplicaveis em caso de fraude, dolo ou culpa exclusiva do fornecedor ou contratado.

§ 4° Os contratos de que trata este artigo poderdo ter, caso exigido pelo contratado, clausulas de
confidencialidade.

§ 5° Na hipotese de que trata o inciso I do caput, a administragdo publica devera:

I - prever a antecipagdo de pagamento em edital ou em instrumento formal de adjudicagdo direta; e

Il - exigir a devolucdo integral do valor antecipado na hipdtese de inexecugdo do objeto, atualizado
monetariamente pela variagdo acumulada do Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA, ou
indice que venha a substitui-lo, desde a data do pagamento da antecipagdo até a data da devolugdo, exceto na
hipotese de perda do pagamento antecipado.

§ 6° Sem prejuizo do disposto no § 5°, a administragdo publica devera prever cautelas aptas a reduzir o risco de
inadimplemento contratual, tais como:

I - a comprovagdo da execugdo de parte ou de etapa inicial do objeto pelo contratado, para a antecipacdo do
valor remanescente;

II - a prestagdo de garantia nas modalidades previstas no art. 56 da Lei n® 8.666, de1993, de até trinta por cento
do valor do objeto;

IIT - a emiss@o de titulo de crédito pelo contratado;

IV - 0 acompanhamento da mercadoria, em qualquer momento do transporte, por representante da administragdo
publica; e

V - a exigéncia de certifica¢do do produto ou do fornecedor.

[.]

Tendo em vista que a Medida Provisoria referida encontra-se vigente, as suas disposi¢des serdo consideradas no
procedimento em analise.
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49. De acordo com as disposi¢gdes constantes no art. 2°, da MP n°® 1.026/2021, a excepcionalidade das medidas versa sobre
a autorizacdo conferida a administragcdo publica direta e indireta para celebrar contratos ou outros instrumentos congéneres, com
dispensa de licitacao para a aquisicdo de vacinas e de insumos destinados a vacinag¢ao contra a covid-19, inclusive antes do registro
sanitario ou da autorizag@o temporaria de uso emergencial, bem como para a contratagdo de bens e servigos de logistica, tecnologia da
informagdo e comunicacdo, comunicagdo social e publicitaria, treinamentos e outros bens e servigos necessarios a implementagdo da
vacinag¢do contra a COVID-19.

50. Considerando a excepcionalidade do momento atual, ¢ possivel verificar que as disposi¢cdes da MP n°® 1.026/2021, em
especial, no que interessa ao presente exame, as normas sobre dispensa de licitacdo, sdo aplicaveis apenas e tdo somente as expressas
situagdes abrangidas no texto legal, aplicando-se a Lei n® 8.666/93 no que se refere as eventuais prestagdes de garantias para execucio
do contrato (art. 2°, §4°); a possibilidade de adog@o do sistema de registro de precos (art. 2°, §5°); as clausulas contratuais, no que
couber (art. 12, §1°).

51. Desse modo, a contratacdo direta por dispensa de licitacdo devera ser regida pelas normas especificas previstas na MP
n°® 1.026/2021, de modo que a Lei n.° 8.666, de 1993, sera aplicavel exclusivamente em relacdo a aspectos ndo disciplinados na lei
excepcional (e.g. contetdo minimo do contrato administrativo, hipoteses de cabimento das alteragdes contratuais, regras sobre
fiscaliza¢do e acompanhamento da execugdo do objeto, dentre outras) e apenas quando tais disposi¢des gerais forem consentineas ao
sentido e alcance da MP n°® 1.026/2021.

52. Dito isto, passaremos a analisar os requisitos da dispensa de licitagdo previstos no art. 2° e seguintes da MP n°
1.026/2021.

23 Da dispensa de licitacido para aquisicio de vacinas destinadas ao combate do Covid-19

53. Como explanado nos subitens anteriores, a MP n° 1.026/2021, estabeleceu em seu art. 2°, acima transcrito, a

dispensabilidade do procedimento licitatorio para as aquisi¢des, bens e servigos nele descritas.

54, Os arts. 2° ¢ 3° da MP n° 1.026/2021 apresentam o procedimental e regramento especificos a serem adotados para a
dispensa de licitagdo.

55. Cumpre-nos destacar, de logo, para afastar quaisquer equivocos, que a dispensa prevista no art. 2° da MP n°
1.026/2021, ostenta carater singular, face aos contornos da situacdo emergencial que atrai a sua incidéncia, e, portanto, ndo se
confunde, em absoluto, com a previsdo constante do art. 24, inciso IV, da Lei n.° 8.666, de 1993, cujos requisitos ndo demandam
observancia na hipdtese de que ora se cuida.

56. Forte nessa premissa, verifica-se que, quanto aos requisitos legais proprios para configuragdo da dispensa de licitagdo,
a teor da MP n° 1.026/2021, presume-se atendidas as seguintes condicdes (art. 3°):

o a ocorréncia de situagdo de emergéncia em saude publica de importincia nacional decorrente do coronavirus
(SARS-CoV-2), e

o a necessidade de pronto atendimento a situagdo de emergéncia em saude publica de importincia nacional
decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2).

57. Percebe-se, portanto, que a previsdo constante do art. 3° da MP n° 1.026/2021 traz uma forte carga valorativa,
eximindo o gestor publico da obrigacdo de declinar, de forma individualizada, em cada um dos processos de contratacdo direta, os
fatos e circunstancias emergenciais que sdo de conhecimento publico e notorio. Nesse sentido, ¢ oportuno ter em mente que a situagao
fatica excepcional que autoriza a dispensa de licitagdo para os fins da multicitada MP, foi oficialmente reconhecida pelo Presidente da
Reptiblica.
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58. No caso desses autos, consta do processo: a justificativa sobre a necessidade da contratacdo Nota Técnica 64
(0019111410), assim como a autorizagdo da autoridade competente constante no Despacho GAB/SE 0019143082 para aquisi¢do
da vacina Covaxin/BBV152 contra a Covid-19 - SVS.

3. FORMALIDADES PREVISTAS NA MEDIDA PROVISORIA 1.026 DE 2021

59. Analisada a questdo referente a possibilidade de contratagdo mediante dispensa de licitagdo prevista no art. 2°, 1,
cumpre agora examinar a observancia dos requisitos impostos no proprio normativo,

60. Vale mencionar que, no caso das referidas dispensas, foram criadas formalidades no procedimento, de modo que, por
ser especifico a situagdo em tela, ndo devera mais ser aplicado o art. 26, da Lei n° 8.666, de 1993, salvo no que for cabivel. Nos
subtopicos seguintes passaremos a abordar esses requisitos.

3.1 Do Estudo Técnico Preliminar

61. Quanto aos Estudos Técnicos Preliminares - ETP, a IN n°® 40/2020, que entrou em vigor no dia 01 de julho de
2020, regulamenta os procedimentos para sua elaboragdo quando da aquisicdo de bens e a contratacdo de servigos e obras, tornando
sua utilizacio obrigatéria.

62. Todavia, considerando se tratar de contratacdo em carater excepcional, ficou estabelecido no art. 4°,_da MP n°
1.026/2021, que nas aquisicdes e contratacoes de que trata a aludida Medida Provisoria, ndo sera exigida a elaboracdo de estudos
preliminares,_quando se tratar de bens e de servigos comuns. Essa qualificacdo dos bens e servicos competira a Unidade fazer,
tendo em vista que nao consta ainda da instrucio desses autos.

Art. 4° Nas aquisi¢oes e contratagdes de que trata esta Medida Provisoria, ndo sera exigida a elaboragdo de
estudos preliminares, quando se tratar de bens e de servigos comuns.

63. No caso, ndo se verifica nos autos declaracdo administrativa acerca da natureza comum ou especial do objeto da
contratagdo, o que devera ser providenciado, com a consequente elaboracdo, na segunda hipdtese, dos estudos preliminares.

3.2 Termo de Referéncia ou Projeto Basico Simplificado

64. Nas hipoteses de contratagdes que envolvam o atendimento a situacdo excepcional para a aquisicdo de vacinas, o art.
6°, §1°, da MP n° 1.026/2021, admite que a Administracdo Publica apresente Termo de Referéncia ou Projeto Basico simplificado,
contendo:

Art. 6° Nas aquisi¢oes ou contratagoes de que trata esta Medida Provisoria, sera admitida a apresentagdo de
termo de referéncia simplificado ou de projeto basico simplificado.

§ 1° 0 termo de referéncia simplificado ou o projeto basico simplificado referidos no caput contera:

1 - declaragdo do objeto,

1I - fundamentagdo simplificada da contratagdo,
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111 - descrigdo resumida da solugdo apresentada;
1V - requisitos da contratag¢do,
V - critérios de medi¢do e de pagamento,
VI - estimativa de pregos obtida por meio de, no minimo, um dos seguintes parametros:
a) Portal de Compras do Governo Federal;
b) pesquisa publicada em midia especializada,
¢) sites especializados ou de dominio amplo,
d) contratagoes similares de outros entes publicos; ou
e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e

VII - adequagdo or¢amentaria.

65. De toda sorte, recomenda-se que, no que for possivel, ainda que passivel de adaptacdo ao objeto contratado, sejam

disponibilizados no seu sitio eletronico da institui¢do, visando garantir o conteido minimo necessario, bem como a padronizacdo e a
celeridade na analise do documento.

66. Recomenda-se,_ainda,_que, acatada a presente recomendagdo, sejam destacadas, formal e visualmente, todas as
alteragoes realizadas no modelo padronizado de projeto bdsico, justificando-se as inclusdes, adaptacdes, modificacdes e exclusdes de
texto realizadas na minuta. De qualquer sorte, a presente andlise recaird sobre as minutas ora apresentadas, sem prejuizo das

recomendagdes acima para contratagdes vindouras.

67. Consta nos autos o Termo de Referéncia DEIDT 0019176200, cuja minuta sera analisada no tdpico referente a analise
das minutas.

68. Vale registrar, por oportuno, que, mesmo em se tratando de dispensa de licitacdo, o gestor deverd tomar as devidas
cautelas para assegurar que as especificacdes do objeto correspondam aquelas essenciais a contratacdo, sem as quais ndo poderdo ser
atendidas as necessidades da Administracéo.

69. Alerta-se, ademais, que o objeto da contratacio direta devera atender a padrdes de qualidade e seguranca considerados
necessarios para a regular satisfacdo das demandas administrativas, principalmente no caso de bens, insumos e servigos que estejam
sujeitos a normas cogentes acerca dos respectivos processos de produgdo, fornecimento ou execugao.

70. Dito isto, passaremos a destacar, nos tdpicos seguintes, pontos especificos do planejamento da contratagdo,
considerados essenciais a avaliacdo da regularidade geral do presente procedimento.

33 Acréscimos e supressoes ao objeto contratual
71. Em relagdo aos acréscimos e supressdes ao objeto contratado, estabelece o art. 9°, da MP 1. 026/2021

Art. 9° Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Medida Proviséria, a administragdo
publica direta e indireta poderd prever que os contratados sejam obrigados a aceitar, nas mesmas condi¢des
contratuais, acréscimos ou supressoes ao objeto contratado de até cinquenta por cento do valor inicial atualizado
do contrato
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72. Diante da imprevisibilidade da situagdo emergencial, a Administragdo Publica esta autorizada a prever, nos contratos
de aquisi¢do, percentuais de acréscimos e supressdes de até 50% do valor inicial atualizado do contrato. Tal medida é de suma
importancia, tendo em vista que os quantitativos das contratagdes serdo estabelecidos em razdo de modelos matematicos para a
propagacao e gravidade dos casos de infecgdo pelo coronavirus.

73. A clausula nona da Minuta trata acerca do assunto:

CLAUSULA NONA — DAS ALTERACOES 9.1. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-do pela disciplina do
art. 65 da Lei n° 8.666, de 1993. 9.2. A CONTRATADA ¢ obrigada a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais,
os acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 50% (cinquenta por cento) do valor
inicial atualizado do contrato, conforme o art. 9° da MP 1.026 de 2021.

74. Como a MP requer a previsdo no instrumento contratual, a disposi¢do expressa ¢ sempre mais recomendavel.
Considerando haver o atendimento a essa recomendacdo na cldusula nona supracitada, nada temos a opor nesse ponto.

34 Dos requisitos de habilitacio da futura contratada. Possibilidade de dispensa de apresentacio de documentos de
habilitacao.
75. Como se sabe, mesmo nas hipoteses de dispensa ou inexigibilidade de licitagdo, podem ser formuladas pelo

orgdo publico contratante, a rigor, exigéncias de habilitagdo juridica, de regularidade fiscal e trabalhista e de qualificacdo técnica e
econdmico-financeira a serem atendidas pela futura contratada, com relagdo aos aspectos considerados essenciais a regularidade da
contratacdo (arts. 27 a 33, da Lei n° 8.666, de 1993).

76. Além disso, € necessario que o 6rgdo contratante averigue, previamente a formalizagdo do vinculo contratual, a
eventual existéncia de registros validos de sangdes impostas contra a possivel contratada, que a impecam de firmar contratos com a
Administragdo Publica (cf. art. 12 da Lei n® 8.429/1992, art. 6°, inciso III, da Lei n° 10.522/2002, art. 7° da Lei n® 10.520/2001, art. 87,
incisos Il e IV, da Lei n® 8.666/1993, e art. 46, da Lei n.° 8.443/1992).

77. Para tanto, devera ser efetuada pelo 6rgdo contratante a consulta da situacdo da futura contratada junto aos seguintes
cadastros e sistemas:

a) Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — Sicaf;

b Cadastro Informativo de Créditos ndo quitados do Setor Publico Federal - Cadin (visando auxiliar na
verificagdo das informagdes prestadas pelos administrados e pelos demais orgdos da Administra¢do, em
especial as constantes em certidoes e declaragdes),

¢) Banco Nacional de Devedores Trabalhistas, mantido pelo Tribunal Superior do Trabalho; e

d) Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CELS, mantido pela Controladoria-Geral da Unido
(www.portaldatransparencia.gov.br/ceis),

e) Cadastro Nacional de Condenagoes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo Conselho
Nacional de Justica (www.cnj.jus.br/improbidade adm/consultar_requerido.php).

1) Rela¢do de Inidéneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido (https://contas.tcu.gov.br/ords/[?
p=1660:2:::NO:2::).
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78. Observe-se que, quando se pretender a contratacdo de pessoa juridica, podera haver a substitui¢do das consultas
indicadas nas alineas "d", "e" e "f' acima pela Consulta Consolidada de Pessoa Juridica, disponibilizada pelo TCU
(https://certidoesapf.apps.tcu.gov.br/).

79. Ressalte-se ser igualmente essencial, a demonstragdo de que a futura contratada observa o disposto no art. 27, inciso
V, da Lei n° 8.666, de 1993, o qual exige, como requisito para habilitagdo nas licitagdes e contratacdes publicas, o cumprimento da
regra prevista no art. 7°, inciso XXXIII, da Constitui¢do Federal, que veda o "trabalho noturno, perigoso ou insalubre a menores de
dezoito e de qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condi¢do de aprendiz, a partir de quatorze anos".

80. No entanto, observa-se que o art. 7°, da MP n° 1.026/2021, de maneira inovadora, estabelece que, em caso de restri¢ao
de fornecedores ou prestadores de servigo, a autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, podera, nas
contratagdes regidas pela aludida Medida Provisoria, dispensar o cumprimento de um ou mais requisitos de habilitagdo, ressalvados a
exigéncia de apresentacdo de prova de regularidade trabalhista e o cumprimento do disposto no inciso XXXIII do caput do art. 7° ¢ do
§3° do art. 195 da Constitui¢ao.

81. Foram inseridas ao processo as seguintes declaragdes atualizadas e demais documentos da empresa a ser contratada,
SEIn°® 0019184135:

a) Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas ¢ Suspensas — CEIS;

b) Certidao Negativa de Licitantes Inidoneos — TCU;

¢) Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF;

d) Certidao Negativa de Improbidade Administrativa e Inelegibilidade;

e¢) Cadastro Informativo de créditos ndo quitados do setor publico federal - CADIN; e
f) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

82. Quanto aos registros ndo ha qualquer pendéncia. Recomenda-se, apenas, a complementacdo, de modo a constar a
declaracdo de que ndo emprega menor nos termos do art. 7°, XXXIII da Constituicao federal.
83. Ademais, o item 4.4 do TR prevé requisitos de qualificagdo técnica os quais constam dos autos (0019183959),

conforme verificado pela area técnica no despacho SEI 0019183967.
3.5 Da estimativa de precos

84. Quanto a metodologia adotada para estimar os custos unitarios e total da contratagdo, exige-se, em regra, que a
Administracdo providencie a juntada aos autos de orgamento estimativo, elaborado a partir dos dados obtidos por meio de pesquisa de
precos realizada conforme as diretrizes da Instrugdo Normativa n® 73/2020. No caso da contratacdo de servigos, ¢ dever da
Administracdo, inclusive, elaborar planilha detalhada com a consolidagdo dos quantitativos e precos unitarios e total da contratacao
(arts. 7°, §2°, 11, e 40, §2°, 11, da Lei n°® 8.666/1993).

85. Nada obstante, em se tratando das contratagdes excepcionais para a compra de vacinas, a estimativa foi
especificamente regulada pelo art. 6°, §1°, inciso VI, da MP n° 1.026/2021, nos seguintes termos:

Art. 6°(..)

$ 1° O termo de referéncia simplificado ou o projeto basico simplificado referidos no caput contera:
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VI - estimativa de pregos obtida por meio de, no minimo, um dos seguintes parametros:
a) Portal de Compras do Governo Federal;

b) pesquisa publicada em midia especializada,

¢) sites especializados ou de dominio amplo,

d) contratagoes similares de outros entes publicos; ou

e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e

86. Com isso, entende-se que restou afastada, no caso, a aplicacdo da Instru¢do Normativa n° 73/2020, devendo a
estimativa de pregos atender ao preceituado no dispositivo acima transcrito.
87. Por outro lado, importa também trazer a baila a excepcionalidade trazida no §2°, do art. 6°, da MP n° 1.026/2021, que

dispensa a estimativa de precos, mediante justificativa da autoridade administrativa competente apensada aos autos, verbis:

Art. 6°(..)

§ 2° Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, podera ser dispensada a estimativa de
precos de que trata o inciso VIido § 1°.

88. Consta no processo o documento SEI 0019176224 com a proposta de pregos apenas da empresa contratada.

89. No presente caso, nao se observou nos autos a existéncia da estimativa de pregos na forma do art. 6°, VI, nem mesmo
justificativa para a sua dispensa excepcional, na forma do §2° do art. 6°, o que devera ser sanado. Relembra-se que a justificativa do
prego € indispensavel nos processos de dispensa de que trata a MP 1026 de 2021, conforme art. 2°, §1°.

90. Faz-se necessario, portanto, que a autoridade competente junte manifestacao para dispensar a pesquisa de pre¢os, nos
termos do art. 6°,_§2°. Ademais, registre-se a necessidade de que, nesse caso, haja, ainda assim, atesto fundamentado da razoabilidade
do prego praticado.

3.6 Matriz de alocacio de risco entre contratante e contratado

91. O artigo 5° caput, traz uma inovagao para as contratagdes regidas pela Medida Provisoria 1.026 de 2021. De acordo
com o dispositivo, sera obrigatoria a previsdo de matriz de alocagdo de risco entre o contratante e o contratado, na hipotese de
aquisi¢des e contratos acima de R$ 200.000.000,00 (duzentos milhdes de reais).

92. A matriz de riscos pode ser entendida como a "clausula contratual definidora de riscos e responsabilidades entre as
partes e caracterizadora do equilibrio econdmico-financeiro inicial do contrato, em termos de 6nus financeiro decorrente de eventos
supervenientes a contratacao".

93. Também o Tribunal de Contas da Unido ja decidiu pela necessidade de previsdo de matriz de riscos em editais e
instrumentos contratuais, em casos em que o objeto contenha riscos envolvidos, conforme se observa de trecho do Acordao 1310/2013
(Plenério): (..) 9.1.1) preveja doravante, nos empreendimentos licitados mediante o regime de contratagdo integrada, conforme faculta
o art. 9° da Lei 12.462/2011, "matriz de riscos" no instrumento convocatorio € na minuta contratual, para tornar o certame mais
transparente, fortalecendo, principalmente, a isonomia da licitagdo (art. 37, XXI da Constituicao Federal; art. 1°, §1°, IV da Lei n°
12.462/2011) e a seguranga juridica do contrato;
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94. Nesse sentido, foi juntado aos autos o Mapa de Riscos DEIDT 0019109650, com o seguinte teor:

MAPA DE RISCOS
MATRIZ DE ALOCACAO DE RISCOS

Fundamentacio:
Objeto: Aquisi¢ao de 20.000.000 de doses da vacina contra SARS COV-2, produzida pela empresa Bharat Biotech e

art. 5° da Medida Proviséria n® 1026, de 06/01/2021

fornecida pela empresa PRECISA — COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA.

RISCO DESCRICAO ALOCACAO
Atraso na entrega do imunizante |Descumprimento do cronograma de entrega PRECISA
Atraso no pagamento de fatura Descumprimento do prazo previsto para a realizagdo dos pagamentos MS
de produtos entregues
Elevagdo dos custos previstos de [Os custos de producdo foram aumentados por motivos diversos,
~ . . PRECISA
producao gerando impacto financeiro a contratada
Redugdo dos custos de producdo Os custos de prpdu?ao forilm reduzidos, gerando impacto financeiro a MS
contratante devido a redugdo de preco do imunizante no mercado
Efelt'os adversos graves além do O 1rpunlzante apre~senta efelt0§ ad}/ersos graves significativos que MS/PRECISA
previsto implicam a suspensdo de sua aplicagdo
Autorizagdo - ou  registro ndo O imunobioldgico teve seu registro ou a autorizagdo de uso
concedido pelo Orgao . g  Seu Ieg s ¢ PRECISA
e emergencial negado pelo Orgao Regulador Sanitario (ANVISA)
Regulatoério
Falha na guarda ou transporte do [Falha que compromenta a qualidade do produto, como a variacdo de
. . X . PRECISA
imunizante até a entrega ao MS |temperatura fora da faixa recomendada
Excursao de temperatura durante L
. ~ . . Vacinagdo de temperatura no embarque ou no desembarque nos
a importacdo do imunizante . . PRECISA
aeroportos de origem e destino
acabado
95. Nao incumbe a esta CONJUR analisar no mérito a matriz de risco apresentada, bastando a verificagdo de sua presenga
e aparente regularidade, o que € o caso. Desse modo, nada temos a opor.
4. DEMAIS FORMALIDADES APLICADAS
96. Analisadas as exigé€ncias especificas impostas pela lei, cumpre agora examinar a instru¢do processual sob o aspecto

das demais formalidades aplicaveis as contratagcdes administrativas.
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97. Assim, sem prejuizo dos documentos que devem constar nos processos, ¢ necessario que a Autoridade assessorada
verifique e vele para que seja observada a devida instrucdo destes autos, atentando para as exigéncias da Lei n° 8.666, de 1993.

4.1 Justificativa da Escolha da Contratada - Representacio ou Distribuicio

98. Ainda que nd3o conste expressamente da MP 1026/2021, a escolha da contratada ¢ essencial para qualquer
procedimento de dispensa, por um imperativo de impessoalidade.

99. No caso em concreto, vé-se que, a escolha da contratada (PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS

LTDA) se d4 em razdo de ser ela distribuidora no Brasil da Bharat Biotech, fabricante, salvo melhor juizo, da vacina cuja compra ora
se pretende.

100. Nesse ponto, cabe fazer uma diferenciacdo, em razdo da forma como esta escrito o contrato. E que ha uma diferenca
juridica entre o distribuidor exclusivo e o representante ou procurador.
101. No primeiro caso, o distribuidor tem a posse do produto do fabricante ¢ o vende em nome proprio, ainda que no

interesse do fabricante, normalmente a partir de logistica propria. O distribuidor, no caso, importa o produto, arcando com os trimites
necessarios para tanto, € o vende para o comprador final, no caso o governo brasileirol.

102. No segundo caso, o procurador apenas representa o fabricante, o qual assume a condi¢do de vendedor. A venda ¢ feita
no nome do fabricante e o terceiro meramente ¢ seu longa manus, o representa no pais. No caso, hd uma operag@o unica de entrada da
mercadoria no pais e entrega: o produto iria diretamente da Bharat para a Unido, sem intermediarios, ao menos sob o ponto de vista
das relagdes juridicas.

103. Pois bem. Nos documentos SEI 0019184366, esta que a PRECISA até representa a BHARAT em algumas acdes
(apresentar documentos, iniciar discussdes, inscrever-se para estudos de fase III), mas dentre elas ndo esta a de firmar contratos. Sua
atuacdo aparenta ser a de distribuidora, inclusive constando do MOU traduzido a obrigacdo de "E. Importar e distribuir a vacina
Covid-19 para o setor privado e publico (governo)." e a previsdo de que "G. Deve nomear a Precisa como um distribuidor exclusivo da
vacina BBILs COVID-19".

104. Por outro lado, o predmbulo e a ementa do contrato ddo a entender que a PRECISA meramente representa, €
procuradora da BHARAT, na medida em que se diz que "de outro lado a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED
INTERNATIONAL, representada pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA".

105. Essa circunstancia afeta a justificativa da escolha da contratada, de modo que recomenda-se que a area técnica
enquadre a situagdo (distribui¢do ou mera representacdo) de forma motivada. Se a PRECISA atuar como distribuidora, a area
demandante deve atestar, pela documentagdo dos autos, que tal empresa realmente possui autorizagdo para distribuicdo da vacina em
questdo no pais, sendo escolhida para a dispensa seja por ter exclusividade, seja por haver algum beneficio em relag@o a potenciais
outras op¢des de distribuidores no pais (ou outras razoes de natureza equivalente). Ja se a PRECISA atuar como procuradora, ¢
irrelevante a justificativa de sua escolha, pois o contrato ¢ firmado em nome da BHARAT, de modo que a justificativa recai sobre esta
e seria no sentido de se tratar do proprio fabricante da vacina. Entretanto, neste Gltimo caso, ha a necessidade de que se junte aos autos
a procuragdo que dé poderes a PRECISA para celebrar contratos de fornecimento pela BHARAT.

106. Cabe salientar que a habilitagdo deve ser feita em nome da contratada real e ndo de seu representante. A analise feita
acima pressupds que a PRECISA atuava em nome proprio. Se sua atuagdo é em nome alheio, a habilitagdo deve ser da BHARAT,

mediante apresentagdo de documentos de regularidade andlogos aos de habilita¢do, apresentados na forma do art. 32, §4°[;] da Lei n°
8.666/93, facultada a sua dispensa na forma do art. 7° da MP 1.026/2021 3],
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4.2 Justificativa da Contratacio

107. Quanto a justificativa da contratacdo, ndo cabe ao 6rgdo juridico adentrar no mérito (oportunidade e conveniéncia) das
opc¢des do Administrador, exceto em caso de afronta a preceitos legais. O papel do 6rgdo juridico é recomendar que tal justificativa
seja a mais completa possivel, orientando o 6rgdo assistido, se for o caso, pelo seu aperfeicoamento ou reforco, na hipotese de ela se
revelar insuficiente, desproporcional ou desarrazoada, de forma a ndo deixar margem para futuros questionamentos, por exemplo,
quanto a pertinéncia ou necessidade da contratagdo, ou dos quantitativos estimados.

108. Ressalte-se ainda que a justificativa da contratacdo deve compreender, ao menos quando possivel, os quantitativos
estimados da aquisicdo condizente com o consumo/utilizagdo provaveis do 6rgdo, aferida mediante adequadas técnicas para tanto, em
conformidade com o que dispde o art. 15, §7°, inc. 1, pois dela dependera o calculo do valor contratual.

Art. 15[...] § 70 Nas compras deverdo ser observadas, ainda: [...] II - a defini¢do das unidades e das quantidades
a serem adquiridas em fun¢do do consumo e utilizagdo provaveis, cuja estimativa sera obtida, sempre que
possivel, mediante adequadas técnicas quantitativas de estimagdo;” Nota Explicativa: No caso de servi¢os, no
anexo III da IN N° 05, de 2017, item 3.1, letra “a” consta a diretriz no sentido de que a justificativa da
necessidade deve ser fornecida pela unidade requisitante da contratag@o.

109. Via de regra, ndo cabe em uma manifestago juridica como a que ora se procede, imiscuir-se no mérito da justificativa
apresentada pela Autoridade, de tal sorte que, as consideragdes ora feitas devem ser encaradas apenas como um alerta para que, caso a
Autoridade julgue oportuno, em prol da sua propria seguranga, determine diligéncias ou complementagdo de justificativas
apresentadas.

110. No entanto, na analise da justificativa apresentada aos autos por meio das Notas Técnicas 64 e 117 (0019111410;
0019095528) convém recomendar a sua complementagdo. De inicio a Nota Técnica 64 dispde acerca da necessidade da contratagdo de
vacinas no geral, sem abordar especificamente a aquisi¢do da vacina fornecida pela empresa BHARAT BIOTECH, ja a Nota Técnica
117 néo trata especificamente das razdes quanto ao quantitativo de 20.000.000 de vacinas ora adquirido (se essa quantidade foi o limite
oferecido pela contratada, se corresponde a capacidade de absorcdo da administracdo, considerando a incerteza relatada, etc.),
recomenda-se complementagdo nesse ponto, ainda que de forma sucinta.

4.3 Da dotacdo orcamentaria e atendimento a Lei de Responsabilidade Fiscal

111. No que concerne a garantia dos recursos orcamentarios e financeiros para fazer face a contratacao pretendida, verifica-
se no documento SEI 0019162702, bem como na Nota de Empenho 2021NE000121 (0019183793), no valor de
R$1.614.000.000,00, a_existéncia de reserva orcamentaria para custear as despesas decorrentes da presente contratacdo, com a
identificacdo da fonte de recurso, natureza da despesa e programa de trabalho, em consonéncia ao art. 14 da Lei n° 8.666/93, c/c art. 6°,
§1°, inciso VII, da MP n° 1.026/2021 verbis:

Lein®8.666/93

Art. 14. Nenhuma compra sera feita sem a adequada caracterizag¢do de seu objeto e indica¢do dos recursos
or¢amentdrios para seu pagamento, sob pena de nulidade do ato e responsabilidade de quem lhe tiver dado
causa.
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Medida Provisoria n° 1.026/2021

Art. 6° Nas aquisi¢ées ou contratagdes de que trata esta Medida Provisoria, sera admitida a apresentagdo de
termo de referéncia simplificado ou de projeto basico simplificado.

$ 1° O termo de referéncia simplificado ou o projeto basico simplificado referidos nocaputcontera:
VII - adequagdo or¢amentaria.

112. De mesmo modo, identifica-se no Despacho GAB/SE 0019143082, a devida autorizagdo para a aquisi¢do, firmada
pela Sr. Antonio Elcio Franco Filho, Secretario(a)-Executivo. A necessidade de autorizagdo formal decorre do que dispde o caput do
artigo 38 da Lei Federal n° 8.666/93, verbis:

Lein®8.666/1993

Art. 38. O procedimento da licitagdo sera iniciado com a abertura de processo administrativo, devidamente
autuado, protocolado e numerado, contendo a autorizacdo respectiva, a indicagdo sucinta de seu objeto e do
recurso proprio para a despesa, e ao qual serdo juntados oportunamente.

4.4 Designacio dos agentes competentes para o presente feito

113. Recomendamos ainda, que a area competente faga constar na instru¢do do processo as publicacdes dos atos de
nomeacao/designacdo, ou a citagdo destes, da autoridade e demais agentes administrativos, bem como dos atos normativos que
estabelecem as respectivas competéncias para atuarem no feito, a fim de que, em caso de futura auditoria, reste comprovado nos autos,
desde ja, que os atos processuais foram praticados por aqueles que efetivamente detinham as atribuigdes correspondentes, o que
recomenda a adogdo de providéncias.

5. ANALISE DAS MINUTAS

51 Do Termo de Referéncia

114. De acordo com o art. 6°, §1° da Medida Provisoria 1.026/2021, o termo de referéncia ou projeto basico simplificado
contera:

Art. 6° Nas aquisi¢des ou contratagdes de que trata esta Medida Provisoria, sera admitida a apresentagdo de
termo de referéncia simplificado ou de projeto basico simplificado.

§ 1° O termo de referéncia simplificado ou o projeto basico simplificado referidos no caput contera:
I - declaragdo do objeto;

II - fundamentacao simplificada da contratagdo;

IIT - descrigdo resumida da solugdo apresentada;

IV - requisitos da contratacdo;
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V - critérios de medigdo e de pagamento;
VI - estimativa de pregos obtida por meio de, no minimo, um dos seguintes parametros:
a) Portal de Compras do Governo Federal,
b) pesquisa publicada em midia especializada;
¢) sites especializados ou de dominio amplo;
d) contratacdes similares de outros entes publicos; ou
e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e

VII - adequagdo orcamentaria.

115. Oportuno salientar que o projeto basico devera ser elaborado pelo setor requisitante do objeto da contratacdo, com
posterior aprovacdo pela autoridade competente (art. 7°, § 2° inciso I, da Lei n.° 8.666/1993). No caso houve aprovacgio pelo
Sr. Diretor do Departamento de Imunizacao e Doengas Transmissiveis.

116. Nesse contexto, em analise eminentemente formal, verifica-se que falta, no documento, a estimativa de pregos de que
trata o inciso VI, constando apenas a Proposta de Pregos (0019176224) referente a empresa contratada, o que ja foi tratado antes neste

parecer.

117. Ademais, apontam-se as seguintes questoes:

o a) Quanto ao item 4.3.5 avaliar tecnicamente se 0 prazo minimo exigido para validade ¢ suficiente, tendo em vista
que, aparentemente, as vacinas poderdo ser entregues antes da autorizagdo de uso emergencial.

o b) Na clausula 9 sugere-se a inclusdo de subclausula para regular o prazo de pagamento para notas fiscais entregues
antes do registro na ANVISA, haja vista que o subitem 9.6.1 suspende apenas o pagamento enquanto ndo houver a
aprovacao e ndo a entrega da vacina em si. Nesse sentido sugere-se a seguinte redagao:

9.6.2.1. No caso de entregas efetuadas antes da aprovagdo integral pela Anvisa, para uso emergencial e
temporario e/ou registro definitivo, o prazo de que trata o subitem anterior somente serd iniciado apds,
cumulativamente, serem efetivadas tanto a aprovag¢do em questdo, em qualquer modalidade, quanto a entrega do
objeto a ser pago.

5.2 Do Termo de Contrato

118. Quanto ao instrumento contratual, o art. 12 da Medida Provisoria 1.026/2021 assim preve:

https://sapiens.agu.gov.br/documento/582876546

Art. 12. O contrato ou o instrumento congénere para aquisi¢do ou fornecimento de vacinas contra a covid-19,
firmados antes ou apo6s o registro ou a autoriza¢do de uso emergencial concedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, podera estabelecer as seguintes clausulas especiais, desde que representem
condigdo indispensavel para obter o bem ou assegurar a prestacdo do servigo:

I - o eventual pagamento antecipado, inclusive com a possibilidade de perda do valor antecipado;
IT - hipoteses de ndo penalizagdo da contratada; e

III - outras condicdes indispensaveis para obter o bem ou assegurar a prestacao do servigo.
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§ 1° Quanto as clausulas dos contratos e instrumentos de que trata o caput, aplica-se o disposto na Lei n°® 8.666,
de 1993, no que couber.
§ 2° As clausulas de que trata o caput sdo excepcionais e cabera ao gestor:
I - demonstrar que sdo indispensaveis; e
II - justificar a sua previsao.
§ 3° A perda do valor antecipado e a ndo penalizagdo de que tratam os incisos I e II do caput ndo serdo
aplicéveis em caso de fraude, dolo ou culpa exclusiva do fornecedor ou contratado.
§ 4° Os contratos de que trata este artigo poderdo ter, caso exigido pelo contratado, clausulas de
confidencialidade.
§ 5° Na hipdtese de que trata o inciso I do caput, a administra¢do publica devera:
I - prever a antecipagdo de pagamento em edital ou em instrumento formal de adjudicagdo direta; e
II - exigir a devolugdo integral do valor antecipado na hipotese de inexecucdo do objeto, atualizado
monetariamente pela variagdo acumulada do Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, ou
indice que venha a substitui-lo, desde a data do pagamento da antecipagdo até a data da devolucgdo, exceto na
hipotese de perda do pagamento antecipado.
§ 6° Sem prejuizo do disposto no § 5°, a administragdo publica devera prever cautelas aptas a reduzir o risco de
inadimplemento contratual, tais como:
I - a comprovagdo da execugdo de parte ou de etapa inicial do objeto pelo contratado, para a antecipagdo do
valor remanescente;
II - a prestagdo de garantia nas modalidades previstas no art. 56 da Lei n® 8.666, de1993, de até trinta por cento
do valor do objeto;

IIT - a emissdo de titulo de crédito pelo contratado;

IV - 0 acompanhamento da mercadoria, em qualquer momento do transporte, por representante da administragcao
publica; e

V - a exigéncia de certificagdo do produto ou do fornecedor.

Observa-se, portanto, que, em regra, ¢ aplicavel o regramento geral da Lei 8.666/93 no que tange as clausulas
essenciais. Se admite a inclusdo das clausulas especiais dispostas nos incisos do art. 12, desde que seja condigdo indispensavel para
obter o bem ou garantir a prestacdo do servico. Neste sentido, o § 2° impde ao gestor o munus de demonstrar a indispensabilidade das
clausulas e justificar a sua previsao.

Dito isso, tem-se as seguintes observagdes quanto a minuta analisada (SEI 0019185172):

a) Na clausula terceira, ao final, recomenda-se a seguinte redacdo (modificagdo em negrito): "[...]Je vigorara por 12
(doze) meses, prorrogaveis nos termos do art. 57, §1°, da Lei n°® 8.666 de 1993";

b) Na clausula sexta, reitera-se a recomendagdo do item 117 "b" acima;

¢) Conforme ja explicitado acima (segdo 4.1 deste parecer), recomenda-se, se for o caso, ajustar ementa ¢ predmbulo
para que a Precisa assine em nome proprio.

No mais, ndo verificou-se defeitos na Minuta que maculem o seu prosseguimento, estando apta ao fim a que se
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6. CONCLUSAO

122. Em face do exposto, manifesta-se este 6rgao de consultoria no sentido da viabilidade juridica de processo de compra
para aquisi¢io de VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL (Covaxin/BBV152), por meio de Dispensa
de Licitagdo com fundamento no artigo 2°, inciso I, da Medida Proviséria n® 1.026/2021, condicionada ao atendimento das
recomendagoes formuladas neste parecer, ressalvado o juizo de mérito da Administragdo ¢ os aspectos técnicos, econdomicos e
financeiros, que escapam a presente analise.

123. As observagdes a serem verificadas constam especialmente nos itens 63, 68, 69, 82, 90, 105, 106, 110, 113, 117, ¢ 120
deste parecer e podem ser resumidas da seguinte forma:

o Necessidade de declarag@o da natureza comum do objeto contratado para fins de dispensa de ETP (item 63);

o Dever do gestor de assegurar-se em relacdo a qualidade do produto adquirido ¢ a exatiddo das especificagdes
técnicas (itens 68 ¢ 69);

o Juntada de declarag@o de cumprimento do art. 7° XXXIII da Constitui¢do federal pela pretensa contratada (item 82);

o Necessidade de justificativa da dispensa de pesquisa de precos, conforme art. 6°, §2° da MP 1026/2021, com atesto
fundamentado da razoabilidade dos pregos praticados (item 90);

o Enquadramento da posi¢do da PRECISA, enquanto distribuidora ou mera representante, atuando em nome proprio
ou alheio, respectivamente, com a justificativa da escolha da contratada conforme o caso (item 105);

o Em complemento ao item 105, ajuste na habilitagio em nome da BHARAT, nos termos do art. 32, §4° da Lei n°

8.666/93, com a possibilidade de dispensa do art. 7° da MP 1.026/2021, acaso a fungdo da PRECISA seja

meramente procuradora (item 106);

Justificativa, ainda que sucinta, para o quantitativo de 20.000.000 de vacinas ora adquiridas (item 110);

Indicagdo de fiscais e gestor do contrato, a tempo e modo (item 113);

Apontamentos relativos ao Termo de Referéncia/Projeto Basico (item 117);

Apontamentos relativos ao Contrato (item 120).

o O o o

124. Registre-se, por fim, que ndo had determinagdo legal a impor a fiscalizagdo posterior de cumprimento de
recomendagdes feitas. Eis o teor do BPC n° 05: "Ao Orgdo Consultivo que em caso concreto haja exteriorizado juizo conclusivo de
aprovacao de minuta de edital ou contrato e tenha sugerido as alteragdes necessarias, ndo incumbe pronunciamento subsequente de
verificacdo do cumprimento das recomendagdes consignadas". Desse modo, ressalvada a hipotese de duvida juridica especifica, ndo ha
necessidade de retorno dos autos a esta CONJUR.

A consideragdo superior do Sr. Consultor Juridico.
Brasilia, 24 de fevereiro de 2021.

HUGO TEIXEIRA MONTEZUMA SALES
Coordenador-Geral de Analise Juridica de Licitagdes, Contratos e Instrumentos Congéneres

https://sapiens.agu.gov.br/documento/582876546
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Atencdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o fornecimento do
Numero Unico de Protocolo (NUP) 25000175250202085 e da chave de acesso 067343e0

Notas

1. % Sobre distribui¢do, ensina Nelson Rosenvald e Cristiano Chaves de Farias (em ROSENVALD, Nelson; FARIAS, Cristiano
Chaves de. Curso de Direito Civil, Vol. 4. 11° Edicdo. Salvador: JusPodivm, 2021, p. 1308/1309) que: "O agente impulsiona,
mas ndo conclui negocios, ja o distribuidor vai além e disponibiliza a coisa negociada, efetivando a sua tradi¢cdo em nome e
por conta do proponente, mesmo agindo em nome proprio. [...] Quanto ao primeiro requisito, nota-se similitude parcial com
0 que se anotou para o contrato de agéncia. Parcial porque, embora o distribuidor atue a conta do proponente, o faz em
operacio comercial levada a efeito em seu proprio nome, dispondo da mercadoria que esta em sua posse." [grifo nosso]

2.2 Art. 32. Os documentos necessdrios a habilitacdo poderdo ser apresentados em original, por qualquer processo de copia
autenticada por cartorio competente ou por servidor da administra¢do ou publicagdo em orgdo da imprensa oficial.§ 40 As
empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, tanto quanto possivel, atenderdo, nas licita¢des internacionais, as
exigéncias dos pardagrafos anteriorves mediante documentos equivalentes, autenticados pelos respectivos consulados e
traduzidos por tradutor juramentado, devendo ter representacdo legal no Brasil com poderes expressos para receber cita¢do e
responder administrativa ou judicialmente.

3.2 41t 7° Na hipotese de haver restrigdo de fornecedores ou de prestadores de servigo, a autoridade competente,
excepcionalmente e mediante justificativa, poderd dispensar o cumprimento de um ou mais requisitos de habilitagdo,
ressalvados a exigéncia de apresentagdo de prova de regularidade trabalhista e o cumprimento do disposto no inciso XXXIII
do caput do art. 7°e do §3°do art. 195 da Constituicdo.

Documento assinado eletronicamente por HUGO TEIXEIRA MONTEZUMA SALES, de acordo com os normativos legais aplicaveis.
A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o codigo 582876546 no endereco eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informa¢des adicionais: Signatario (a): HUGO TEIXEIRA MONTEZUMA SALES. Data e Hora: 24-02-
2021 13:05. Numero de Série: 26113175607471164680340473837. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBvVS.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/582876546
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA CONSULTORIA JURIDICA

ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO G, EDIFICIO SEDE, 6° ANDAR, BRASILIA/DF, CEP 70058-900

DESPACHO n. 00667/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.175250/2020-85
INTERESSADO: Departamento de Imunizac¢ao e Doengas Transmissiveis - DEIDT/SVS/MS.

ASSUNTO: Aquisi¢io de vacina. COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), injetavel (Covaxin/BBV152). Dispensa de
Licitacgao.

L. Aprovo o PARECER n. 00109/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 24/02/2021, da lavra do Coordenador-Geral de
Analise Juridica de Licitagdes, Contratos e Instrumentos Congéneres, o Advogado da Unido Hugo Teixeira Montezuma Sales,
adotando seus fundamentos e conclusoes.

2. Ao Apoio Administrativo desta Consultoria Juridica, para que, com urgéncia:

o a) junte as presentes manifestacdes ao sistema SEI e encaminhe os autos virtuais ao Departamento de Logistica em
Saude - DLOG/SE/MS, para ciéncia do opinativo e demais providéncias cabiveis; e

o b) arquive o processo em epigrafe no sistema SAPIENS.

Brasilia, 24 de fevereiro de 2021.

JAILOR CAPELOSSI CARNEIRO
Advogado da Unido
Consultor Juridico junto ao Ministério da Saude
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Atengdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o fornecimento do
Numero Unico de Protocolo (NUP) 25000175250202085 e da chave de acesso 067343¢e0

Documento assinado eletronicamente por JAILOR CAPELOSSI CARNEIRO, de acordo com os normativos legais aplicaveis. A
conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o cddigo 583336545 no endereco eletronico http://sapiens.agu.gov.br.
Informagdes adicionais: Signatario (a): JAILOR CAPELOSSI CARNEIRO. Data e Hora: 24-02-2021 14:09. Namero de Série: 22817.
Emissor: Autoridade Certificadora da Presidencia da Republica v5.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/583336545 2/2



29/06/2021 https://sapiens.agu.gov.br/documento/666969186

ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO-GERAL DE ANALISE JURIDICA DE LICITACOES, CONTRATOS E INSTRUMENTOS
CONGENERES

PARECER n. 00467/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.175250/2020-85
INTERESSADOS: BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL E OUTROS
ASSUNTOS: ATIVIDADE FIM E OUTROS

EMENTA: ADMINISTRATIVO. LICITACOES E CONTRATOS. LEI 8.666/93. LEI
14.124/2021. CONSULTA JURIDICA ACERCA DA POSSIBILIDADE DE SUSPENSAO E/OU
RESCISAO DO CONTRATO ADMINISTRATIVO N° 29/2021. FORMALIDADES
RECOMENDADAS

1. Trata-se de consulta encaminhada por meio de Despacho do Gabinete da Secretaria Executiva datado de
28 de junho de 2021 cujo teor colacionamos a seguir:
Trata-se do Contrato Administrativo n° 29/2021 firmado com a empresa internacional BHARAT
BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representada no Brasil pela empresa PRECISA
COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDAL. O Contrato firmado prevé a entrega de
20.000.000 doses conforme o cronograma abaixo:

Parcela Quantidade Data
(doses)
1% 4.000.000 20 diss apos a assinatura do Confrate || 17/03/2021
24 4000000 30 dias apds a assinatura do Contrate || 27/03/2021
3° 4.000.000 45 dias apds a assinatura do Contrato || 11/04/2021
47 4.000.000 B0 dizs apds a assmstura do Confrate || 26042021
5® 4.000.000 70 dizs apds a assinatura do Confrate || 06/03/2021

Observa-se que a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) emitiu a NOTA TECNICA N°
967/2021-DEIDT/SVS/MS (0021335518), em resumo, contextualizando que:

VI-DOS RISCOS:

Embora a Anvisa tenha aprovada a importagdo das primeiras 4 milhoes de doses, percebe-se as
dificuldades que a empresa ainda possui para concluir as fases da importagdo com éxito.

E notério, portanto, que o novo cronograma condicionado ao deferimento da Licenca de
Importagdo (LI) pela ANVISA apresenta riscos substanciais, pelo fato de ser imprevisivel.
Soma-se a isso o risco de se importar o produto e ndo se obter a autorizac¢do de utilizacdo da
vacina no Brasil, visto que esta ndo obteve ainda a autorizagdo de uso emergencial.

Por fim, ¢ importante considerar as condicionantes apresentadas pela ANVISA na aprovagdo da
importa¢do do primeiro quantitativo, que aumentam os riscos da impossibilidade de uso
vacina caso ndo seja possivel o seu atendimento, bem como podem gerar despesas ndo previstas
a esta Pasta.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/666969186 1/8
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CONCLUSAO:

ANTE O EXPOSTO, considerando o inadimplemento do compromisso assumido pela Empresa
BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representada pela empresa PRECISA
COMERCIAL[ZAC/IO DE MEDICAMENTOS LTDA, apontado no Relatorio DEIDT
(0020178265) do fiscal do contrato, bem como o0s riscos apresentados, sugere-
se, tempestivamente, a SUSPENSAO ou mesmo a RESCISAO do instrumento de contrato n°
29/2021.

Em face do exposto acima, de forma a garantir a regular instru¢do e andamento do feito,
encaminhamos o presente processo a essa Consultoria Juridica - CONJUR-MS, para
conhecimento, analise e manifestacdo quanto as sugestdes acima suscitadas pela SVS, bem como

em especial solicitamos orientagdo juridica referente:
a existéncia ou ndo de dbices juridicos a suspensdo ou distrato;

qual o procedimento a ser observado em cada um dos casos para garantir o devido processo legal.

2. O processo encontra-se instruido ainda com a Nota Técnica 967 que apresenta um panorama geral da
contratacdo, bem como aborda de forma mais aprofundada os problemas apresentados na execug¢do do Contrato

Administrativo n° 29/2001.

3. Deste modo, os questionamentos apresentados podem ser resumidos em dois:

1.E possivel a suspensdo do contrato e qual o procedimento adequado?

2. E possivel a rescisdo do contrato e qual o procedimento adequado?

4. Assim, a presente manifestacao juridica sera dividida em duas partes, com o fulcro de abordar de forma

sucinta, os aspectos juridicos que envolvem tanto a suspensdo quanto a rescisdo contratual.

DA SUSPENSAO DO CONTRATO ADMINISTRATIVO

5. Acerca do instituto da suspensdo do contrato administrativo, peco vénia para citar trecho do Parecer
Referencial n.° 00018/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU, que versa sobre suspensdo consensual de contrato administrativo

\

em funcdo das restricdes a

execugdo contratual decorrentes das medidas de enfrentamento a covid-19. Apesar de a

tematica estar relacionada a suspensdo consensual, e os motivos relacionados & pandemia, o aludido Parecer aborda de
forma bem didatica o instituto da suspensdo unilateral e seu fundamento juridico:

Entendemos que a suspensao contratual pode se dar através de trés formas:

a) unilateralmente pela Administragédo
b) unilateralmente pelo contratado
¢) consensualmente

A opc¢do de qual das formas de suspensdo contratual dependera da situagdo fatica existente e do
interesse administrativo envolvido.

Da suspensdo unilateral pela Administragdo

O contrato administrativo ¢ marcado pela existéncia de um regime juridico especial, com maior
maior incidéncia das regras de direito publico, as quais estabelecem prerrogativas e restrigdes para
a Administra¢do contratante.

O contrato administrativo ndo ¢ um contrato baseado na estrita igualdade juridica entre as partes.
Ele possui aspectos em que a administracdo publica tem poderes de supremacia sobre o
contraente particular e também aspectos em que a ela fica sujeita a restri¢des especiais, que os
particulares, em regra, ndo tem quando entre si contratam (AMARAL: 2015, P.448)
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A incidéncia do regime juridico de direito administrativo traz algumas caracteristicas peculiares
ao contrato administrativo, ja que nele a Administragdo atua com restricdes ¢ com prerrogativas
extraordinarias que a colocam em um patamar de superioridade em relagdo a parte contratada.

Embora as prerrogativas extraordinarias fundamentem justas criticas sobre a natureza
propriamente contratual, do contrato administrativo, seu regime juridico, marcado por aspectos de
autoritarismo e unilateralismo, ndo ¢ incompativel com o Estado Democratico de Direito, embora
deva ser este unilateralismo temperado pela incidéncia do principio da autonomia das vontades,
elemento essencial ao conceito de contrato. Neste sentido, Fernando Dias de Menezes Almeida
lembra que o simples fato de estar lidando com a categoria juridica dos contratos, que tem como
elemento essencial de sua estrutura o acordo de vontades, ja indica uma tendéncia original a
incidéncia do principio da autonomia (ALMEIDA: 2012, p. 153).

Via de regra, as prerrogativas extraordinarias da Administragcdo, nos contratos administrativos,
independem da previsdo contratual, pois decorrem da propria Lei. Assim, mesmo que omisso o
contrato firmado, cabe a utilizacdo delas em favor do Poder Publico. Por conseguinte, o regime
juridico contratual da Lei n° 8.666/93 permite a administracdo a suspensdo do contrato
administrativo.

Embora ndo seja a suspensdo unilateral indicada expressamente, no texto legal, como uma das
prerrogativas administrativas definidas pelo artigo 58 da Lei n° 8.666/93, ela é implicitamente
identificavel em seu regime juridico.

Em primeiro, pode ser suscitado que, se a Administragdo pode alterar unilateralmente o contrato e
até rescindi-lo unilateralmente, a suspenso seria uma prerrogativa implicita, nada obstante ndo
estar claramente identificada no artigo 58 do texto legal. Em segundo, ¢ possivel identificar
trechos da Lei que indicam, mesmo que de forma indireta, esta prerrogativa por parte da
Administragao.

Assim, por exemplo, o paragrafo tinico do artigo 8°, ao definir que a execucdo das obras e dos
servicos deve se programar em sua totalidade, com previsdo de seus custos e considerados os
prazos de sua execugdo, proibe o retardamento imotivado, mas ressalva dessa proibi¢do as
situagdes de insuficiéncia financeira ou motivo de ordem técnica. Ora, a ressalva do texto legal
deixa claro que, em razdo de insuficiéncia financeira ou diante de motivo de ordem técnica, seria
admitida a suspensdo (retardamento) da execucdo contratual. Nesse prumo, inclusive, Niebuhr
conclui que, em regra, o contrato deve ser executado dentro dos prazos inicialmente avencados,
sem atrasos, interrup¢des ou suspensdes, embora admita-se, excepcionalmente, a diminuicao do
ritmo de execugdo ou a propria suspensdo do contrato (NIEBUHR: 2011. p.950).

Vale também fazer referéncia aos incisos XIV e XV do artigo 78 da Lei n°® 8.666/93:

Art. 78. Constituem motivo para rescisao do contrato:

()

XIV - a suspensdo de sua execugdo, por ordem escrita da Administragao, por prazo superior a 120
(cento e vinte) dias, salvo em caso de calamidade publica, grave perturbagdo da ordem interna ou
guerra, ou ainda por repetidas suspensdes que totalizem o mesmo prazo, independentemente do
pagamento obrigatério de indenizagcdes pelas sucessivas e contratualmente imprevistas
desmobiliza¢des e mobilizagcdes e outras previstas, assegurado ao contratado, nesses casos, o
direito de optar pela suspensdo do cumprimento das obrigacdes assumidas até que seja
normalizada a situacao;

XV — o atraso superior a 90 (noventa) dias dos pagamentos devidos pela Administragdo
decorrentes de obras, servigos ou fornecimento, ou parcelas destes, ja recebidos ou executados,
salvo em caso de calamidade publica, grave perturbagio da ordem interna ou guerra, assegurado
ao contratado o direito de optar pela suspensdo do cumprimento de suas obrigagdes até que seja
normalizada a situacao
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A Lei n° 8.666/93, que expressamente prevé como prerrogativa extraordinaria a alterago
unilateral e a rescisdo unilateral do contrato, implicitamente, permite a Administracdo Publica
contratante a suspensao do contrato, mesmo que unilateralmente.

Outrossim, o texto legal, notadamente no inciso XIV do artigo 78, deixa clara esta possibilidade,
implicitamente admitindo sua adocdo unilateral (quando ela sera caracterizada como uma
prerrogativa extraordinaria), ao definir que é possivel a suspensdo da execucdo por ordem escrita
da Administragao.

Nesta feita, detém a Administragdo Publica a prerrogativa administrativa implicita de determinar a
suspensdo temporaria da execugdo contratual unilateralmente, mesmo sem concordancia do
particular, nos termos dos dispositivos acima indicados.

Obviamente, eventuais danos causados pela suspensdo unilateral podem impactar a execugdo
contratual, com repercussdes econdmicas que exijam indenizag¢do, por parte da Administracdo
contratante.

6. Observa-se, portanto, que apesar de a lei 8.666/93 ndo ter previsto expressamente a possibilidade de
suspensdo do contrato, o fez de forma implicita, ao invocar como um dos fundamentos para a rescisdo a suspensdo da
execugdo, por ordem escrita da Administragdo, por prazo superior a 120 (cento e vinte) dias, salvo em caso de calamidade
publica, grave perturbac¢do da ordem interna ou guerra. A contrdrio sensu, portanto, € permitida & Administracdo, por
ordem escrita e fundamentada, suspender o contrato, desde que por prazo nao superior a 120 (cento e vinte dias),
havendo excecdo para a limitacao de prazo apenas nos casos de calamidade publica, grave perturbacdo da ordem interna
ou guerra.

7. Dito isto, entendemos pela possibilidade de suspensao unilateral do contrato, desde que haja ordem
escrita e fundamentada e desde que o prazo da suspensao respeite o limite temporal de 120 (cento e vinte) dias.
8. Entendo que a suspensdo se encontra perfeita e acabada com o recebimento, pelo contratado, da ordem

escrita e fundamentada exarada pela autoridade, carecendo de maiores formalidades.

9. Isso porque, a suspensdo, ao contrario da rescisdo unilateral com base no inadimplemento, ndo pressupoe
culpa da contratada, tendo como fundamento motivos de ordem técnica ou or¢amentaria (art. 8°, Paragrafo Unico da Lei
8.666/93), pelas quais a execugdo do contrato, naquele momento, ndo € interessante para a Administragdo.

10. No entanto, apesar de desnecessaria, nada impede a formalizacdo da aludida suspensdo mediante termo
aditivo.

11. A medida aqui apresentada como alternativa, possui viés contratual, encontrando-se inserida nas
clausulas exorbitantes constantes em todo e qualquer Contrato Administrativo.

12. Também ¢ possivel a adogdo da medida de suspensio fundamentada no poder geral de cautela

administrativa, previsto, dentre outros normativos, no art. 45 da Lei 9.784/99. Nesse caso, a Administragdo, mediante
abertura de processo administrativo especifico para apuracao das irregularidades, podera valer-se da suspensdo contratual
como forma de acautelar-se, caso a continuidade do contrato possa representar riscos (periculum in mora) ¢ desde que
caracterizada a probabilidade do direito (fumus boni iuris), oportunizando o exercicio do contraditorio e da ampla defesa.

13. Por fim, apés a consulta ser enviada, foi inserido nos autos Oficio n. 12846/2021/CRG/CGU, oriundo da
Controladoria-Geral da Unido e enderecada ao Secretario Executivo deste Ministério da Saude, cujo teor colacionamos:

Sr. Secretario-Executivo,

1. Comunico que foi instaurada no admbito desta Corregedoria-Geral da Unido a investigagdo
preliminar sumaria n° 00190.105536/2021-63, com vista a apurar os supostos indicios de
irregularidades no processo de compra da vacina Covaxin conduzido pelo Ministério da Saude.

2. A propésito, informo que, com base no art. 45 da Lei n°® 9.784/98, art. 10, § 2°, da Lei n°
12.846/2013 ¢ no art. 9°, § 2° 1, do Decreto n°® 8.420/2015 ¢ no art. 30 da Instrugdo Normativa
CGU 13/2019, determinei nos autos daquele processo a suspensdo cautelar da execugdo do
contrato n° 29/2021 firmado entre o Ministério da Satde e a empresa BHARAT BIOTECH
LIMITED INTERNATIONAL, representada pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS, até que seja ultimada a investigagdo preliminar sumaria em curso nesta
CGU.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/666969186 4/8



29/06/2021 https://sapiens.agu.gov.br/documento/666969186

14. Portanto, a Controladoria-Geral da Unido, no exercicio da competéncia de que trata a Lei 12.846/2013,
instaurou procedimento administrativo preliminar (investigacdo preliminar) e determinou, de maneira cautelar, a
suspensao dos efeitos do Contrato Administrativo n® 29/2021, medida essa que ndo pode ser ignorada. Entendo que a
suspensio, nesse caso, depende tdo-somente de comunicagio a contratada, sendo que o contraditério e a ampla
defesa podera ser exercido no ambito do processo administrativo instaurado pela CGU.

DA RESCISAO CONTRATUAL

15. A segunda parte da consulta, consiste na analise da possibilidade de rescisdo unilateral do contrato
administrativo por inexecugdo parcial/total do objeto e o procedimento adequado para esse caso.
16. Para melhor compreensdo da questdo, faremos um resumo das questdes faticas/técnicas abordadas

na Nota Técnica 967 elaborada pelo Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis:

o O cronograma de entrega previsto ndo foi cumprido, a primeira parcela deveria ter sido entregue em
margo de 2021 e a tltima em maio de 2021 (o contrato foi firmado em 25 de fevereiro de 2021 com
previsoes de entrega entre 20 e 70 dias da assinatura)

o Houve morosidade da empresa na solicitagdo da autorizacdo de importacao ("Contudo, percebe-se que
a solicitagdo para autorizagdo excepcional da importagdo foi encaminhada a Divisdo de
Importacao/CGLOG/DLOG em 18/03/2021 (0019785580), ou seja, na véspera do cumprimento da
parcela”. ) e em responder ao Ministério acerca das reais previsdes de entrega

o A autorizagdo de importacao foi obtida mediante condigdes controladas (Item III da Nota Técnica);

o A necessidade da Administracdo em relagdo a entrega dessas vacinas encontra-se modificada, em
virtude da aquisi¢do de outras vacinas disponiveis no mercado (Item V da Nota Técnica)

o Nao houve, até o presente momento, obtencao de autorizagdo para uso emergencial junto a Anvisa da
vacina contratada

17. Pois bem, o que se observa dos aspectos da Nota Técnica 967 € que ndo se estd diante apenas de um
simples atraso contratual, mas de reiterados descumprimentos pela contratada de obrigagdes contratuais, somados a isso,
a possivel ocorréncia de desinteresse pela Administragao de receber as parcelas fora do prazo inicialmente pactuado.

18. A lei 8.666/93 prevé, nos artigos 77 ¢ 78,1, e 790 seguinte:
Art. 77. A inexecucdo_total ou parcial do contrato enseja a sua rescisio, com as conseqiiéncias
contratuais e as previstas em lei ou regulamento.

Art. 78. Constituem motivo para rescisdo do contrato:
I - 0 ndo cumprimento de clausulas contratuais, especificacées, projetos ou prazos;

(grifei)

Art. 79. A rescisdo do contrato podera ser:
I - determinada por ato unilateral e escrito da Administragdo, nos casos enumerados nos incisos I
a XII e XVII do artigo anterior;

19. A legislagdo, trouxe como motivos ensejadores da rescisdo contratual unilateral, tanto a inexecugao total,
quanto parcial do contrato, especificando no artigo 78 que o descumprimento de clausulas contratuais, especificagdes,
projetos ou prazos constituem motivos para a rescisao.

20. No presente caso, além do evidente descumprimento dos prazos pela contratada, que até o presente
momento ndo conseguiu realizar nenhuma entrega a Contratante, o que por si s6 ja pode constituir motivo para rescisao,
com fundamento no art. 78, I da Lei 8.666/93, também ndo houve obtengdo da autorizagdo para uso emergencial junto a
ANVISA, hipotese especifica de rescisdo contratual, constante no item 15.1.3 do Contrato 29/2021, conforme se observa:

15.1 O presente Termo de Contrato podera ser rescindido:

(...)

15. 1.3 Caso a Contratada ndo consiga a autorizacdo para uso emergencial junto a Anvisa, nesta
hipotese, sem qualquer 6nus para a Contratante, ndo sendo devido, sequer, o pagamento pelas
parcelas eventualmente entregues;
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21. Apesar de a clausula ndo ter estabelecido prazo maximo para obtencdo da autorizagdo emergencial,
entendemos que a previsdo possibilita que o Poder Publico, avalie até quando é razoavel/oportuno aguardar a obtencao da
referida autorizacdo. Isso porque, a depender da demora, pode-se chegar a uma impossibilidade ou desinteresse de
utiliza¢do das vacinas, seja por exemplo, pelo transcurso do seu prazo de validade (tendo em vista que no Contrato em
questdo admite-se a entrega com posterior obtencdo de autorizacdo), seja pela ulterior auséncia de interesse na sua
utilizacdo, em virtude da necessidade administrativa ja ter sido atendida por outros contratos, por exemplo.

22. Outro aspecto que é importante trazer a tona, é que a autorizacdo para importacdo concedida pela
ANVISA traz condi¢des controladas, que, segundo consta do Oficio n° 008/2021 (0020392606) e da Nota Técnica 967
trariam O6nus ao Ministério da Satde, fora das previsdes contratuais. Deste modo, ainda que a contratada tenha obtido a
referida autorizacdo de importagao, as condigdes em que ela foi concedida, fogem aos deveres contratuais assumidos pelo
Ministério quando da assinatura do Contrato n° 29/2021.

23. A doutrina ensina que ndo ¢ um simples inadimplemento contratual que deve ser invocado para rescindir
o contrato, ¢ preciso avaliar, sob o prisma da proporcionalidade e economicidade, se o descumprimento das cldusulas

contratuais torna inviavel a continuidade do contrato. A este respeito, veja-se licdo de Joel Menezes NiebuhrlH:

De todo modo, ndo ¢ qualquer deslize do contratado o suficiente para rescindir o contrato. Se a
falta do contratado puder ser corrigida, isto ¢, se ela ndo ¢ irreversivel, se ndo comprometer o
contrato como um todo, a Administracdo, antes de optar pela rescisao, deve dar oportunidade a ele
para corrigi-la. No entanto, se o contratado persiste em erro, descumprindo suas obrigagdes, ainda
que a falta ndo seja tdo grave, ¢ imperativa a rescisdo. Trata-se de aplicacdo do principio da
proporcionalidade aliado ao da economicidade, porquanto, em muitos casos, a rescisdo do
contrato ¢ medida extremamente onerosa para a Administracdo, que lhe causa inumeros
transtornos e inconvenientes. (fl. 1077)

24. As diversas razdes apontadas na Nota Técnica 967 parecem indicar a existéncia de falhas/irregularidades
ocorridos no bojo do contrato capazes de ensejar a rescisdo contratual, no entanto, a avaliagdo acerca da gravidade das
faltas e da possibilidade ou ndo de manuteng@o do contrato depende de analise pelos 6rgéos técnicos desse Ministério.

25. Dito isto, passemos a analise do procedimento necessario para a efetivagdo da rescisdo unilateral
fundamentada no art. 77 c/c art. 78 e art. 79, I da Lei 8.666/93.

26. O artigo 78, Paragrafo Unico da Lei 8.666, dispde que "os casos de rescisio contratual serdo
formalmente motivados nos autos do processo, assegurado o contraditdrio e a ampla defesa"

27. Deste modo, sugere-se a abertura de processo administrativo especifico para apurar as irregularidades,
devidamente autuado e apenso ao processo referente ao contrato, onde sera oportunizado o contraditorio e a ampla defesa.

28. A respeito do processo para rescis@o administrativa, Niebuhr detalha como esse devera ser conduzido:

"Muito embora a rescisdo seja administrativa e unilateral, a entidade administrativa deve seguir
algumas formalidades enfeixadas na propria Lei n® 8.666/93 e, no caso da Administragdo Publica
Federal, na Lei n® 9.784/99, a fim de que tudo seja compativel com os principios administrativos.

De plano, ¢ importante que seja aberto processo administrativo para realizar a rescisdo do
contrato, devidamente autuado. Sugere-se que esse processo administrativo tramite em apenso aos
autos do proprio contrato.

Demais disso, dessa feita com arrimo no paragrafo unico do art. 78 da Lei n° 8.666/93, ¢é
necessario assegurar ao contratado o direito ao contraditorio. Portanto, muito embora a rescisdo
seja unilateral, isto ¢, decidida pela entidade administrativa, antes dela deve-se ouvir as razdes do
contratado, com especial atencdo a versdo dele dos fatos que ensejam a rescisdo. Trata-se de
expressdo do principio constitucional do contraditério, amplamente aplicdvel aos processos
administrativos como reconhecido pelo inciso LV do art. 5° da Constituigcdo Federal.

Para que haja o contraditdrio, a entidade deve expedir ato administrativo para o efeito de intimar o
contratado sobre a sua intencdo de rescindir o contrato, deixando claro quais os fatos que a levam
a tomar tal medida e qual o fundamento legal para tanto. Ao contratado, entdo, depois de recebida
tal intimagdo, abre-se o prazo para expor a sua versdo dos fatos e do direito, exercendo o
contraditorio.

A Administragdo é permitido, em casos excepcionais, suspender a execu¢do do contrato até a
decisdo final do processo, desde que haja receios fundados de que a continuidade dele acarretaria
les@o ou prejuizo ao interesse publico, tudo com base no art. 45 da Lei n° 9.784/99 e no proprio
inciso XIV do art. 78 da Lei n° 8.666/93. Logo, se for o caso, a Administragdo deve, no ato
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administrativo que intima o contratado a respeito da intengdo de rescindir o contrato, comunicar a
ele a suspensdo da execugdo da avenga.

O contratado deve ser intimado a respeito desse ato administrativo por meio de ciéncia no
processo, por via postal com aviso de recebimento, por telegrama ou outro meio que assegure a
certeza de sua ciéncia, como prescreve o §3° do art. 26 da Lei n° 9.784/99. A intimagdo somente
pode ser realizada por meio de publicagdo oficial nas situagdes em que o domicilio (sede) do
contratado for desconhecido, consoante prevé o §4° do art. 26 da Lei n°® 9.784/99.

O contratado, uma vez intimado, dispde do prazo de cinco dias uteis para manifestar-se,
aplicando-se analogicamente o prazo preceituado para o recurso previsto na alinea “e” do inciso I
do art. 109 da Lei n° 8.666/93.

Apresentada a manifestacdo do contratado, ela deve ser analisada pela Administracdo. Nesse
momento, é preciso verificar se o contratado requereu, ou ndo, a produgdo de prova no processo
administrativo. Se requereu, a Administragdo deve analisar sua pertinéncia aos fatos. Se
pertinente, deve ser produzida. O contratado tem o direito de produzir as provas sobre os fatos que
dao suporte a eventual rescisdo do contrato. A supressdo desse direito importa na violagdo do
principio da ampla defesa, previsto no inc. LV do art. 5° da Constitui¢do Federal e torna nulo o
processo administrativo, bem como, por logica, a eventual decisdo de rescisdo. A prova requerida
somente pode ser rejeitada pela Administracdo se for ilicita, impertinente, desnecessaria ou
protelatdria, de acordo com o §2° do art. 38 da Lei n° 9.784/99. A rejeicdo da prova deve ser
motivada e encarada excepcionalmente.

Se for o caso de produzir prova, o contratado deve ser intimado (com antecedéncia de trés dias
uteis, como prescreve o §2° do art. 26 da Lei n° 9.784/99) e deve ser franqueado a ele o direito de
acompanha-la, bem como, ao final, de apresentar alegacdes finais, manifestando-se formalmente
sobre a prova produzida, no prazo de dez dias, consoante o art. 44 da Lei n® 9.784/99.
Recomenda-se que o processo seja encaminhado para a assessoria juridica, a fim de que esta emita
parecer, no prazo, em regra, de quinze dias, como dispde o art. 42 da Lei n° 9.784/99. Depois
disso, o processo deve ser direcionado a autoridade competente, que deve decidir pela rescisao ou
pela manutengdo do contrato.

O inciso I do art. 79 da Lei n° 8.666/93 demanda que o ato da rescisdo seja formalizado por
escrito, o que é consequéncia do principio da indisponibilidade dos interesses publicos. Tudo deve
ser feito por escrito, devidamente documentado e posteriormente arquivado.

Além disso, o paragrafo unico do art. 78 da Lei n° 8.666/93 exige que o ato de rescisdo seja
motivado. Isto é, a autoridade competente deve indicar os fatos que a levaram a rescindir o
contrato e o fundamento juridico da rescisdo. A autoridade competente, a teor do §1° do art. 50 da
Lei n° 9.784/99, é permitido decidir e utilizar como motivagdo o parecer juridico ou técnico
juntado no processo. Para isso, ela deve indicar expressamente no ato de rescisdo que os motivos
sdo os apontados no parecer.

E de advertir que a autoridade competente deve enfrentar os argumentos de defesa e fatos
articulados pelo contratado, o que esta insito no dever de motivagdo. Alids, o processo
administrativo para a rescisdo de contrato administrativo ndo se constitui em mera formalidade,
deve-se valorizar a sua faceta substancial ¢ material. Nas palavras, de Pedro de Menezes Niebuhr:

Ocorre que o processo administrativo ndo cuida apenas do rito para se alcancar o ato
administrativo final, mas, ocupa-se, também, em assegurar critérios ¢ meios para que a posicao
dos particulares — seus argumentos, fatos, direitos e interesses — externada através do respeito
daquele rito, seja, efetivamente, tomada em consideragdo no atuar da Administracdo. De nada
adiantaria conceber um conjunto de regras que viabilize a participagdo do interessado — tanto para
que ele possa proteger seus interesses, quanto para que possa contribuir para a edigdo da decisdo
mais adequada e informada — se esta participacdo nao for, concretamente, tomada em
consideracdo pela Administragdo. Esta disfuncdo, alids, infelizmente parece ser corriqueira na
praxe administrativa, onde processos sdo conduzidos com o Unico propdsito de tornar definitivo
juizo pré-concebido do agente sobre dada pretensdo.2

O contratado deve ser intimado do ato de rescisdo na forma do art. 26 da Lei n° 9.784/99, sugere-
se que, do mesmo modo que o foi para apresentar a sua manifesta¢do. Também é obrigatoria a
publicacdo na Imprensa Oficial, a teor do §1° do artigo 109 da Lei n° 8.666/93. Da intimagdo,
abre-se ao contratado o prazo de cinco dias uteis para interpor recurso, que, no entanto, ndo
agrega efeito suspensivo, tudo em compasso a alinea “e” do inciso I do art. 109 da Lei n°
8.666/93. Sem embargo, de acordo com o §2° do mesmo art. 109, a autoridade competente é
permitido atribuir ao recurso efeito suspensivo, desde que motivadamente e presentes razoes de
interesse publico.
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O recurso deve ser decidido de maneira motivada. Recomenda-se que antes de ele ser apreciado
pela assessoria juridica. Decidido o recurso, o contratado deve ser novamente intimado. A partir
desse momento exaure-se a discussdo sobre a rescisdo do contrato na esfera administrativa. Se o
contratado ndo se conformar, cabe a ele apenas recorrer ao Poder Judiciario."

29. Deste modo, para a rescisdo unilateral, recomendamos a adog¢do do procedimento acima pormenorizado
pelo ilustre doutrinador.

CONCLUSAO

30. Acerca da possibilidade de suspens@o do contrato Administrativo n® 29/2021, ha amparo juridico tanto
na Lei de Licitagdes, quanto no poder geral de cautela. Para suspensdo contratual prevista na lei de licitagdes, por prazo
ndo superior a 120 (cento e vinte) dias, é necessaria ordem escrita e fundamentada da autoridade competente. Para a
suspensdo cautelar por iniciativa do Ministério, tem-se ser necessario processo administrativo onde se oportunize
contraditorio e ampla defesa. No entanto, conforme consta nos autos, a suspensao ja foi determinada pela CGU, no uso do
seu poder geral de cautela, medida que deve ser cumprida, procedendo-se com a notificagdo a Contratada.

31. Quanto a rescisdo, também ha amparo juridico, tanto pelo descumprimento do cronograma de entrega,
quanto pela ndo obten¢do da autorizagdo emergencial de uso. Nesse caso, devera ser aberto procedimento administrativo
onde se oportunize contraditorio e ampla defesa, observando-se o detalhamento constante no Paragrafo 29.

A consideragdo superior.

Brasilia, 29 de junho de 2021.

ADRIELE MATOS DE SANTANA SANTOS
Advogada da Unido

Coordenadora de Suporte Juridico em Procedimentos Licitatorios
COJUPLI/GLICI/CONJUR-MS

Atencdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 25000175250202085 e da chave de acesso 067343¢e0

Notas

1. ﬁNiebuhr, Joel de Menezes Licitagdo publica e contrato administrativo / Joel de Menezes Niebuhr. — 4. ed. rev. e
ampl. — Belo Horizonte: Forum, 2015.

Documento assinado eletronicamente por ADRIELE MATOS DE SANTANA SANTOS, de acordo com os normativos
legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o codigo 666969186 no enderego
eletronico http://sapiens.agu.gov.br. Informac¢des adicionais: Signatario (a): ADRIELE MATOS DE SANTANA
SANTOS. Data e Hora: 29-06-2021 17:03. Numero de Série: 129088775082263445319940945. Emissor: Autoridade
Certificadora SERPRORFBVS.
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