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LINHA DO TEMPO DA CQNTRATACf\O DA VACINA COVAXIN -
LABORATORIO BHARAT BIOTECH

Trata-se de analise técnica da Contratacdo da Vacina COVAXIN, do
laboratorio indiano BHARAT BIOTECH. Contudo, antes de adentrarmos no
mérito, impende realizar algumas breves consideragbes que possibilitaram e
conduziram a contratacdo, vejamos:

i, DAS NORMAS REGULAMENTADORAS DE VIGILANCIA SANITARIA
E DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES

Em 30 de outubro de 1975, com a Lein® 6.259, o Brasil normatizou
e organizou a sua vigilancia epidemioldgica (informagbes, investigacdes e
levantamentos) e instituiu o Programa Nacional de Imunizagées (PNI),
cabendo ao Ministério da Saude sua elaboragdo, com competéncia para definir
sobre as vacinagbes subvencionadas pelos Governos Federal, Estaduais e
Municipais, em todo o territério nacional.

Segundo a mencionada Lei, cabe ainda ao Ministério da Salde a
coordenacdo e o apoio, técnico, material e financeiro, assim como, a execugao
do PNI, em ambito nacional e regional.

A execugao do PNI e suas acgoes relacionadas sdo de
responsabilidade das Secretarias de Saude das Unidades Federadas, ou érgdos
e entidades equivalentes, nas areas dos seus respectivos territorios, cabendo a
Unido a aquisicao e a distribuicao de medicamentos, a serem custeadas pelos
orgaos federais interessados.

Em 12 agosto de 1976, o Decreto n® 78.231 regulamentou a Lei n®
6.259, de 30 de outubro de 1975, dispondo sobre a organizagao das agles de
Vigilancia Epidemioldgica e do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica.

Em 23 de setembro de 1976, foi promulgada a Lei n® 6.360,
dispondo sobre normas de fabricagdo e a comercializacdo de medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, que sdo sujeitas a Vigilancia
Sanitaria, a época exercida pelo Ministério da Saude.

i Em 19 de setembro de 1.990, a Lei n°® 8.080 instituiu o Sistema
Unico de Saude (SUS), dispondo sobre o conjunto de acdes e servicos de
salde, prestados por drgdaos e instituigbes publicas federais, estaduais e
municipais, da Administracdo direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo
Poder Publico.

Definiu também as atribuicdes do Conselho Nacional do Secretarios
de Saude (CONASS) e do Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS), como entidades representativas dos entes estaduais e municipais
para tratar de matérias referentes a saude e declarados de utilidade publica e
de relevante funcao social e estabeleceu que a Comissdo Intergestores
Tripartite € reconhecida como foro de negociacdo e pactuagdo entre gestores,
guanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de Saude (SUS).

Essa Lei materializou a gestao tripartite do SUS, definindo as
competéncias e atribuicdes do Governo Federal (pactuadas com o CONASS e o
CONASEMS), dos estados, municipios e do Distrito Federal.

Em 26 de janeiro de 1999, por meio da Lei n°® 9.782, foi criada a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Com isso, a competéncia
citada na Lei n® 6.360 passou a ser exercida pela ANVISA, 6rgdo responsavel
pela coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, com as seguintes
atribuicles:

a)anuir com a importacao e exportacao[l] de medicamentos de
uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias[2];



b)conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area
de atuacao[3] e,

c)conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricagdo.[4]

Assim, somente apds terem sido cumpridas as fases de controle e
de fiscalizagcdo de produtos, substédncias e servicos de interesse para a saude,
que ocorrem as fases de registro e de licenca para importacao (em se
tratando de produto estrangeiro). Cumpridas estas fases, a ANVISA pode
conceder a autorizacdao para comercializagao dos produtos.

Ou seja, nenhum produto sera autorizado, disponibilizado ao uso e
incorporado ao Sistema Unico de Salde sem a prévia autorizacdao da Agéncia
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Em 16 de dezembro de 2010, a ANVISA editou a Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n°® 55/2010, que dispde sobre o registro de produtos
bioldgicos novos e produtos bioldgicos e da outras providéncias.

Em 28 de abril de 2011, a Lei n® 12.401 criou Comissdao Nacional
de Incorporacao de Tecnologias no Sistema Unico de Saude - CONITEC,
o6rgao colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do
Ministério da Saude, que tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas
atribuicbes relativas a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo pelo SUS de
tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou alteracdao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.

Em 21 de dezembro de 2011, Decreto n° 7.646 passou a dispor, em
seu artigo 15, sobre o funcionamento da CONITEC, érgdo responsavel pela
analise de incorporacdo, exclusdo e alteracdo pelo SUS de tecnologias em saude
e pela constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.

Conforme ainda consta do citado artigo 15, em se tratando de
medicamentos, como as vacinas, € preciso que haja a aprovacdao do prego na
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, para posterior
aquisicdo pelo Ministério da Saude.

Observando o embasamento legal e sua cronologia, verifica-se a
forma com que se organizou a saude publica no Brasil, passando pelas
acdes de vigilancia epidemioldgica e pela instituigﬁq do Programa Nacional
de Imunizacdo chegando até a criacdao do Sistema Unico de Saude. A partir
da criacao da ANVISA e da CONITEC complementou-se a estruturacao dos
Orgaos que sdo responsaveis pela incorporacdo de tecnologias em saide e
protocolos clinicos bem como pelo controle, fiscalizacdo, registro e
comercializacdo de medicamentos e produtos.

Desta forma, até o advento da pandemia, havia um marco legal
que disciplinava todas as fases e etapas para que um imunobiolégico fosse
adquirido e franqueado para o uso.

Tais normas impunham que uma vacina precisava estar
registrada na Anvisa, incorporada ao SUS por indicacdo da CONITEC e
precificada pela CMED, para constar no orcamento e entdo ser adquirida
pelo Ministério da Saude para ser disponibilizada a populacdo brasileira.

2. DA PANDEMIA E DO PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO
DA VACINACAO CONTRA A COVID-19 - 12 EDICAO

A Covid-19 é a maior pandemia da histéria recente da humanidade
causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infeccdo
respiratéria aguda potencialmente grave e de distribuicdo global, que possui
elevada transmissibilidade entre as pessoas por meio de goticulas respiratoérias
ou contato com objetos e superficies contaminadas.

Os primeiros casos da doenga foram identificados em dezembro de
2019, na cidade de Wuhan, na China.[5]

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), cerca de 80% das
pessoas com Covid-19 se recuperam da doenga sem precisar de tratamento
hospitalar. Uma em cada seis pessoas infectadas pelo SARS-CoV-2 ficam
gravemente doentes e desenvolvem dificuldade de respirar. Os idosos e
pessoas com comorbidades, tais como pressao alta, problemas cardiacos e do
pulmado, diabetes ou cancer, tém maior risco de ficarem gravemente doentes. No
entanto, qualquer pessoa pode se infectar com o virus da covid-19 e evoluir
para formas graves da doenca.



Para conseguir atingir o objetivo de mitigacdo dos impactos da
pandemia, diversos paises e empresas farmacéuticas estavam e continuam
empreendendo esforcos na pesquisa, no desenvolvimento e na produgdo de uma
vacina segura e eficaz contra a Covid-19, e no monitoramento das vacinas que
ja se encontram com liberacdo para uso emergencial e/ou registradas em alguns
paises.

Em de fevereiro de 2020, por intermédio da Portaria n°® 188, o
Ministro da Saude, no uso de suas atribuigbes e em conformidade com o Decreto
n° 7.616, de 17 de novembro de 2011, declarou Emergéncia em Saude Publica
de importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infeccdo Humana pelo
novo Coronavirus (2019-nCoV).

Em 6 de fevereiro de 2020, foi editada a Lei n°® 13.979, que
regulamentava as agoes que deveriam ser tomadas em decorréncia do novo
coronavirus. Mesmo dispondo sobre as medidas de emergéncia de salde publica
de importancia internacional decorrente do coronavirus, a Lei n® 13.979 nao
abarca os modelos contratuais que seriam utilizados para a contratacdo de
vacinas contra a COVID-19.

Ainda no més de marco de 2020, as equipes da SCTIE / Ministério da
Salde iniciaram a prospeccdo e o acompanhamento das pesquisas e do
desenvolvimento de vacinas no mundo. Avaliando a robustez dos laboratérios, a
tecnologia empregada, as fases de desenvolvimento e principalmente a
seguranca e a eficacia.

Com a pandemia de SARS-Cov-2, os grandes laboratérios mundiais
passaram a testar vacinas, com estudos desenvolvidos em fases: pré-clinica ou
ndo clinica e, por ultimo, as trés fases clinicas, quando sdo realizadas
testagens em seres humanos, conforme consta do grafico[6] abaixo:
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Em 18 de maio de 2020, através do OFICIO CIRCULAR N© 62/2020,
da Secretaria Executiva do Ministério da Salde, ficou determinando que todos
os processos fossem encaminhados a Diretoria de Integridade, por meio do
Sistema Eletronico de Informacdo - SEI, para posterior envio ao Tribunal de
Contas da Unido e a Controladoria Geral da Unido.

Esse protocolo foi criado para e evitar a ocorréncia de fragilidades na
contratacdo e na instrugao processual quando da aquisicdao de bens, servigos e
insumos de salde para o enfrentamento da pandemia da Covid-19:

s [ Em virtude da necessidade de enfrentamento da emergéncia de salide publica decorrente
do coronavirus, a Lei n? 13.979/2020 dispde sobre as medidas que flexibilizam os procedimentos para as
aquisicoes de bens, servicos e insumos de saide.

2. Nesse contexto, foram identificadas, pelo Tribunal de Contas da Unido - TCU e pela
Controladoria-Geral da Unido = CGU, em processos de contratagdo, fragilidades na instrugdo processual,
que podem comprometer o andamento e os resultados na aquisicdo de bens, servicos e insumos de
saude.

3. Essas fragilidades podem resultar em possiveis irregularidades, tais como: compra com
valor acima do mercado; aquisicdes em quantidades ou especificacbes técnicas inadequadas;
contratagdes com empresas incapazes de atender as condi¢des necessdrias para o fornecimento dos bens
nas quantidades, qualidades e prazos adequados.

4, Com o intuito de reduzir os riscos de falhas nas contratacbes do Ministério da Saude, ao
longo da elaboragdo do Termo de Referéncia - TR ou Projeto Basico - PB, a Diretoria de Integridade -
DINTEG/MS deverd ser consultada para prestar assessoramento técnico, sempre que necessario. 1

A medida que se identificaram os laboratérios que possuiam vacinas
em fases avancadas de estudos clinicos e com maior chance de lograr éxito no
desenvolvimento, passou-se a acompanhar também: o Interesse em se
submeter as normas sanitarias da ANVISA; os graus de seguranca e de eficacia
e se possuiam disponibilidade de doses em quantitativos proporcionais a
demanda brasileira.

Com base nesses acompanhamentos, o Ministério da Saude deu
inicio as tratativas para a contratacdao e a aquisicdo de vacinas, tais como:
encomenda tecnoldgica celebrada entre Oxford/AstraZeneca e Fiocruz; adeséo
ao consorcio Covax Facility; Coronavac com o Instituto Butantan; Pfizer;
Janssen; Covaxin; Sputnik V; e Moderna.

O objetivo do Governo Federal, conforme amplamente divulgado em
coletivas de imprensa e entrevistas, era a obtencdo, por intermédio do
Ministério da Saude, do maior nimero de doses de vacinas, no menor prazo
possivel, seguindo os principios da administracdo publica e desde que tivessem
a seguranga e a eficacia previamente garantidas pela Anvisa, uma Agéncia de
Estado INDEPENDENTE, que ndo sofre interferéncias do Governo.

Face a progressdao da pandemia da COVID-19, a ANVISA, com o
objetivo de adequar a legislagdo e os protocolos para o desenvolvimento,
registro e comercializacao de imunizantes, editou e adotou as seguintes normas
sanitarias:

a)em 17 de margo de 2020, a RDC 348/2020 (Define os critérios
e os procedimentos extraordinarios e temporarios para
tratamento de peticoes de registro de medicamentos, produtos
bioldgicos e produtos para diagndstico in vitro e mudanga pos-
registro de medicamentos e produtos biolégicos em virtude da
emergéncia de salde publica internacional decorrente do novo
Coronavirus);

b)em 26 de agosto de 2020, a RDC n° 415/2020 (Define novos
critérios e procedimentos extraordinarios para tratamento de
peticdes de registro e mudancas pés-registro de medicamentos
e produtos bioldgicos em virtude da emergéncia de salude publica
internacional decorrente do novo Coronavirus), que atribui a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a avaliacdo de
registros e licenciamento das vacinas”[7];

c)em 02 de dezembro de 2020, atenta aos fatos, a exemplo da
flexibilizagdo das normas sanitarias quanto a autorizacdo para o
uso de vacinas, tal como ocorreu com as agéncias sanitarias de
diversos paises do mundo, a ANVISA elaborou o Guia sobre os
requisitos minimos para submissao de solicitacdao de
autorizacao temporaria de uso emergencial, em carater



experimental, de vacinas Covid-19[8], prevendo, dentre outros,
que: “A submissdo deve ser realizada por empresa

devidamente regular perante a Anvisa”; e
d)em 10 de dezembro de 2020, a RDC n° 444/2020,

(Estabeleceu a autorizacdao temporaria de uso emergencial, em

carater experimental, de vacinas Covid-19 para o enfrentamento
da emergéncia de salde publica de importadncia nacional

decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-COV-2).

A referida RDC é de extrema importancia no contexto do processo de
negociagdo e aquisicdo de imunobioldgicos pela Administragdo Publica,
porquanto permitiu a inclusdo de nova modalidade de autorizacdo sanitaria
no ordenamento normativo nacional, permitindo que as regras de vigilancia
sanitaria brasileiras fossem adaptadas a preméncia imposta pela pandemia de
Covid-19. Entretanto, apenas o ajuste no regulamento sanitario nacional
nao seria suficiente para a celebraciao de contratos de vacinas para a
Covid-19.

Em 03 de setembro de 2020, a Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS) do Ministério da Saude editou a Portaria GAB/SVS n° 28[9], que instituiu a
Camara Técnica Assessora em Imunizacdao e Doencas Transmissiveis
(CTAIDT), que funcionou sob a coordenagao do Departamento de Imunizacao e
Doengas Transmissiveis (DIDT/SVS).

Essa Camara Técnica tinha como objetivo colaborar na elaboracdo do
Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-19 (que seria
executado simultaneamente ao Programa Nacional de Imunizagdes), prestando
consultoria e assessoramento e emitindo parecer técnico em matérias
especificas de interesse.

Seu trabalho foi dividido em dez eixos, que balizaram a elaboragdo

do Plano Nacional de Operacionalizagcao da Vacinagao contra a Covid-19, a
saber:

- Situag?o epidemioldgica e definigdo da populagdo-alvo para

vacinagao;

- Atualizagdo de vacinas contra a Covid-19 em estudo;

- Farmacovigilancia;

- Sistemas de Informacgoes;

- Operacionalizacdo da campanha para vacinagao;

- Monitoramento, Supervisao e Avaliagao;

- Orcamento para operacionalizagao da vacinacao;

- Estudos de monitoramento pds marketing;

- Comunicagao; e

- Encerramento da campanha de vacinagao.

Como conclusado inicial do trabalho de assessoramento dessa Camara
Técnica, em 16 de dezembro de 2020, em cerimbnia no Palacio do Planalto, foi
langado o Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao contra a Covid-
19 - 12 Edigao[10].

Na ocasido, foram apresentados os Grupos Prioritarios a serem
vacinados e estimativa de doses de vacinas necessarias, o faseamento das
etapas para operacionalizar a vacinacdo, assim como campanha publicitaria,
rede de frio, planejamento logistico e insumos necessarios, dentre outros
aspectos. O Plano se encontra na 92 Edigdo[11] e a Camara Técnica continua
ativa.

3. DA LEGISLACAO VIGENTE E DAS ACOES COM VISTAS A

REGULACAO SANITARA, A PRODUCAO, A AQUISICAO E A IMPORTACAO DE
VACINAS

3.1. PRODUGAO NACIONAL

Desde o inicio das tratativas e negociacdes em busca de vacinas,
essa foi a principal intencdo do opgdao do Governo Federal, que, por intermédio
do Ministério da Saude, direcionou todos os esforcos para o desenvolvimento e
o fortalecimento do Complexo Industrial de Saude, visando a produgdo nacional
de imunobioldgicos contra a Covid-19, transferéncia de tecnologia, que
possibilita a independéncia de importacdo de IFA e investimentos para




infraestrutura e capacitacdo de recursos humanos, possibilitando independéncia
guanto a produgdo de vacinas pelo Brasil.

Durante as negociagdes, sempre se buscava a possibilidade de
transferir a tecnologia de vacinas e do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) para
producdo no Brasil, o que se materializou em laboratérios publicos - na Fiocruz
(integralmente), no Butantan (com IFA importado) - e na iniciativa privada - em
processo de licenciamento e producdo com a Unido Quimica.

Dentre as maiores aquisigdbes de vacinas pelos contratos
inicialmente celebrados, destacam-se as vacinas:

- AstraZeneca produzida pela Fiocruz, que recebeu transferéncia de
tecnologia para producdo do IFA e da vacina (inicialmente com IFA
importado), tendo iniciado para o segundo semestre de 2021 a
producdo inteiramente nacional; e

- Coronavac produzida pelo Butantan, que estd produzindo a
vacina com IFA importado e informou que estaria produzindo o IFA
no Brasil no segundo semestre de 2021, mas ndao se materializou
até o momento.

3.2. VACINA OXFORD-ASTRAZENECA - FIOCRUZ

Em 26 de junho de 2020, por meio do Oficio n©
743/2020/DATDOF/CGGM/GM/MS, o MS manifestou ao Embaixador Britanico a
intencao de firmar acordo de compra dos insumos para producao da vacina,
incluindo a necessaria transferéncia de tecnologia de formulagdo, envase e
controle de qualidade necessarios para o seu registro, producdo e distribuicdo
no Brasil, inicialmente com a previsdo de IFA para 70 milhdes de doses.

Em 06 de agosto de 2020 foi editada a Medida Provisoria n° 994
(convertida na Lei n°® 14.107, de 3 de dezembro de 2020), para viabilizar
crédito orgamentario extraordinario de R$ 1,9 bilhdo para garantir as agoes
necessarias a Encomenda Tecnolégica - ETEC[12] entre a Fiocruz e a
AstraZeneca, visando ao desenvolvimento e a producdo e disponibilizacdo da
vacina de Oxford/AstraZeneca (ChAdOx1 nCoV-19), bem como, a producao do
Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) pela Fundacdo Oswaldo Cruz (instituicdo de
pesquisa e desenvolvimento vinculada ao Ministério da Saude).

Em ato continuo, na data de 8 de setembro de 2020, foi assinado
termo de contrato prevendo o escalonamento do fornecimento de IFA
importado da China em quantidade suficiente para a producao pela FIOCRUZ,
de 100,4 milhoes de doses da vacina Covid-19, além do desenvolvimento do
processo em escala industrial da producao do IFA.

No que tange a referida medida proviséria, cabe mencionar que o
acordo celebrado para aquisicao da vacina de Oxford/AstraZeneca, diversamente
dos demais pactuados pelo Ministério da Saude, previu a total transferéncia de
tecnologia de producgao da vacina para a Covid-19, inclusive do IFA.

Dentro do acordo de transferéncia de tecnologia para a produgdo do
IFA totalmente brasileiro na FIOCRUZ, ficou definida a capacidade de fabricacao
de outros 110 milhdes de doses da VACINA Oxford/AstraZeneca no segundo
semestre de 2021.

Em 09 de setembro de 2020, por determinacdao da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, foi editada a Resolucao n° 8[13], instituindo Grupo de
Trabalho (GT) interministerial para a coordenacao de esforcos da Unidao na
aquisicdo e na distribuicio de vacinas contra a Covid-19, no ambito do
Comité de Crise para Supervisao e Monitoramento dos Impactos da Covid-19.

O GT de trabalho instituido pela Resolugdo n°® 8/2020, era composto
por representantes das seguintes estruturas: Casa Civil da Presidéncia da
Republica; Ministério da Defesa; Ministério das Relagbes Exteriores; Ministério
da Economia; Ministério da Saude, Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacoes; Controladoria-Geral da Unido; Ministério da Mulher, da Familia e dos
Direitos Humanos; Subchefia para Assuntos Juridicos da Secretaria-Geral da
Presidéncia da Republica; Secretaria de Governo da Presidéncia da Republica;
Secretaria Especial de Assuntos Parlamentares; Secretaria Especial de Assuntos
Federativos; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, sob a coordenacao do
Grupo de Trabalho sera o Ministério da Saude.

O Coordenador deste GT deveria enviar quinzenalmente ao Comité
de Crise para Supervisdao e Monitoramento dos Impactos da Covid-19 relatérios
com informacgoes atualizadas sobre as agcoes em curso no ambito do Grupo de
Trabalho.



3.3. VACINA DO CONSORCIO COVAX FACILITY

Em 24 de setembro de 2020, foram editadas as Medidas Provisorias
n° 1.003 e n° 1.004, convertidas nas Leis n°® 14.121 e 14.122, nas datas de
01° de marco e 03 de marco de 2021, prevendo, respectivamente, a adesao
ao Consoércio COVAX FACILITY e a liberacdo de crédito extraordinario R$ 2,5
bilhdes para financiar os custos do ingresso do Brasil na Covax Facility, com a
aquisicdo de 42,5 milhGes de doses de vacina incluida no portfélio da Iniciativa.

O Consorcio Covax Facility é um dos trés pilares do Access to Covid-19 Tools
(ACT) Accelerator, lancado em abril do ano passado. O projeto relne
governos, organizagdes globais de salde, fabricantes, cientistas, setor
privado e sociedade civil, com o objetivo de fornecer acesso inovador e
equitativo aos diagndsticos, tratamentos e vacinas contra a Covid-19. O pilar
Covax Facility esta focado nos imunizantes e é coordenado pela Organizacao
Mundial da Saude (OMS), com a Alianga Mundial para Vacinagdo Gavi (Gavi,
the Vaccine Alliance) e a Coalizédo de Inovagdes em Preparagdo para Epidemias
(CEPI) - Coalition for Epidemic Preparedness Innovations).[14]

O consorcio Covax Facility[15] tem como objetivo acabar com a pandemia de
modo rapido e seguro e, para isso, as trés corporagles investiram em
pesquisa cientifica e producoes em larga escala.

O consércio foi visto como necessario para garantir o acesso universal a
vacina, considerando que, sem ele, existiria um alto risco de que a maioria das
pessoas no mundo ficassem desprotegidas do Coronavirus devido a dificuldade
de acesso ao imunizante. Isto ocorreria ndo somente por causa da
desigualdade financeira que ha entre as nagbes, mas também pela
inexperiéncia de alguns paises em celebrar contratos de grande porte. Com o
dificil acesso em adquirir meios para a imunizagdo em massa em diversos
paises, a acdo do virus continuaria fortemente ativa.

Apesar de parecer um projeto valoroso, ndo se previu que parte consideravel
dos paises ricos reservasse um numero de doses bem maior do que o
necessario para seus habitantes em negociagdes feitas diretamente com os
fabricantes. [16]

A ideia era adquirir vacinas a precos baixos dos fabricantes e entrega-las
gratuitamente aos paises de renda baixa ou média-baixa. Foi como Gana
comegou a imunizar sua populagdo — mas os desafios estdao sendo maiores do
que o imaginado.

Considerando que a capacidade de produgao atual ndo da conta da

demanda mundial, a_guantidade que sobrou para a Iniciativa Covax foi
minguando. E, quanto mais gente quer um produto, mais caro ele fica — o que
estd acontecendo com os imunizantes. Uma péssima noticia para a Covax,
que esta com o “dinheiro contado” para assegurar vacinas as nacgoes
pobres.

“A desigualdade na vacinagdo é um grande desafio: 75% das doses de vacina
foram para apenas dez paises. Menos de 1% de todas as doses foi para paises
de baixa renda", afirmou a OMS”.[17]

Com a suspensdo das exportacdes por alguns paises produtores de vacinas,
como a India, que esta sendo duramente atingida pela pandemia, organizacdes
humanitarias, como a alema Brot fir die Welt, também veem o Covax de forma
critica. "Do nosso ponto de vista, o Covax é um sistema que ja provou que
nao funciona", diz Haase, pois a falta de imunizantes persiste.

A Adesdo do Governo Federal ocorreu dentro do prazo previsto
pela GAVI e nao houve riscos nem atrasos para a obtencao de vacinas para
os brasileiros por intermédio do consorcio. O custo da adesdo foi de cerca de
711 milhdes de reais. Os objetivos de adesao brasileira ao consoércio e os
motivos pela opgao de aquisicido de imunizantes para 10% do total da
populacao brasileira (213 milhdoes[18] de pessoas), totalizando cerca de 42,5
milhdes de doses, foram:

- contribuir para a imunizacdo mundial, em particular os
paises pobres, dentro da maxima da GAVI de que “Ninguém

esta seguro até que todos estejam seguros”[19];

- contribuir para o financiamento do desenvolvimento e

producdo em larga escala de imunizantes em ambito mundial,
de forma a mitigar eventuais insucessos;

- mitigar a possibilidade de insucesso no desenvolvimento de
vacinas, ao aderir e financiar as iniciativas de nove

laboratdrios, com possibilidade de novas adesées;

- quando o Ministério da Saude optou por imunizantes para
10% da sua populagdo (42,5 milhdes de doses), o

quantitativo foi baseado em uma estudo (nota técnica da

SVS) que definiu o publico alvo a ser atendido com essas
doses - “Importante registrar que este nimero de 10% da



populacdo é baseado em estudos cientificos que apontam
grupos de risco principais para o desenvolvimento de formas
graves da doenga: individuos com 80 anos ou mais,
equivalentes no Brasil a 4.411.053 pessoas; pessoas com
morbidades (10.766.989 habitantes) e trabalhadores da
salude (5.034.064 trabalhadores), totalizando 20.242.106
brasileiros”[20];

- a opcao de 10% da populagdo viria em complemento as
iniciativas bilaterais, em andamento a época, que
permitiriam a cobertura vacinal de 92 % do total da
populacao brasileira, a qual ndo é totalmente elegivel para
vacina, universo em torno de 160 milhdes de pessoas
(considerando todos os brasileiros acima de 18 anos):

e encomenda tecnolégica com a AstraZeneca (100,4 milhdes
de doses com IFA importado no 1° semestre de 2021, mais
100 milhdes de produgao inteiramente nacional no segundo
semestre de 2021, possibilitando imunizar 47 % do total da
populagéao);

¢ as tratativas com o Butantan (46 milhdes de doses,
possibilitando vacinar 10,8 % do total da populagao, total
ampliado para 100 milhdes de doses e contratado
posteriormente);

¢ as tratativas com Pfizer (70 milhdes de doses, possibilitando
imunizar 16.4 % do total da populagéo, total ampliado
posteriormente para 100 milhdes de doses e contratado
posteriormente);

¢ as tratativas com a Janssen (38 milhdes de doses,
contratadas posteriormente, possibilitando imunizar 17.8% do
total da populagao, por ser dose Unica);

e as tratativas com outros laboratérios produtores;

e além disso, havia a possibilidade de realizar acordos
bilaterais do Brasil diretamente com os laboratérios

participantes do consoércio, a fim de adquirir mais doses de

vacinas, além daquelas 42,5 milhdes de doses previstas por
ocasido da adeséao;

- também, havia orisco de o consdércio ndo atender as
quantidades contratadas dentro de um cronograma de
entregas que ainda era indefinido;

- considerando a possibilidade de opcdo por imunizantes cujo
ciclo vacinal fosse de dose Unica, como a vacina da Janssen,

poderiam ser imunizados até 20% da populagdo, de acordo
com o total contratado de_42,5 de doses;

- a adesdo ao consorcio possibilitou transparéncia mundial
quanto aos valores das doses dos imunizantes, como a
recente adesao da Sinovac, que ofereceu seu imunizante -
Coronavac — a 5 USD, diferentemente do valor que o Butantan
negociou em dois contratos com o Ministério da Saude (a
10,30 USD a dose) e da nova oferta que fez ao MS em 18 de
junho 2021, de 16 USD a dose[21];

- segundo o Ministério da Salude, até o final de junho de
2021, o Brasil recebeu do Consércio Covax Facility[22]
5.916.000 doses de vacinas contra Covid-19,
correspondendo a 13,6 % do total contratado, o que
mostra que opcao do Governo Brasileiro foi acertada,
dentro da analise de risco realizada.

Em 1° de setembro de 2020, o Ministro das Relacdes Exteriores
manifestou por carta a GAVI a intencdo de o Govemo Brasileiro aderir ao
Consércio Covax Facility (MRE).

Em 25 de setembro de 2020, foi assinado o contrato de adesdo ao
Consorcio Covax Facility.

3.4. OUTRAS TRATATIVAS DE VACINAS (Coronavac, Pfizer, Janssen,
Covaxin, Sputnik V e Moderna)

Em 19 de outubro de 2020, foi elaborado o oficio n©
1296/2020/DATDOF/CGGM/GM/MS, ao BUTANTAN, versando sobre intencdao de



aquisicao (MoU) de 46 milhdes de doses de vacina.

Em 09 de dezembro de 2020, foi assinado o MoU nao-vinculante com
a PFIZER para aquisicdao de 70 milhdes de doses, prevendo o pagamento
antecipado de 20 % do valor a ser contratado, com as seguintes condicionantes
e cronograma de entregas:

“Cronograma de Entrega Provisério”, contanto que a Aprovagdo da FDA
tenha sido obtida nos Estados Unidos da América até 31de dezembro de 2020
e a Aprovacdo Regulatdria Brasileira tenha sido obtida no Brasil até 31 de
janeiro de 2021:

- 10 trimestre: 2.000.000 de doses
- 20 trimestre: 6.500.000 de doses
- 30 trimestre: 32.000.000 de doses
- 40 trimestre: 29.500.000 de doses

Se a Aprovagdo Condicional ndo for obtida até 30 de setembro de 2021, os
Fornecedores ndo terdo qualquer obrigagcdo de efetuar entregas em
atendimento ao Cronograma de Entrega Ajustado.

Em nenhuma circunstancia os Fornecedores estardo sujeitos ou incursos em
responsabilidade por quaisquer penalidades a titulo de atraso em entregas.

O MS neste ato reconhece, concorda e avenga que, como pré-requisito a
celebragdo do Contrato Definitivo e ao fornecimento da Vacina, fara gestdes
para o Estado Brasileiro implementar, sob a forma de lei federal (ordinaria ou
de medida proviséria ja convertida em lei), autorizacdo legal necessaria e
suficiente para (i) consignar irrevogavelmente a validade e a exequibilidade de
todos os termos significativos refletidos neste Memorando de Entendimentos
Nao Vinculativo e a serem documentados no Acordo Definitivo, incluindo, sem
limitacdo, as disposicdes atinentes a indenizacdo, lei aplicavel, resolugdo de
disputas e renlncia a imunidade soberana; e (ii) outorgar aos Fornecedores,
em carater irrevogavel, imunidade em relacdo a processos judiciais e
responsabilizagdo ante todas as demandas legais decorrentes, relacionadas a,
ou resultantes da Vacina, em termos que oferegam salvaguardas nao inferiores
as previstas na US PREP Act. O MS neste ato compromete-se, reconhece e
concorda que tanto a forma desta autorizagdo quanto a suficiéncia das
salvaguardas dela oriundas ficaréo a exclusivo critério dos Fornecedores.

Todas as controvérsias oriundas deste Memorando de Entendimentos Nao
Vinculativo e do Contrato Definitivo ou a eles relacionadas serdo resolvidas em
carater definitivo sob as Regras de Arbitragem da Camara de Comércio
Internacional por 3 (trés) arbitros, um nomeado por cada Parte e o terceiro
indicado por aqueles nomeados pelas duas Partes.

Cabe destacar que essas eram as exigéncias iniciais da Pfizer:

Imunidade de jurisdicao
Eleicao de Nova York como foro de arbitragem
Pagamento antecipado de parcela das doses contratadas

Isencdo completa de responsabilidade por eventos adversos
PL ou MP convertida em Lei

Ativos no exterior em garantia ao eventual nao pagamento

Fundo garantidor para eventuais condenagdes na justica

brasileira (as exigéncias de ativos e fundo garantidor foram negociadas
pelo Ministério da Saude e foi possivel compensa-las através de
contratagao de seguro)

¢ Assinatura do contrato pelo Presidente da Republica (essa exigéncia
também foi negociada pelo Ministério da Saude: em um primeiro momento,
a Pfizer quis exigir a assinatura do contrato pelo Ministro da Saude e mais
tarde cederam para que a area técnica competente assinasse o mesmo).

Em 11 de dezembro de 2020, foram elaborados Memorandos de
Entendimento nao-vinculantes, para aquisicao de doses de vacinas, por meio
dos oficios:

- n% 2090/2020/SE/GAB/SE/MS, com a Bharat Biotech,
referente a vacina COVAXIN;

- n% 2095/2020/SE/GAB/SE/MS, com a Moderna, referente a
sua vacina;

- n% 2098/2020/SE/GAB/SE/MS, com o Fundo de Investimentos
Diretos da Russia (RDIF), referente a vacina SPUTNIK V;

Em 14 de dezembro de 2020, por meio do oficio n©
2106/2020/SE/GAB/SE/MS, foi ratificado o memorando de entendimentos com o
Butantan (de 19 de outubro de 2020) para aquisicdo de doses da vacina
CORONAVAC, condicionando-a ao devido registro sanitario ou eventual
autorizacdo temporaria de uso emergencial concedido pela Anvisa e solicitando
atualizacdo de valores e do cronograma de entregas.

Destaca-se que, em 17 de dezembro de 2020, o Governo Federal



editou a Medida Proviséria n° 1.015, abrindo crédito extraordinario de R$ 20
bilhoes, em favor do Ministério da Saude.

A Exposicao de Motivos n® 00464/2020, do Ministério da Economia,
para a abertura do referido crédito extraordinario, aponta como objetivo da
medida o financiamento da aquisicdo das doses necessarias para cobertura
vacinal da populagao nacional, assim como despesas com insumos, logistica,
comunicagdo social e publicitaria e outras necessidades para implementar a
imunizagdo contra o coronavirus (Covid-19). Essa Exposicdo de Motivos
apresenta a seguinte argumentacao:

“Garantir o acesso a um produto ainda inexistente é um desafio que vem
requerendo, inclusive, ajustes no ordenamento juridico brasileiro. E preciso
prover, também, a disponibilidade de recursos financeiros para a realizagdo
dessas aquisigBes assim que se tornem vidveis. A diversificagdo de possiveis
fornecedores aumenta as chances de acesso da populagdo brasileira a vacina
no menor tempo possivel, de modo a mitigar os impactos da pandemia sobre a
salde publica, bem como das repercussdes sociais e econémicas atualmente
enfrentadas”.

Contudo, mesmo com os Recursos Financeiros disponibilizados e
os ajustes implementados na legislacdo, até aquele momento, para que
uma vacina fosse aprovada e posteriormente disponibilizada no SUS, um
longo caminho deveria ser percorrido, com autorizacoes da ANVISA,

protocolos do CONITEC e avaliacoes da CMED.

Em meados de dezembro de 2020, ainda durante a tramitacdo da MP
1003/2020[23], o Deputado Hiran Gongcalves apresentou emenda ao texto da MP
que permitiria ao Poder executivo:

I - prestar garantias aos fornecedores, mediante vinculacdo de receitas,
utilizacdo de recursos de fundos especiais, contratacdo de seguros,
constituicdo de fundos garantidores e outros mecanismos previstos em lei;

II - celebrar cladusula compromissoria arbitral, podendo definir livremente local
da arbitragem e lei aplicavel;

III - assumir obrigagdo de indenizagdo aos desenvolvedores, fabricantes e
fornecedores, detentores de registro, sociedades afiliadas, subsidiarias,
contratados, subcontratados, licenciadores, distribuidores, fabricantes
contratados, prestadores de servigos e pesquisadores de ensaios clinicos,
incluindo pessoas fisicas e juridicas;

IV - renunciar a direitos de imunidade relativamente a bens e procedimentos
judiciais ou arbitrais, execugdo de julgamentos, medidas cautelares, citacGes
e demais atos processuais, no Brasil e no exterior.

Registre-se, todavia, que, embora apresentasse as condicbes e
garantias exigidas pela Pfizer e Janssen para a contratacao de suas vacinas, a
emenda nao foi aprovada no ambito da Camara do Deputados.

Em 21 de dezembro de 2020, foi assinado o MoU com a JANSSEN
para aquisicdo de 38 milhdes de doses, o qual foi refeito e assinado novamente
em 25 de janeiro de 2021, para adequacdes solicitadas pela JANSSEN.

Em dezembro de 2020, o Ministério da Saude solicitou que a Casa
Civil capitaneasse as discussdes para que fosse editada uma Medida Proviséria
que atenderia as exigéncias dos Laboratdrios PFIZER e JANSSEN, no que tange
aos seguintes aspectos, conforme previsto no MoU:

. indenizagao;

. lei aplicavel;

. resolugao de disputas (foro de Nova York);

. renuncia a imunidade soberana; e

. imunidade em relagao a processos judiciais e responsabilizagao ante
todas as demandas legais decorrentes, relacionadas a, ou resultantes da
Vacina.

A WN -

Ainda no més de dezembro, a proposta de Medida Proviséria
elaborada pelo MS ndo prosperou integralmente - tendo em vista nao haver
consenso das areas juridicas no governo quanto a de que deveria partir a
iniciativa de elaboracdao do texto (Executivo ou pelo Congresso Nacional). Foram
retirados do texto proposto os artigos que atenderiam as exigéncias contratuais
dos laboratérios americanos.[24]

“Art. 5° Fica a Unido autorizada a assumir riscos referentes a responsabilidade
civil, nos termos do instrumento de aquisicdo ou fornecimento de vacinas
contra a Covid-19 celebrado pelo Poder Executivo Federal, sobre eventuais

efeitos adversos decorrentes da vacinagdo, desde que a Anvisa tenha
concedido o registro ou autorizado o uso emergencial e temporario.

§ 10 O disposto no caput ndo exclui a responsabilidade pelo descumprimento
de outras clausulas constantes no instrumento de aquisicdo ou fornecimento


https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=25184052&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000740&infra_hash=ea8755efaa80cc48af47a0de5e020a93a0addcb0d709fe11842b7ae5b7667e1b#_ftn14

de vacinas contra a Covid-19.

§ 29 A Unido poderad constituir garantias ou contratar seguro privado, ainda
que internacional, em uma ou mais apdlices, para a cobertura de riscos de que
trata o caput.[25]"

Merece destaque o fato de que a proposta inicial dessa Medida
Provisoria, elaborada pelo Ministério da Saude, além dos outros aspectos legais
para aquisicdo de vacinas que passaram a ser assegurados pela MP 1.026,
previa também as condicdes e garantias exigidas pela PFIZER e JANSSEN para
a contratacdo de suas vacinas. Contudo, durante as diversas reunides para
discussOes interministeriais, ndo houve alinhamento ou consenso entre as
Consultorias Juridicas dos Ministérios envolvidos sobre de quem deveria partir a
iniciativa da elaboracdao dessa legislagdao, se do Poder Executivo ou do
Legislativo. Por esse motivo, tais dispositivos foram retirados do texto de
Medida Provisédria inicialmente proposto pelo MS.

Em 06 de janeiro de 2021, a Unido editou a Medida Proviséria n°
1.026, dispondo sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicdo de
vacinas, insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informagdo e
comunicagdo, comunicacdo social e publicitdria e treinamentos destinados a
vacinagao contra a Covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinagao contra a Covid-19, prevendo que:
Art. 2° Fica a administragdo publica direta e indireta autorizada a celebrar

contratos ou outros instrumentos congéneres, com dispensa de licitagao,
para:

I - a aquisigdo de vacinas e de insumos destinados a vacinagdo contra a
Covid-19, inclusive antes do registro sanitario ou da autorizagdo temporaria de
uso emergencial.

Dessa forma, foi possivel a contratacdo das vacinas CORONAVAC
do Butantan, COVAXIN da Bharat Biotech, e SPUTNIK V do Instituto
Gamaleya, em que pese todas ainda estarem sem autorizacdo da Anvisa a
época da assinatura dos contratos.

Antes disso, conforme ja mencionado, o Ministério da Salde
somente estaria autorizado a adquirir vacinas apds finalizadas todas as fases
de estudos clinicos e concessdao do registro pela ANVISA, incorporacao no
SUS por indicacdo da CONITEC e precificacdao pela CMED.

Em 07 de janeiro de 2021, o MS e o Butantan firmaram contrato de
fornecimento de 46 milhdes de doses da CORONAVAC, com opgao de compra
para mais 54 milhdes de doses.

Em 08 de janeiro de 2021, o Butantan e a Fiocruz solicitaram a
ANVISA a concessdo de autorizagdo para uso emergencial e temporario para as
vacinas CORONAVAC e ASTRAZENECA, respectivamente.

Em 17 de janeiro de 2021, a ANVISA concedeu a autorizacdao para
uso emergencial e temporario para as vacinas CORONAVAC, produzida pelo
Butantan, e ASTRAZENECA, produzida pela Fiocruz.

Em 29 de janeiro de 2021, a Fiocruz solicitou a ANVISA a concessao
de registro definitivo para a vacina ASTRAZENECA.

Em 06 de fevereiro de 2021, a PFIZER solicitou a ANVISA a
concessao de registro definitivo de sua vacina.

Em 23 de fevereiro de 2021, a ANVISA concedeu o registro
definitivo para a vacina da PFIZER, de forma condicional, mediante a
assinatura de um termo de compromisso, pois o laboratério deve continuar os
estudos e apresentar os dados complementares sobre o produto ao longo de
sua utilizagao.

Em 25 de fevereiro de 2021, o Ministério da Saude e o laboratério
BHARAT BIOTECH, através de seu representante oficial no Brasil, a Precisa
Medicamentos, firmaram contrato de fornecimento de 20 milhdes de doses da
COVAXIN.

A MP n° 1.026/2021 foi convertida na Lei n° 14.124, de 10 de
margo de 2021, que passou a possibilitar uma terceira forma de disponibilizagdo
para a aplicacdo das vacinas conforme o Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinagdo contra a Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo - a autorizagao
excepcional de importacdao -, além das duas anteriormente autorizadas pela
MP n° 1.026/2021 (dispondo sobre autorizagdo temporaria de uso emergencial,
ou o registro sanitario de vacinas concedidos pela Anvisa).

Contudo, o marco legal existente continuava Ilimitando a
contratacdao das vacinas da PFIZER e da JANSSEN, laboratorios que nao



concordavam com os termos da lei brasileira para celebrarem seus
contratos.

Nesse sentido, foi proposto o Projeto de Lei n® 534/2021 (aprovado
pelo Senado Federal em 28 de fevereiro de 2021 e pela Camara de Deputados

no dia 03 de margo de 2021), convertido na Lei n® 14.125, de 10 de margo de
2021, que dispGe sobre a responsabilidade civil relativa a eventos adversos pés-
vacinagao contra a Covid-19 e sobre a aquisicdao e distribuicdo de vacinas por
pessoas juridicas de direito privado. Dessa forma, tomou-se possivel a
contratagdo das vacinas da Pfizer e Janssen (esta ainda sem autorizagdo da
Anvisa a época da assinatura do contrato), em momentos e prazos distintos
das demais contratacées.

Em 03 de marco de 2021, mesmo dia de aprovacdao pela Camara de
Deputados, o MS se reuniu por videoconferéncia com as equipes da PFIZER,
entre 17:00 e 18:00h, e da JANSSEN, entre 18:00 e 19:00h, confirmando a
intencdo de aquisicdo de suas vacinas. Ato continuo, foi publicada em uma
edicdo extra do Diario Oficial da Unido, a intencdo de contratar doses de
vacinas contra a COVID-19 da PFIZER (100 milhdes) e da JANSSEN (38 milhdes).

Em 10 de marco de 2021, a Anvisa publicou a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 476, estabelecendo os procedimentos e requisitos para
submissdao de pedido de autorizacdo excepcional e temporaria para
importacao e distribuicdo de vacinas para Covid-19, para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importéncia nacional decorrente do surto do
novo coronavirus (SARS-CoV-2), em particular com autorizacdo para uso
emergencial concedido por uma das agéncias sanitarias listadas na Lei n°

14.124/21 e conforme a Lein® 14.125/21.

Em 12 de margo de 2021, a ANVISA concedeu o registro definitivo
para a vacina da ASTRAZENECA, de forma condicional, mediante a assinatura
de um termo de compromisso, pois a Fiocruz deve continuar os estudos e
apresentar os dados complementares sobre o produto ao longo de sua
utilizacao.

Em 12 de marco de 2021, o Ministério da Salde e a UNIAO QUIMICA,
representante oficial no Brasil do Instituto Gamaleya e Fundo de Investimentos
Diretos da Russia (RDIF), firmaram contrato de fornecimento de 10 milhdes de
doses da SPUTNIK V.

Entre 16 e 19 de marco de 2021, o Ministério da Saude e a JANSSEN
firmaram contrato de fornecimento de 38 milhdes de doses da sua vacina.

Em 17 de marco de 2021, o Ministério da Salude e a PFIZER firmaram
contrato de fornecimento de 100 milhdes de doses da sua vacina.

Em 24 de marco de 2021, a JANSSEN solicitou a ANVISA a concessao
de autorizacao para uso emergencial e temporario de sua vacina.

Em 31 de marco de 2021, a ANVISA concedeu a autorizacao para
uso emergencial e temporario para a vacina da JANSSEN.

Em 10 de maio de 2021, o Ministério da Saude e a PFIZER firmaram
novo contrato de fornecimento de mais 100 milhdes de doses da sua vacina.

3.5. DA GOVERNANCA NAS TRATATIVAS E NEGOCIAGOES COM
LABORATORIOS E SEUS REPRESENTANTES

Impende destacar que, no periodo de junho de 2020 a 20 de marco
de 2021, coube de forma mais efetiva a Secretaria Executiva do Ministério da
Saude a responsabilidade de coordenar uma equipe multidisciplinar para a
realizacao da negociacdo, contratacdo e aquisicao de todas as vacinas.

Essa equipe era composta de técnicos de diferentes areas e que
participavam das reunides quando demandados, de acordo com o grau de
avanco dos estudos clinicos e das tratativas, visando subsidiar de forma
adequada na tomada de decisdes para celebracdo de eventuais contratos, a
saber:

- da area administrativa e de gestdo da Secretaria Executiva,
que coordenava o0s agendamentos e os trabalhos
multidisciplinares (Secretaria Executiva — SE);

- da area de ciéncia, tecnologia e inovacdao, que acompanhava
as fases dos estudos clinicos, graus de seguranga e eficacia,
processo de submissdo junto as agéncias sanitarias no pais



de desenvolvimento / producdo e no Brasil - Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA (Departamento de Ciéncia e
Tecnologia - DCIT - e Secretaria Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE);

- da area responsavel pelas imunizagbes, que verificava as
condicdes para operacionalizacdao da vacinacdo com aqueles
determinados imunobioldgicos, quanto ao volume da dose,
acondicionamento, temperatura de transporte e conservacao,
tipo de seringa e agulha, necessidade de capacitagao dos
agentes de saude e que demandava as vacinas na fase final
das negociagdes (Coordenacao Geral do Programa Nacional de
Imunizacao -CGPNI -, do Departamento de Imunizacdao e
Doengas Transmissiveis — DIDT - e da Secretaria de Vigilancia
em Saude - SVS);

- da area internacional, para verificar aspectos técnicos com
relagdo aos paises onde se desenvolviam e / ou produziam as
vacinas, fazendo também gestdes junto ao Ministério das
Relacbes Exteriores - MRE para obter, quando possivel,
informagdes sobre o andamento de estudos clinicos, aspectos
regulatdrios, contratacées por outros paises, valores de
aquisicdo (Assessoria de Assuntos Internacionais junto ao MS
- AISA/MS);

- da darea de comunicacdo social, para acompanhamento e
elaboracdo de materiais de divulgacdo e coletivas de
imprensa sobre o andamento das prospecgdes de vacinas e
seus processos de aquisicdo (Assessoria de Comunicagdo -
ASCOM/MS);

- da area normativa, que verificava as exigéncias contratuais
e legais, inclusive quanto a necessidade de elaboracdo de
normas, Medidas Provisdrias e adequacdo / elaboracao de leis
(Assessoria Especial do Gabinete do Ministro e eventualmente
da Consultoria Juridica — CONJUR do MS);

- da darea de Integridade), para verificar aspectos quanto ao
risco das negociacdes para futuras aquisicoes (Diretoria de
Integridade — DINTEG/MS);

- da area logistica, para verificar condicbes de importacdo,
desembaraco sanitdrio e alfandegario, condicdes de
transporte e armazenamento no depdsito central do MS,
condicdoes de transporte para os estados e aspectos
referentes ao contrato (Departamento de Logistica em Salde
- DLOG/MS);

- da area de planejamento e orgamento, para a obtencdo de
recursos financeiros extraordinarios para aquisicdo de
imunobioldgicos (Subsecretaria de Planejamento e Orcamento
- SPO).

Para as tratativas mais robustas, com chances de prosseguimento
nas contratagdes, foram assinados Memorandos de Entendimento (MoU) ou
cartas de intencdo, todos ndo vinculativos a contratacdo futura, clausulas
contratuais, quantidade de doses, custo, pagamento e cronograma de entrega.

Todos esses procedimentos ocorreram com relagdo ao contrato de
encomenda tecnoldgica com a AstraZeneca / Oxford, com relacdo a adesdo ao
Consércio Covax Facility e com relagdo aos demais contratos de aquisicdao de
vacinas, assim como com relacdo a elaboragdo das medidas provisdrias de
marcos legais e de abertura de créditos extraordinarios. Portanto, era a equipe
com maior expertise para apreciar eventual ndao conformidade contratual quanto
as vacinas.

3.6. DAS MEDIDAS ANTICORRUPGAO E DE INTEGRIDADE

Desde o inicio deste Governo, foi assumido o pleno compromisso
com os valores da ética, da moralidade, da probidade e da lisura com a coisa
publica.

A responsabilidade para avaliar atos e fatos administrativos no
Governo é de todos os Orgdos Federais, em especial da Controladoria Geral da

Unido - CGU; do Tribunal de Contas da Unido - TCU e da Advocacia Geral da
Unido - AGU, tendo como norte a garantia da lisura dos atos e dos processos



administrativos, assim como emprego legitimo e eficiente dos recursos federais.

Uma das principais acdes Governo Federai foi a criagdo e
implementacdo de Nucleos de Integridade, a fim de aprimorar e fortalecer o
controle e o compliance dos atos praticados pela Administragdo Publica,
atuando diretamente no acompanhamento de todas as fases do controle, nas
modalidades prévia, concomitante e a posteriori, em conformidade com os
mandamentos constitucionais previstos no art. 70 da Carta da Republica.

No que se refere ao Ministério da Saude, ainda nos primeiros meses
de 2019, foi instituida a Diretoria de Integridade - DINTEG, com o apoio de
servidores destacados da CGU, para aprimorar e fortalecer o controle interno
da Pasta.

Ademais, foi celebrado, em 25 de junho de 2020, o Acordo de
Cooperacao n° 02/2020 entre o Ministério da Saide, a CGU e o TCU.

Na mesma linha, foi celebrado, em 15 de outubro de 2020, o Acordo
n° 06/2020 entre a Pasta da Saude e o Conselho Nacional do Ministério
Publico, a fim de viabilizar o acesso em tempo real de todos os procedimentos
administrativos e fases da instrucdo processual, seja quanto a licitagdo,
negociacao, compra ou qualquer modalidade de adimplemento contratual.

Em face das normas e protocolos implementados para garantir a
transparéncia dos atos e fatos administrativos, o Govermno Federal evitou e
continua obstando, desvios de finalidade, malversacao do recurso publicos e
ilicitos de qualquer natureza.

Os mecanismos de controle funcionaram de forma robusta,
conforme ficou comprovado com a licitude e eficiéncia na aquisicio de
equipamentos de protecao individual (EPI), ventiladores respiratdrios e
medicamentos, assim como a contratacdao de mais de 600 milhdoes de doses
de vacinas.

A Missdo do Ministério da Saude no Governo do Presidente Jair
Messias Bolsonaro é prevenir, detectar, punir e coibir quaisquer praticas de
condutas de corrupcdo, fraudes, irregularidades e desvios de natureza ética.

4. DA VACINA COVAXIN - BHARAT BIOTECH - E SUAS TRATATIVAS
COM O MINISTERIO DA SAUDE ATE A CONTRATACAO E O PEDIDO
EXCEPCIONAL DE IMPORTACAO

4.1, PROSPECCAO

Desde margo de 2020, equipes do Ministério da Saude iniciaram a prospecg¢ao € o
acompanhamento das pesquisas e do desenvolvimento de vacinas no mundo, avaliando a
robustez dos laboratorios, a tecnologia empregada, as fases de desenvolvimento e principalmente
a seguranga e a eficacia.

Em circunstancias normais, o tempo para o desenvolvimento completo de uma vacina para uso
em humanos dura em média de 15 a 20 anos e envolve diversas fases de avaliagao.

Até outubro de 2020, havia 270 vacinas em desenvolvimento, dentre
elas, 51 vacinas na fase clinica (I, II e III). Diante da pandemia, estimava-se
uma aceleracdo no seu desenvolvimento, porém cumprindo todas as etapas.
Apoés a aprovagdo por 6rgaos regulatdrios e a obtencao do registro definitivo
ou autorizagao para uso emergencial e temporario, iniciar-se-ia a fase IV de
estudos clinicos, com o acompanhamento da vacinacdo em massa e seus
efeitos adversos.

4.2. DO LABORATORIO BHARAT BIOTECH, SUA REPRESENTANTE
BRASILEIRA, A VACINA COVAXIN E SEU PRECO E DA OPORTUNIDADE
PARA SUA DISPONIBILIZACAO

A Bharat BioTech é uma empresa sediada na india, que
desenvolvia um protétipo de vacina que utilizava a tecnologia de Virus
Inativado.

O laboratério Bharat BioTech, estabelecido na fndia, em consonancia
com o que preceitua a legislacdao vigente, necessitou submeter-se as regras
brasileiras, para que assim pudesse iniciar as negociacées com o Ministério da
Saude, vejamos:

Codigo Civil
Art. 1.138. A sociedade estrangeira autorizada a funcionar é obrigada a

ter, permanentemente, representante no Brasil, com poderes para
resolver quaisquer questoes e receber citacao judicial pela sociedade.



Paragrafo Unico. O representante somente pode agir perante terceiros depois
de arquivado e averbado o instrumento de sua nomeagé&o.

Lein. 8.666/93

& 1° A documentagdo de que tratam os arts. 28 a 31 desta Lei podera ser
dispensada, no todo ou em parte, nos casos de convite, concurso,
fornecimento de bens para pronta entrega e leildo. [...]

§ 4° As empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, tanto quanto
possivel, atenderdo, nas licitacoes internacionais, as exigéncias dos
paragrafos anteriores mediante documentos equivalentes,
autenticados pelos respectivos consulados e traduzidos por tradutor
juramentado, devendo ter representacao legal no Brasil com poderes
expressos para receber citacdo e responder administrativa ou judicialmente.

Em 05 de outubro de 2020, o laboratério Bharat BioTech, ao iniciar
as tratativas para comercializacdo da vacina Covaxin contra a Covid-19,
informou que seu representante no Brasil era a empresa Precisa Medicamentos.

Em 20 de novembro de 2020, ocorreu a primeira reunido técnica,
na forma semipresencial, sobre a vacina Covaxin contra a Covid-19, entre
técnicos do Ministério da Salde e do laboratério indiano Bharat BioTech, seu
desenvolvedor (participaram também técnicos da sua representante no Brasil, a
empresa Precisa Medicamentos).

Na oportunidade, restou consignado que a vacina Covaxin (BBV152),
desenvolvida em cooperagao com Indian Council of Medical Research (ICMR) -
National Institute of Virology (NIV) Consult, havia concluido estudos clinicos
das fases I e II, iniciando os estudos clinicos da fase III, com a inclusdo de
25.800 participantes adultos, em 23 centros da India, com a possibilidade de
também realizd-lo em outros paises, inclusive no Brasil. Portanto, nao havia
ainda como precificar a vacina, na medida em que os custos dos estudos
clinicos poderiam alterar o preco final das doses.

Destaque-se que na mencionada reunido, o entdo Secretario-
Executivo Elcio Franco consignou que:
‘ndo ha previsdo legal para que um contrato vinculante seja firmado,
enquanto ndo houver um produto valido registrado na Anvisa, acrescentando
gue somente é possivel a celebracdo de um Memorando de Entendimento
(MoU), que néo seja vinculante e que disponha sobre informagcdes como
previsdo de preco e cronograma de entrega de doses.”

Restou ainda consignado que o laboratério ainda estava estudando a
capacidade (ml) e o numero de doses por frasco da vacina. Até aquele
momento, nao havia qualquer proposta formal do laboratério Bharat

BioTech para venda da vacina Covaxin mencionando quantidade, preco nem
cronograma. Apds a reunido, houve o encaminhamento ao MS de minuta de

Acordo de Confidencialidade (NDA).

Em 11 de dezembro de 2020, foi assinado o Oficio n©°
2090/2020/SE/GAB/SE/MS (0018086938), ao Sr. Francisco Emerson Maximiano,
presidente da Precisa Medicamentos, e ao Sr. V Krishna Mohan, diretor
executivo da Bharat BioTech, com o assunto “Memorando de entendimento,
nao-vinculante, tendo como objeto o fornecimento de vacina para o plano
nacional para vacinagdao contra a Covid-19”, manifestando a intencdo em
adquirir doses da Vacina Covaxin contra a Covid-19 (processo SEI n©
25000.175250/2020-85), iniciando formalmente a eventual negociacdo para
aquisicao de doses da Covaxin.

Na mesma data, 11 de dezembro de 2020, foi assinado o Termo
de Sigilo e Confidencialidade entre o Ministério da Salide e a empresa Precisa
Medicamentos (0018083573), encartado ao processo SEI n® 25000.175099/2020-
85.

Em 14 de dezembro de 2020, o MS encaminhou por e-mail
(0018096924) o Oficio n° 2090/2020/SE/GAB/SE/MS, de 11 de dezembro de
2020, ao presidente da Precisa Medicamentos e ao diretor executivo da Bharat
BioTech.

Em 17 de dezembro de 2020, o Governo Federal editou a Medida
Provisoria n°® 1.015, abrindo crédito extraordinario de R$ 20 bilhoes, em favor
do Ministério da Saude, para viabilizar a aquisicdo de vacinas (além daquelas
negociadas anteriormente, como a encomenda tecnoldgica da AstraZeneca com
a Fiocruz e a adesdo ao Consdrcio Covax Facility), assim como despesas com
insumos, logistica, comunicacdo social e publicitaria e outras necessidades para
implementar a imunizacdo contra o novo coronavirus (Covid-19).

Durante a segunda quinzena de dezembro de 2020, a proposta
de Medida Provisoria de iniciativa do MS ndo prosperou integralmente, uma



vez que ndo houve consenso das areas juridicas no governo quanto a iniciativa
de elaboragcdo do texto pelo Executivo ou pelo Congresso Nacional. Em
consequéncia, foram retirados do texto proposto os artigos que atenderiam as
exigéncias contratuais dos laboratérios Pfizer e Janssen.

Em 06 de janeiro de 2021, foi editada a Medida Provisdria n°
1.026, que que flexibilizou as normas para aquisicdo de vacinas e insumos
(além de bens e servicos de logistica, tecnologia da informagdo e comunicacao,
comunicagdo social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagdo contra
a Covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdao contra a
Covid-19), autorizando a celebracdo de contratos, com dispensa de licitacao,
para aquisicdo das demais vacinas em tratativas pelo Ministério da Saulde
(Butantan, Unido Quimica e Precisa Medicamentos), inclusive antes da obtencgdo
do registro sanitario ou da autorizagdo temporaria de uso emergencial pela
Anvisa. Contudo, o marco legal existente continuava limitando a contratacao
das vacinas da Pfizer e da Janssen, laboratérios que ndo concordavam com
os termos da lei brasileira para celebrarem seus contratos.

Antes disso, conforme ja mencionado, o Ministério da Salde
somente estaria autorizado a adquirir vacinas apds finalizadas todas as fases
de estudos clinicos e concessdo do registro pela Anvisa, incorporacdo no SUS

por_indicacdo da CONITEC e precificacdo pela CMED. Dessa forma, foi
possivel a contratacdo das vacinas Coronavac do Butantan, Covaxin da Bharat

BioTech, e Sputnik V do Instituto Gamaleya, em que pese todas ainda
estarem sem autorizacao da Anvisa a época da assinatura dos contratos.

Em 07 de janeiro de 2021, houve uma reunido técnica entre o MS e
a Precisa Medicamentos para disponibilizagdo de informagdes sobre os estudos
e maiores detalhes técnicos e comerciais da Covaxin.

Em 08 de janeiro de 2021, com intuito de viabilizar um ambiente
adequado as negociagdes, o Presidente da Republica Federativa do Brasil
encaminhou Carta ao Primeiro Ministro da Republica da India (citando as vacinas
indianas que a época estavam disponiveis: AstraZeneca/Oxford e Covaxin), com
vistas a possiveis opgbes futuras de contratagdo. Foi ainda solicitado que fosse
agilizado o envio de 2 milhdes de doses de vacinas Oxford/Astrazeneca,
produzido pelo Serum Institute of India, adquiridas pela FIOCRUZ, em virtude
do atraso de envio de IFA oriundo da China (que ocasionou o atraso da
producdo nacional de vacina). A intencdo era complementar e reforcar o Plano
Nacional de Operacionalizacao da Vacinagao Contra a Covid-19.

Em resposta a solicitacdo presidencial ao Governo da India, através
da ja mencionada Carta de 08 de janeiro de 2021, foram entregues no Brasil as
vacinas da OXFORD ASTRAZENECA, produzidas no SERUM INSTITUTE, na data
de 22 de janeiro de 2021, conforme informacdo divulgada pela FIOCRUZ em sua
p a g i n ahttps://portal.fiocruz.br/noticia/vacina-covid-19-fiocruz-libera-dois-
milhoes-de-doses-e-imuniza-profissionais-de-saude. E em 23 de fevereiro de
2021, chegaram ao Brasil mais 2 milhdes de doses adquiridas pela FIOCRUZ, da
vacina OXFORD ASTRAZENECA, produzidas no SERUM INSTITUTE, conforme

consta da pagina web https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2021-
02/vacinas-oxfordastrazeneca-ja-estao-com-ministerio-da-saude.

Destaca-se que nao foram solicitadas doses da vacina Covaxin,
pois essa ndo era a finalidade da referida Carta.

4.3. DO PRECO DA VACINA COVAXIN

Em 12 de janeiro de 2021, o MS recebeu Carta s/n (0018614163) do
diretor-executivo do laboratério Bharat BioTech, enderecada ao Secretario-
Executivo do MS, tratando da oferta de 12 milhdes de doses da vacina Covaxin,
ao preco de US$ 15,00 por dose, com entrega escalonada no primeiro trimestre
de 2021 (processo SEI n® 25000.175250/2020-85).

O preco da dose estava em consonancia com o valor de mercado
internacional, onde cada dose estava sendo negociada entre U$ 15 e 20 ddlares
americanos, conforme consta da publicacdo na Revista Oeste[26] e no site do
laboratério Bharat BioTech:
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Para melhor contextualizar que o preco das doses da vacina
COVAXIN estava em conformidade com prego das demais vacinas ofertadas,
apresentamos o quadro abaixo:

Preco médio das vacinas negociadas
AstraZeneca/Oxford (Fiocruz) - - 3,65 USD
AstraZeneca/Oxford (Serum) - - 5,50 USD
Pfizer (12 contrato) - - - 10,00 USD
Janssen - - - - - 10,00 USD
Covax Facility (pre¢o médio) - - 10,00 USD
Coronavac (12 e 22 contratos) - - 10,80 USD
Pfizer (22 contrato) - - - 12,00 USD
SputnikV - - - - - 12,75 USD
Covaxin - - - - - 15,00 USD
Coronavac (nova oferta 18 Jun 21) - 16,00 USD
Moderna - - - - - 30,00 USD

|PRECO MEDIO =& - - - 12,34 USD |
Margem de 30% (para mais ou para menes) 16,04 USD
8,64 USD 1

O preco da vacina contratada - 15 ddlares americanos por dose -,
valor informado pelo fabricante BHARAT BIOTECH, estava dentro de uma
variagdo de 30% entre o preco médio das vacinas em negociacdo pelo Ministério
da Saude, o que foi aceitavel ante a escassez de vacinas no mercado mundial e
a enorme demanda dos governos em adquiri-las nos meses iniciais de oferta de
vacinas durante a pandemia.

O ineditismo dos imunobioldgicos contra a Covid-19, a diferenca dos
tipos de plataforma tecnoldgica de desenvolvimento e produgdo das vacinas, os
diferentes universos de voluntarios, sua abrangéncia e prazos para conducdo de
estudos clinicos que comprovassem a seguranca e eficacia das vacinas
impossibilitaram que houvesse uma pesquisa dos pregos praticados no mercado
internacional.

Da mesma forma, a ampla procura mundial, a escassez dos produtos
e ainda a confidencialidade dos contratos celebrados com diversos paises, ndo
estavam disponiveis e ndo era possivel compara-los, impossibilitando a insercéo
de uma pesquisa comparativa na instrugdo dos processos de contratagao de
vacinas.

Sobre os precos, cabe destacar que o preco médio das vacinas
negociadas era de 12,34 ddlares americanos, pois variavam desde 3,65 ddlares
americanos (da vacina produzida pela FIOCRUZ, que ainda inclui a transferéncia
de tecnologia) até trinta dolares americanos (da vacina produzida pela
MODERNA).

Ainda em relacdo aos pregos praticados, informamos que, no que
pese a vacina da PFIZER ter sido adquirida pelo valor de U$ 10 ddlares
americanos, existiram custos indiretos, a cargo do Governo Brasileiro, tais
como: pagamento de seguro, pagamento da franquia do seguro em caso de
acionamento, aquisicao de ultra freezers e reposicao de refil de gelo seco a
cada 5 dias, em cada caixa térmica de -80°C (oitenta graus negativos), que
acondiciona cerca de cinco mil doses, durante a distribuicdo das vacinas pelo



territério nacional.

Ressalta-se que, embora fosse realmente uma das vacinas de custo
mais elevado[27] dentre as que foram contratadas pelo Ministério da Saude,
seu preco se justificava naquele momento (final de fevereiro de 2021), dentro
de uma matriz de risco, pela oportunidade em que as vacinas estariam
disponiveis e visava a ampliar a oferta de doses de vacinas para a populacéo
brasileira a partir do més de marco de 2021, até que se aumentasse a
disponibilizagdo das doses de vacinas, conforme as negociagdes com a Pfizer
(86,5 milhdes de doses no 3° trimestre - até 30 de setembro de 2021), a
Janssen (38 milhdes de doses no 4° trimestre — até 31 de dezembro de 2021) e
a Covax Facility (33,4 milhGes no 2° semestre - até 31 de dezembro de 2021).

Expectativa de recebimento de doses
contratadas pelo Ministério da Saude
Cronagrama de aquisicoes e recebimento de vacinas (Atualizadoem 25 de margo de 2021)
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4.4, _ D A STRATATIVAS, NEGOCIAGAO E CONTRATAGAO DE
AQUISICAO DA VACINA COVAXIN

Em 12 de janeiro de 2021, ocorreu na Secretaria Executiva reunido
com os representantes da PRECISA MEDICAMENTOQOS, Srs. Francisco Emerson
Maximiliano (presidente), sras. Emanuela Medrades (diretora executiva) e
Amanda (funcionaria), para tratar da oferta de doses da vacina Covaxin, onde
restou consignado que seria enviado ao Ministério da Saude “novo detalhamento
da proposta comercial, nimero de doses e cronograma de entregas, bem como
cronograma de submissdo de anuéncia para a Fase III e de solicitagdo para uso
emergencial”, conforme segue abaixo:



MINISTERIO DA SAUDE

ASSUNTO: Reunido sobre a Vacina Covaxin contra Covid-19, desenvolvida pela Bharat Biotech International.

LOCAL: Sala de reunido do GAB/SE.
DATA: 12 de janeiro de 2021 [HORARIO: 15h30-16h15
PARTICIPANTES:

Camile Giaretta Sachetti = Diretora de Ciéncia e Tecnologia/SCTIE/MS
Max Nébrega de Menezes Costa — Assessor Técnico do Decit/SCTIE/MS
Luana Gongalves Gehres — Assessora Técnica do GAB/SE/MS

Francisco Emerson Maxminiano = Presidente da Precisa Medicamentos
Emanuela Medrades = Diretora Executiva da Precisa Medicamentos
Amanda = Precisa Medicamentos

DISCUSSOES:

A reunido foi aberta pela Diretora de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/SCTIE/MS), com a participagdo de representantes da
Precisa Medicamentos para tratar sobre a vacina Covaxin,

0 Presidente da Precisa Medicamentos esclareceu que a capacidade produtiva da Bharat Biotech ¢ de 300 milhdes de
doses em 2021, Adicionalmente, informou que houve investimentos da ordem de US 300 (trezentos milhdes de ddlares)
da Fundagdo Bill & Melinda Gates, Destacou que a prioridade das doses sera do governo brasileiro em relagdo ao setor
privado nacional.

Em sequéncia, o Presidente da empresa questionou sobre a possibilidade de alteracio da Medida Provisdria n® 1.026,
de 6 de janeiro de 2021, para que seja inserida a agéncia regulataria indiana no rol disposto no art. 16. Foi esclarecido
que o art. 16 da aludida Medida Provisoria requer o registro em uma das agéncias referenciadas. Foi registrado pelo M5
que, embora a Medida Provisdria, permita a compra antecipada das vacinas, a necessidade e que a empresa busque a
autorizagdo de uso emergencial, para permitir 0 uso das doses ofertadas em cardter extraordindrio e imediato,
contendo o avango da pandemia no pais.

- Aspectos técnicos e logisticos:

o Foram discutidos o andamento dos estudos clinicos de Fase |1l A empresa informou que o estudo continua em
andamento na india, mas que ainda estio em trimites internos na empresa para poderem realizar os estudos
de Fase Il no Brasil.

* Foi longamente discutido as implicagBes dos estudos de Fase lll a serem realizados no Brasil, porguanto
permitiria a empresa protocolar junto a ANVISA pedido de uso emergencial e temporario.

s A representante da empresa, quando questionada pelo Ministério da Sadde, niio quis informar os dados de
eficicia da vacina, sob a alegagdo de que houve pedido por parte da contraparte indiana para que ainda ndo
fosse divulgada essa informagio.

- Aspectos regulatérios:

+ Os representantes do M5 perguntaram gquanto ao andamento dos registros sanitdrios. Foi informado pela
empesa que a Covaxin 56 tem autorizagdo de uso emergencial na India e que ainda seguem os procedimentos
junto ao FDA e a EMAL

- Aspectos comerciais:

s O Presidente da empresa informou que conseguiu negociar com a Bharat Biotech a disponibilidade de 37
milhdes de doses a0 MS, com seguinte cronograma prévio;

2 milhdes de doses para entrega imediata;

2 milhdes de doses até 31 de janeiro de 2021;

4 milhdes de doses até 28 de fevereiro de 2021; e

4 milhdes de doses até 31 de margo de 2021.

O calenddrio de entrega das demais doses serd informado o pesteriori.

00000

+ (Os representantes do MS questionaram se |3 havia informagGes sobre a logistica para entreéga das vacinas. O
Presidente da empresa informou que estaria a cargo do governo, que deveria providenciar a retirada das doses
na fibrica indiana.

*  Nogue se refere ao valor por dose, o Presidente da empresa manifestou "desconforto em informar os valores,
na medida em que os cuslos para desenvolver os Fases |11 ¢ elevado e que poderia impactar no valor final das
doses”. Os representantes do MS deixaram claro que é impertante a informacdo de valor por dose para avancar
nas negociaches e que a empresa jd havia se comprometido em informar o valor em reuniio ocorrida
previamente,

Por fim, a Diretora do DECIT/SCTIE/MS agradeceu as informagdes prestadas e concluiu a reunido.

ENCAMINHAMENTOS:

+ (Os representantes da Precisa Medicamentos vio disponibilizar es dades dos estudos para o Ministério da
Saldde;

+« (s representantes da empresa vao encaminhar novo detalhamento da propesta comercial, nOmero de doses e
cronograma de entregas, bem como cronograma de submiss3o de anuéncia para o Fase Il e de solicitagdo para
uso emergencial.

Em 18 de janeiro de 2021, foi encaminhado pelo MS o Oficio n©
154/2021/SE/GAB/SE/MS ao diretor executivo da Bharat BioTech e ao presidente
da Precisa Medicamentos, em resposta a carta recebida, informando a
disposicdo em iniciar tratativas comerciais para eventual aquisicdao de lotes do

imunizante.



Em 03 de fevereiro de 2021, o MS encaminhou o Oficio n©°
302/2021/SE/GAB/SE/MS ao diretor executivo da Bharat BioTech e ao presidente
da Precisa Medicamentos, solicitando o envio de minuta de contrato de compra
e venda e informagbes referentes a eficacia da vacina em relacdo as novas
variantes circulantes de Covid-19, bem como informacgdes complementares sobre
a vacina.

Em 05 de fevereiro de 2021, foi encaminhada ao MS a minuta do
contrato de compra e venda da vacina Covaxin.

Na mesma data, 05 de fevereiro de 2021, ocorreu uma Reunido
Técnica sobre informagdes técnicas e logisticas da vacina e discussao de termos
do contrato de compra e venda da vacina Covaxin.

Também em 05 de fevereiro de 2021, a Anvisa recebeu o pedido
de autorizagdo de pesquisa clinica de fase 3 para a vacina Covaxin. Na pratica,
isso significa que o laboratério responsdvel entende ser importante e solicita a
autorizacao da Agéncia para realizar estudos clinicos de fase 3 no Brasil. O
pedido foi apresentado pelo laboratério Precisa Farmacéutica, que é a parceira
do laboratdrio indiano Bharat BioTech no Brasil.[28]

Em 08 de fevereiro de 2021, o MS recebeu e-mail da Precisa
Medicamentos com informacgdes sobre a disponibilidade de opcao de compra
futura pelo MS.

Em 10 de fevereiro de 2021, a Precisa Medicamentos encaminhou
ao MS e-mail informando sobre os avangos nas questdes regulatdrias.

Em 11 de fevereiro de 2021, o MS recebeu o Oficio n° 102 da
Precisa Medicamentos, assinado pela Sra. Emanuela Medrades, que prestava
informacgdes e questionava quanto ao quantitativo de doses a serem fornecidos.

Na mesma data, 11 de fevereiro de 2021, o MS encaminhou sua
resposta, através do Oficio n® 357/2021/SE/GAB/SE/MS, confirmando a intengdo
de adquirir o quantitativo de 20 milhdes de doses da vacina.

Oportunidade em que encaminhou a Precisa Medicamentos a
contraproposta da minuta de contrato de compra e venda da vacina Covaxin.

Em 12 de fevereiro de 2021, a Precisa Medicamentos encaminhou
ao MS o Oficio n° 104, que informava sobre a produgdo da vacina e apresentava
dados técnicos. Este material foi encaminhado na mesma data para apreciacéo
da area técnica do MS.

No mesmo dia, 12 de fevereiro de 2021, a Precisa Medicamentos
encaminhou ao MS um e-mail com proposta de adequacdo de clausulas do
contrato de compra e venda da vacina Covaxin.

Em 18 de fevereiro de 2021, ocorreu uma reunido técnica para
discussdo dos termos do contrato de compra e venda da vacina Covaxin.

Na mesma data, 18 de fevereiro de 2021, ocorreu a publicacdo em
DOU do extrato de dispensa de licitacdo referente a compra de 20 milhdes de
doses da vacina Covaxin pelo MS.

Em 22 de fevereiro de 2021 o MS recebeu proposta de
fornecimento da vacina Covaxin e documentos técnicos faltantes.

Consta dos autos SEI n© 25000.175250/2020-85, parecer da
Consultoria Juridica do Ministério da Saude n° 00109/2021/CONJUR-
MS/CGU/AGU, opinando a favor da contratacao direta, vejamos:

"EMENTA: ~ DIREITO  ADMINISTRATIVO.  LICITACOES ~E _ CONTRATOS.
CONTRATACAO DIRETA. DISPENSA DE LICITAGAO. AQUISICAO DE VACINA
COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV2). APLICACAO DA MEDIDA PROVISORIA N©
1.026/2021. ANALISE DE MINUTA CONTRATUAL. APROVACAO COM AS
OBSERVAGOES DOS ITENS 63, 68, 69, 82, 90, 105, 106, 110, 113, 117, e 120.
CONCLUSOES NO ITEM 123 DESTE OPINATIVO.”

Em 25 de fevereiro de 2021, com a expectativa de brevemente

obter a autorizacdao para uso emergencial para a vacina Covaxin pela
Anvisa, apos a anadlise da Consultoria Juridica do Ministério da Saude -

CONIJUR/MS, ocorreu a assinatura do Contrato n® 29/2021, celebrado entre o

MS e a Bharat BioTech, representada pela Precisa Medicamentos, para o
fornecimento de 20 milhdes de doses da vacina Covaxin, ao custo unitario de
USD 15,00, com a seguinte previsao de cronograma de entregas:

2021: margo: 8.000.000 doses
abril: 8.000.000 doses



maio: 4.000.000 doses

Impende destacar que, na clausula sexta do contrato, consta
expressamente que o pagamento sé ocorrerd apds a aprovagdo da Anvisa e a
entrega das doses contratadas:

6. CLAUSULA SEXTA - DO PAGAMENTO

6.1. 0 pagamento 56 sera feito uma vez concluida a analise e a eventual aprovagdo integral
pela Anvisa, para uso emergencial e tempordrio e/ou registro definitivo.

6.2. O pagamento 3 CONTRATADA, gue apresentar proposta de prego em moeda estrangeira,
serd realizade no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir da apresentagdo dos
documentos que comprovem a efetiva entrega do objeto contratado (AWB, Invoice, Packing-list) na
Coordenagdo de Execugdo Orcamentdria e Financeira - CEOF, que providenciard a autorizacdo do
responsavel pelo Departamento de Logistica em Sadde - DLOG, de acordo com as normas internas em
vigor.

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

O contrato de aquisicdo dessas 20 milhdes de doses da vacina

Covaxin foi celebrado antes da obtencdo do registro ou da autorizacdo de

uso emergencial e temporario pela Anvisa, o que foi legalmente possivel
devido a MP n° 1.026, de 06 de janeiro de 2021, convertida na Lei n°® 14.124,
de 10 de margo de 2021.

Esse mesmo procedimento ocorreu com os contratos de aquisicdao
de vacinas celebrados com o Butantan, com a Unido Quimica e com a Janssen,

que nao detinham a autorizacdao para uso emergencial pela Anvisa.

Entre os dias 1° e 5 de marco de 2021, a Anvisa visitou o
laboratério da Bharat BioTech na india, a fim de verlflcar o atendimento aos
padroes de boas praticas de fabricacdo tanto do insumo farmacéutico quanto
das vacinas.

Em 06 de marco de 2021, ainda com vistas a atender ao Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19, até que se
aumentasse a disponibilizacdo das doses de vacinas, conforme as negociagdes
em andamento, o MS enviou o Oficio n°® 561/2021/SE/GAB/SE/MS ao diretor
executivo da Bharat BioTech, ao Presidente da Precisa Medicamentos e a
Diretora da Precisa Medicamentos, com o tema “Aquisicdo de 50 milhdes de
doses de vacina contra a Covid-19 adicionalmente aos Contratos celebrados
entre a Unido e a empresa Bharat BioTech Limited International, representada
pela empresa Precisa Comercializagdo de Medicamentos Ltda”.

Em 08 de margo de 2021, a Anvisa recebeu o pedido de reunido de
submissdo prévia com o laboratdrio responsavel pela vacina Covaxin. A reunido
foi agendada para ocorrer de forma virtual no dia 09 de margo de 2021.[29

Em 10 de marco de 2021, a MP n° 1.026/2021 foi convertida na
Lei n°® 14.124, que passou a possibilitar uma terceira forma de disponibilizacao
para a aplicacao das vacinas conforme o Plano Nacional de Operacionalizacao da
Vacinagdo contra a Covid-19, ou naquele que viesse a substitui-lo - a
autorizacdao excepcional de importagcao -, além das duas anteriormente
autorizadas pela MP n© 1.026/2021 (dispondo sobre autorizacdo temporaria de
uso emergencial, ou o registro sanitario de vacinas concedidos pela Anvisa).

Na mesma data, 10 de margo de 2021, ocorreu a sangao da Lei n°
14.125/2021, que dispunha sobre a responsabilidade civil relativa a eventos
adversos pos-vacinagdo contra a Covid-19 e sobre a aquisicdo e distribuicdo de
vacinas por pessoas juridicas de direito privado. Dessa forma, tornou-se
possivel a contratacdo das vacinas da Pfizer e Janssen (esta, ainda sem
autorizacdo da Anvisa a época da assinatura do contrato), em momentos e

prazos distintos das demais contratacoes.

Também em 10 de margo de 2021, a Anvisa publicou a Resolucdo
da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 476, estabelecendo os procedimentos e
requisitos para submissdo de pedido de autorizacdao excepcional e temporaria
para importacao e distribuicao de vacinas para Covid-19, para o
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2), em particular com
autorizacdo para uso emergencial concedido por uma das agéncias sanitarias

listadas na Lein® 14.124/21 e conforme a Lein® 14.125/21.
Em 15 de marco de 2021, o MS enviou o Oficio n©°



645/2021/SE/GAB/SE/MS e o Oficio n°® 661/2021/SE/GAB/SE/MS ao diretor-
presidente da Bharat BioTech e ao presidente da Precisa Medicamentos,
solicitando a antecipacdao do maximo possivel de doses ao Brasil.

4.5, DA IMPORTAGAO DA VACINA COVAXIN PELO MINISTERIO DA
SAUDE

Em 17 de margo de 2021, por meio do Oficio n® 084.88, a Precisa
Medicamentos solicitou ao MS a importacdo da vacina Covaxin, conforme
preconizado na RDC n° 476/2021 da Anvisa.

Em 18 de marco de 2021, a Bharat BioTech, através da empresa
Precisa Medicamentos, enviou e-mail aos servidores Regina Celia Silva Oliveira,
Renata Melo, Ariadne Gisele Muniz, Luis Ricardo Miranda, Willian Santos, Alex
Marinho, Genivano Pinto de Araljo e Marcelo Calado, informando um /ink no
Dropbox.

Em 22 de margo de 2021, O laboratério Bharat BioTech, que
deveria proceder a entrega de 4 milhGes de doses, por forca do cronograma de
entrega de doses previsto na clausula 22 do Contrato 029/2021, solicitou,
através de e-mail enviado as 16:26h, ao Departamento de Importacdo do
Ministério da Salde e a fiscal do contrato, autorizacdo para proceder ao envio
de 3 milhdoes de doses, o que restou anuido na mesma data, as 18:28h, pela
fiscal do contrato.

E-mail solicitando autorizacao para envio de 3 milhdes de doses:
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Emanuela Medrades

E-mail da fiscal do contrato autorizando o envio:

De: Regina Celia Silva Oliveira <Regina Oliveira@saude govbr>

Data: segunda-feira, 22 de marco de 2021 18:18

Para: Emanuela Medrades <emanuela. medrades @ precisamedicamentos.com.br>, William Amorim Santana <william.santana @saude gov.br>

Ce: LISTA - DIVISAO DE IMPORTACAD <lista. divisacimportacao@saude.gov.br>, DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE - DLOG
<dlog@saude.gov.br>, Luis Ricardo Fernandes Miranda <luisf miranda@saude govbr>, Renata Marques Santana <renatam.santana @saude govbr>
Thiago Fernandes da Costa <thiago fernandes@saude. govbr>

Assunto: RE: AUTORIZACAQ EXCEPCIONAL DE IMPORTACAQ - VACINA COVID - Parte |

Prezada Emanuela,
Autorizamos a continuidade dos procedimentos de embarque da VACINA COVID-19 [CORONAVIRLS, SARS-COV-2), INJETAVEL (Covaxin/BBV1S52)
objeto do contrato nf 29/2021 nas condies ora agresentadas. Aguardamos o envio da declaragdo para comprovagdo do item 2 informado abaino

Att

Kegina Celia Sidva Olevrirs
HI3CAL PO CONTRATO
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No mesmo dia 22 de marco de 2021, o Ministério da Saude
protocolou na Anvisa a solicitacdo de autorizagdo para importar 20 milhdes de



doses da vacina Covaxin/ BBV152, fabricada na India, onde o imunizante tem
autorizacao para uso emergencial. O pedido seria analisado de acordo com a
Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n° 476/2021, que estabeleceu
os procedimentos e requisitos para submissdao de pedidos de autorizacao
excepcional e temporaria para importagdo e distribuicio de medicamentos e
vacinas contra a Covid-19.[30]

Ainda em 22 de marco de 2021, atendendo a solicitacdo do
Ministério da Saude, o laboratorio indiano BHARAT BIOTECH enviou, anexo a
um e-mail, carta esclarecendo que a empresa MADISON BIOTECH PTE
Limited, localizada em Cingapura, é a responsavel por suas comercializacdes
internacionais, conforme consta abaixo:

>oC A Madson é a fornecedora logistica

BHARAT 5
BIOTECH da Bahrat BioTech
[P N P LETTER OF DECLARATION

OI-T Company, BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL LIMITED, incorporated under Company s Act, 1956
having its registered office situsted s Genome Valley, Shameerpet, Hyderabad 500078, Telangana_ India, bearing
CIN: U24230TGI996PLO023232 (hercinafier “BBIL™) which incloded its Directors. Officers and Employees who
imtend 10 conduct business transaction with various Channe] Partners and entities bereby

PLEDGES AND UNDERTAKES THAT:

BBIL AND MADISON BIOTECH PTE LIMITED, a ¢ company incorpors ted as per Laws of Singapore having its
registered office a1 31 CANTONMENT ROAD,_Shs o (hereinafter “MBPL™ which included its

nta Sapply Agreement

BBIL's Manufactured Products to various channe] [ different regions and territories.

In, Licu of the above declaration, all the Channel Pariners and Entities are requesied to scoept the Involoe
raised by MADISON BIOTECH PTE LTD, for every Product supplied or distributed.

For BBIL,

ﬂBHA:Ar

Mr. Vehkatramag SH. n TECH f' ~.' |
Assetiate Viee President - "lrnl.l Euuum

!

Também em 22 de margo de 2021, conforme Laudo Técnico pericial
e Ata Notarial apresentados pela Precisa Medicamentos, através do /ink do
Dropbox enviado, foi disponibilizado o acesso ao 1° proforma invoice[31], que
foi que foi encartado ao processo SEI n® 25000.04317/2021-42, as 15:13, pelo
servidor Willian Santana, do Departamento de Importacdo do Ministério da
Salde.

19 Proforma Invoice, elaborado pela MADISON BIOTECH em 19
de marco e disponibilizado em 22 de marco de 2021:
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Processo SEI 25000.04317/2021-42, comprovando a insercao do
1° Proforma Invoice no sistema:
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Em 23 de marcgo de 2021, o Ministério da Saude, apds estudar o
Proforma Invoice e averiguar que possuia impropriedades quanto a unidade a
ser importada e quanto a previsdo de pagamento antecipado, solicitou que as
informagdes fossem corrigidas, sendo elaborado e encaminhado 2° Proforma
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antecipado

- Inclusdo das despesas
de importagao (frete e
seguro)

Também em 23 de margco de 2021,

l

por ainda apresentar

inconsisténcias (pagamento antecipado e inclusdo de despesas de importagdo),
0 29 Proforma Invoice recebido, a pedido do MS, foi refeito, sendo entao,
enviado na mesma data ao MS o 3° Proforma Invoice
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32 Invoice
100% corrigido e
esclarecido
(recebido pelo
Ministério da Saude
em 23 Mar 21)

1

O 39 Proforma Invoice, recebido na mesma data do 2° Proforma
Invoice, contém a informacdo de que o pagamento ocorreria somente apés
o recebimento das vacinas, em consonancia com a clausula 62 do Contrato
29/2021.

Em 24 de marco de 2021, apos as correcdes solicitadas pelo MS a
Bharat BioTech / Precisa, o Ministério da Saude, por intermédio de seu
despachante, a WEGH, requereu no SISCOMEX a Licenga de Importacao da
vacina Covaxin.

Esse processo de importacdo excepcional da vacina Covaxin nao
prosperou porque parte das solicitagdes da Anvisa referentes a apresentagao
de documentacao do fabricante ndo foram atendidas e também ndo houve
conformidade da adequacdo das Boas Praticas de Fabricagdo (BPF).

Em 29 de margo de 2021, por meio da Resolugdo RE n° 1.297, o
pedido de certificacdo de boas praticas de fabricacdo da Bharat BioTech foi
indeferido pela Anvisa.

Em 30 de marco de 2021, o MSreiterou os Oficios n©
645/2021/SE/GAB/SE/MS e n° 661/2021/SE/GAB/SE/MS, a Bharat BioTech, com a
solicitacdo para a antecipacao do maximo possivel de doses ao Brasil.

Em 31 de marco de 2021, a Anvisa decidiu nao autorizar a
importacdo da vacina Covaxin, solicitada pelo MS em 22 de marco de 2021, pois
o pedido nao cumpria os dispositivos da Lei n® 14.124/2021 e da RDC/Anvisa n°
476/2021, apds avaliacdao das informagbes técnicas disponiveis, principalmente
aquelas relacionadas a realizacdao de inspecdo de Boas Praticas de Fabricagdo
(BPF) na fabricante Bharat BioTech International Limited, que culminou com a
publicacdo do indeferimento do pedido de certificacdo.[32]

Destacou que nao foi apresentado o relatorio técnico,da avaliagao
da vacina emitido ou publicado pela autoridade sanitdria da India, o qual
deveria ser capaz de comprovar que o produto atende aos padrdes de qualidade,
de eficacia e de segurancga estabelecidos pela Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) ou pelo The International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) e pela Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S).

Em 07 de abril de 2021, o MS recebeu o Oficio n® 007/2021,
assinado pela Sra. Emanuela Medrades, diretora executiva da Precisa
Medicamentos, com esclarecimentos sobre o Contrato n° 29/2021.

Em 13 de maio de 2021, a Anvisa autorizou a realizacdao de ensaio
clinico de fase III da vacina Covaxin no Brasil.[33

Em 24 de maio de 2021, apds a negativa do pedido anterior no dia
31 de marco de 2021, o Ministério da Saude e a empresa Precisa Medicamentos
seguiram em tratativas com a Anvisa a fim de adequar os aspectos que
motivaram o indeferimento. Em consequéncia, o MS protocolou na Anvisa nova
solicitacdo de autorizagdao para importar 20 milhdes de doses da vacina Covaxin/
BBV152, fabricada na India, onde o imunizante tem autorizacdo para uso
emergencial.[34]

Em 04 de iunho de 2021, a Anvisa emitiu finalmente a autorizacao



de importacdao excepcional de 4 milhdes de doses da vacina Covaxin, para fins
de distribuicdo e uso em condicdes controladas, com base na Lei n©
14.124/2021, segundo a qual, aspectos de qualidade, seguranca e eficacia da
vacina foram atestados por meio da autorizagdo de uso emergencial concedida
pela autoridade sanitaria da India.[35]

Em 09 de junho de 2021, a Anvisa publicou a Certificagdo de Boas

Praticas de Fabricacdo (CBPF) da vacina Covaxin, ressaltando que esta ndo deve
ser confundida com a importacdo excepcional deliberada pela Diretoria
Colegiada, na reunido extraordinaria de 04 de junho de 2021.[36]

"Impende destacar que se tratam de processos distintos e independentes,

ndo sendo pré-requisito para os pedidos de autorizacdo de uso emergencial

de vacinas contra a Covid-19, tampouco para a importagdo excepcional.

Nesses casos, é realizada uma verificagdo de requisitos minimos de Boas

Praticas de Fabricacdo, de qualidade, seguranca e eficacia e do cumprimento

dos critérios legais.”

Em 17 de junho de 2021, em virtude da autorizagao de importagao
excepcional da vacina Covaxin emitida pela Anvisa, o MS, por intermédio de seu
despachante, a WEGH, abriu no SISCOMEX, a nova Licenga de Importagdo da
vacina Covaxin.

4.6. DA CELERIDADE NA CONTRATAGCAO DA VACINA COVAXIN

No que se refere a alegacdo de exigéncias de celeridade por todos
os servidores nos processos das vacinas, acelerando a tramitacdo burocratica,
inclusive nos finais de semana, essa era a diretriz de trabalho e a rotina no
Ministério da Salde para viabilizar a contratacdo de todas as vacinas que
estavam aptas para aquisicdo, tal qual ocorreu com o0s processos de
contratacao das vacinas CORONAVAC (1° e 2° Contratos), SPUTINIK V e

COVAXIN, a fim de garantir a imunizacdo vacinal da populacdo brasileira
com a maior brevidade, conforme comprova-se com os despachos a seguir.

Merece destaque o fato de que o processo (SEI n©
25000.002031/2021-69), que versa sobre o primeiro contrato de aquisicdo da
vacina Coronavac, com a Fundacdao Butantan, de 46 milhdes de doses, ocorreu
um dia apds a publicacdo da MP 1.026/2021, ou seja, em 07 de janeiro de 2021.
Como partes integrantes desse processo, na mesma data (07 de janeiro),
sucederam-se todas os seguintes atos administrativos: Termo de Referéncia,
Nota Técnica e Mapa de Risco (DIDT / SVS); Despacho de Ato de Governanca
(GAB/SE); Ratificacdo da Dispensa de Licitacao, publicacdo em DOU do extrato
da Dispensa de Licitagdao, Mensagem SIAFI solicitando abertura de orgamento
para firmar o contrato, Notas de Empenho em favor da Fundacdo Butantan e
Oficio para a Fundacdo Butantan (DLOG); e assinatura do contrato n°® 05/2021
(DLOG e Fundacao Butantan).

Na mesma celeridade, mesmo dispondo de um prazo contratual para
celebrar o segundo contrato de aquisicdo de mais 54 milhdes de doses junto a
Fundagdo Butantan, previsto como opcgao para ser celebrado até 30 dias apds a
entrega da ultima parcela, ou seja, até 30 de maio de 2021 (clausula 1.6),
referido processo foi antecipado de modo que o segundo contrato (n° 14/2021)
fosse assinado pelo DLOG e Fundagao Butantan em 15 de fevereiro de 2021,
conforme verifica-se no processo SEI n® 25000.013174/2021-04.

Nessa esteira, destacamos que, no dia 22 de fevereiro de 2021, em
parceria histdrica ocorrida entre o Ministério da Saude e o Poder Legislativo,
capitaneado pelo Senhor Senador Rodrigo Pacheco, Presidente do Senador
Federal, foi elaborado o Projeto de Lei (PL) n© 534/2021, sob a relatoria do
Senador Randolfe Rodrigues, com apoio da CONJUR/MS, ASPAR/MS, Assessor
Especial/MS e Secretdrio-Executivo/MS.

Este PL autorizava o poder publico a assumir riscos de
responsabilidade civil (relativa a eventos adversos pds-vacinacdo contra a
Covid-19) nos contratos de aquisicao e distribuicdo de vacinas, durante a
pandemia de Covid-19, que permitia a aquisicdo de vacinas contra a Covid-19
por pessoas juridicas de direito privado, desde que, enquanto ndao imunizados
0S grupos prioritarios previstos em plano nacional, fossem destinadas para
doacdo ao SUS. Destaca-se que, apdés o término da imunizacdo dos grupos
prioritarios previstos no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo
contra a Covid-19, as pessoas juridicas de direito privado poderao, atendidos os
requisitos legais e sanitarios, adquirir, distribuir e administrar vacinas, desde
que pelo menos 50% (cinquenta por cento) das doses seiam, obrigatoriamente,



doadas ao SUS e as demais sejam utilizadas de forma gratuita.

O referido PL foi aprovado no Senado Federal em 24 de fevereiro, ou
seja, 02 (dois) dias apds ter ocorrido a reunidao do dia 22 de fevereiro na casa
do Senador Rodrigo Pacheco, e na Camara de Deputados em 02 de marco de
2021. Ato continuo, o MS se reuniu por videoconferéncia no dia 03 de marco de
2021, com as equipes da Pfizer, entre 17:00 e 18:00h, e da Janssen, entre
18:00 e 19:00h, confirmando a intencdo de aquisicdo de suas vacinas. Nesse
foco, ainda nessa mesma noite, foram tornadas publicas, em uma edicdo extra
do Diario Oficial da Unido, a intencdo de contratar junto a empresa Pfizer 100
milhdes de doses e junto a empresa Janssen 38 milhdes de doses de vacinas
contra a Covid-19.

Portanto ndo ha que se falar em celeridade especifica para a
contratagdo da vacina Covaxin, mas se tratou de uma pratica que ocorreu com a
contratacdo de todas as vacinas, dependendo:

- da velocidade e dos riscos decorrentes do desenvolvimento dos
protétipos de vacinas, cujos desenvolvedores o MS buscava
contato e iniciava as tratativas;

- da obtengdo do sucesso na conducdo dos estudos clinicos desses
protétipos de vacinas;

- da disponibilizacao de recursos financeiros para a contratacao da
aquisicdo de vacinas contra a Covid-19, por meio de medidas
provisérias abrindo créditos extraordinarios;

- das necessarias adequacdes dos marcos legais, tanto para
atender a celeridade e as excepcionalidades demandadas pelo
enfrentamento a pandemia, quanto para atender a exigéncias de
determinados laboratérios; e

- dos marcos regulatdrios nos aspectos sanitarios, em ambito
nacional e internacional.

5. DAS INCERTEZAS E TRATATIVAS PARA AQUISICAO DE DOSES
ADICIONAIS

No dia 06 de marco de 2021, o Ministério da Saude encaminhou o
Oficio N° 561/2021/SE/GAB/SE/MS (processo SEI n® 25000.175250/2020-85),
tratando da intencdo de aquisicdo de 50 milhdes de doses de vacina contra a
Covid-19, adicionalmente ao Contrato celebrado entre a Unidao e a empresa
BHARAT BIOTECH (n° 29/2021, que previa 20 milhdes de doses).

Cabe citar que, no momento de encaminhamento do referido Oficio,
vivia-se um cenario de incertezas e atrasos quanto a entrega de vacinas e de
IFA para produgao de vacinas, com o consequente atraso nos cronogramas de
entrega de doses. Tais atrasos compeliram a elaboracdo e o envio dos
seguintes documentos:

a)quanto a Fiocruz, o Oficio n® 2203/2020/SE/GAB/SE/MS, de 31 de
dezembro de 2021 - processo SEI n® 25000.088190/2020-61; a
carta do Presidente da Republica ao Primeiro Ministro da India, de
08 de janeiro de 2021; e o Oficio n°® 612/2021/SE/GAB/SE/MS, de
10 de margo de 2021;

b)quanto ao Butantan, os Oficios: n® 430/2021/SE/GAB/SE/MS, de
19 de fevereiro de 2021; n° 507/2021/SE/GAB/SE/MS, de 1° de
marco de 2021 e n° 605/2021/SE/GAB/SE/MS, de 10 de marco de
2021, todos anexados ao processo SEI n® 25000.002031/2021-69;

O cenario de incertezas e atrasos foi potencializado pela indefinigdo
do cronograma de entrega das vacinas do Consércio Covax Facility e pela falta
de marco legal para celebracdo dos contratos da Pfizer e da Janssen, vacinas
que ainda estavam em tratativas.

Cumpre destacar que, para aquisicdo de doses adicionais, também
foram elaborados seguintes oficios:

- n° 420/2021/SE/GAB/SE/MS, em 18 de fevereiro de 2021
(processo SEI n© 25000.010750/2021-53), versando sobre a
aquisicdo de 30 milhdes de doses de vacina contra a Covid-19
adicionalmente aos Contratos celebrados entre a Unido e a
Fundagao Butantan (n° 05/2021, de 46 milhdes de doses, e n©
14/221, de 54 milhdoes de doses);

- n° 699/2021/SE/GAB/SE/MS, de 18 de margo de 2021 (processo
SEI n© 25000.175293/2020-61), ao Fundo Russo de Investimento



Direto, em complemento a videoconferéncia realizada em 11 de
marco, reiterando o interesse do Ministério da Salde na aquisigdo
de 100 milhdes de doses da vacina Sputnik V, com opcao de
compra de mais 100 milhdes de doses, em cronograma de entrega
a ser combinado no mais curto prazo possivel.

Outrossim, o Ministério da Saude prosseguiu em tratativas para a
contratacdo da PFIZER e da JANSSEN, bem como para a antecipagao do
cronograma de entrega do consdrcio COVAX FACILITY, tendo ainda continuado
em negociagdo com a FIOCRUZ para o fornecimento das doses a serem
produzidas com IFA nacional no segundo semestre de 2021.

Ressalta-se que, mesmo apds a celebragdo do primeiro contrato com
a PFIZER (de 100 milhdes de doses), foi ainda celebrado um contrato adicional
de mais 100 milhdes de doses. Igualmente, a formalizacao para a aquisicao de
mais 50 milhdes de doses (com IFA importado) da FIOCRUZ, bem como as
atuais tratativas para aquisicdo de mais doses produzidas inteiramente no
Brasil (com IFA nacional).

6. _ DO RELATORIO PRELIMINAR DO TRIBUNAL DE CONTAS DA
UNIAO
Em 25 de marco de 2021, nos autos da representacao encaminhada

pelo Deputado Federal Alessandro Lucciola Molon, processo em tramite sob o
TC 006.789/2021-8, foi publicado pelo Tribunal de Contas da Unido o relatério

preliminar sobre a contratagdo da vacina Covaxin (Contrato n° 29/2021):

"80. Ressalte-se ainda que, segundo a clausula 6.1 do Contrato 29/2021
(pega 29), "o pagamento sé serd feito uma vez concluida a analise e a
eventual aprovacao integral pela Anvisa, para uso emergencial e
temporario e/ou registro definitivo. [...]

82. Diante dessas consideracoes, ndao se vislumbra nenhuma
ilegalidade na contratacao da Precisa Comercializacao de Medicamentos
Ltda, (CNPJ 03.394.819/0005-00), representante da Bharat BioTech
Limited International, antes da aprovacao da vacina Covaxin por parte
da Anvisa. Portanto, em relacdo a esse ponto, a representacio se
mostra improcedente.

83. Em relagdo as investigacdes pretéritas que envolvem a empresa
Precisa Comercializagdo de Medicamentos Ltda., (CNPJ 03.394.819/0005-00)
e a sua socia, a empresa Global Gestio em Saiude S.A (CNPJ
10.375.666/0001-88), como foi salientado no ambito do exame de
admissibilidade desta instrugdo, ndo existe nenhuma sancdo aplicada
contra elas que as impecam de contratar com o Poder Publico, o que
pode ser confirmado nas bases de dados a disposi¢do do TCU. |...]

95. Além disso, o representante também ndo levou em consideracdo que o
cendrio atual ndo é de oferta abundante de vacinas no mercado ante a
necessidade mundial de adquiri-las, de modo que os Governos em geral
possam decidir quais vacinas comprar apenas levando em consideracdo
o preco do produto. Em um cendrio no qual a demanda supera a oferta e
o produto a ser adquirido pode fazer a diferenca entre a vida e a morte
de milhées de pessoas, é natural que, dentro do limite orcamentario de
cada nagdo, se busquem todas as alternativas possiveis de compra da
vacina contra a Covid-19, ainda que alguns produtos se mostrem mais
caros que outros. [...]

107. A partir de uma andlise superficial dos precos apontados, verifica-se
que, de fato, o valor unitdrio a ser pago pela Covaxin é o maior entre os
contratos até entdo firmados pelo Ministério da Saude. No entanto, ndo
existem elementos suficientes que caracterizem o suposto sobrepreco
[...]

108. [...] mais uma vez ressalta-se que ndo existem elementos
suficientes que caracterizem o suposto sobrepreco [...] na aquisicdo da

Covaxin.”

Em 08 de julho de 2021, o laboratério Bharat BioTech, de forma
espontanea, habilitou-se nos autos do processo 006.789/2021-8, em tramite no
Tribunal de Contas da Unido, esclarecendo que:

"Nesse contexto, ndo ha veracidade na afirmacio de que o fabricante
teria informado o valor da dose da vacina Covaxin seria de U$ 10,00. A
realidade é que a proposta comercial somente foi oficialmente

apresentada em 12.01.2021, no valor de US$ 15 (quinze doélares) a
dose, por meio do oficio coligido com a presente manifesta¢io.”

Ao analisarmos o relatdrio preliminar acima mencionado, verificamos
que de forma clara restou consignado que:

a)o cendrio atual ndo é de oferta abundante de vacinas no
mercado ante a necessidade mundial de adquiri-las, de modo

que os Governos em geral possam decidir quais vacinas
comprar apenas levando em consideracao o preco do produto;




b)ndo existem elementos suficientes que caracterizem o
suposto sobrepreco

Ou seja, ndo cabe alegar que houveram condutas dolosas, fraude na
contratagdo ou, por parte da antiga ou da atual gestdo do Ministério da Saude,
pratica de atos delituosos.

O Tribunal de Contas da Unido, em analise preliminar, consignou o
gue o mundo inteiro tem afirmado: o cendrio atual ndo é de oferta abundante
de vacinas no mercado ante a necessidade mundial de adquiri-las, de modo

que os Governos em geral possam decidir quais vacinas comprar apenas
levando em consideracdo o preco do produto.

7. DA ANALISE DO CONTRATO DA VACINA COVAXIN PELA CGU

Em 28 de julho de 2021, a Controladoria-Geral da Unidao (CGU),
por meio da Nota Técnica n° 1839/2021/CGSAU/DS/SFC (Processo SEI n©
00190.105873/2021-51), que teve por objetivo avaliar os aspectos de legalidade
e conformidade dos processos no 25000.175250/2020-85 e no
25000.043170/2021-42, de tal forma a subsidiar a apuracdo dos supostos
indicios de irregularidades no processo de compra da vacina Covaxin, no ambito
da investigacdo preliminar sumaria n® 00190.105536/2021-63, apresentou em
sua conclusao:

"4.2. Sobre os processos supramencionados, pode-se concluir que: [...]

II - O preco da contratacdo da vacina COVAXIN encontra-se aderente
aos precos praticados pela empresa em suas negociacoes a nivel
mundial, em que pese a auséncia, no processo n° 25000.175250/2020-85,
de pesquisas/estimativas dos pregos contratados, ou de justificativas acerca
da excepcionalidade da dispensa da estimativa realizada, conforme previsto
no §29, do Art. 69 da lei 14.124/2021;

IIT - Os documentos analisados indicam que a contratacao de 20 milhées de
doses da vacina COVAXIN teve por objetivo suprir a incerteza do
cumprimento do cronograma de entrega das vacinas contratadas pelo
Ministério da Saude, especialmente nos meses de margo a maio de
2021, porém, foram detectadas incompletude de informagdes relacionadas
as justificativas dos quantitativos de vacina contratados; [...]

VI - A celeridade do processo de contratacdo da vacina COVAXIN foi
justificado pela situacdo de pandemia no pais, ndo tendo sido
identificadas, pela andlise do processo, irregularidades relacionadas a
ndo observancia dos procedimentos legais com vistas a acelerar o rito
processual;

VII - Pela analise do Processo n° 25000.043170/2021-42, ndo foi possivel
confirmar se o encaminhamento da primeira INVOICE ao Ministério da Salde
ocorreu no dia 18/03/21;

VIII - As diversas versoes das INVOICES enviadas pela Precisa
Medicamentos ao Ministério da Saiude ndo foram encaminhadas para o
Setor de Pagamento do Orgdo, inexistindo tentativa de pagamento
antecipado dos imunizantes contratados;

IX - As diferentes versdes das INVOICES encaminhadas ao Ministério da
Satide sdo do tipo "PROFORMA INVOICE”, que segundo o Guia Basico para
Exportacdo de Servicos, elaborado pela Secretaria de Comércio e Servigos do
Ministério do  Desenvolvimento, Industria e  Comércio  Exterior
(SCS/MDIC/2014), trata-se de um documento que nao gera obrigacdao de
pagamento por parte do comprador; e

X =-As impropriedades constantes das INVOICES encaminhadas ao
Ministério da Saude pela Precisa Medicamentos foram detectadas pelos
controles internos do Ministério e sanadas entre os dias 22 e 24 de
marco de 2021;"” (grifos aditados)
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8. DA DENUNCIA DE SUPOSTA ILEGALIDADE NA CONTRATA AO DA

VACINA COVAXIN E DAS PROVIDENCIAS ADOTADAS

Em 23 de junho de 2021, em face da suposta ilegalidade trazida a
baila pelo Deputado Federal Luis Miranda e seu irmdo Luis Ricardo na rede
televisiva CNN[37], que esteve reunido com o Sr. Presidente da Republica, em
20 de marco de 2021, sabado, no Palacio da Alvorada, acerca da contratacdo da
vacina COVAXIN, do laboratério BHARAT BIOTECH, cabe informar que:

a)No decorrer da mencionada reunido, o Deputado Federal Luis
Miranda, baseado em “relatos” de seu irmdo, servidor do Ministério
da Saude, alegou que havia indicio de irregularidades na
contratagdo, como sobrepreco, das doses contratadas;

b)Diante do encontro relatado pelo Deputado Federal Luis Miranda,
o Presidente da Republica entrou em contato com o entdo Ministro
da Saude, Eduardo Pazuello, no dia 22 de margo de 2021,
segunda-feira, a fim de solicitar a realizacdo de uma apuracao
preliminar acerca dos fatos relatados quanto ao contrato de
aquisicao da vacina Covaxin;

c)No regular exercicio do poder de autotutela da administragdo
publica - ato continuo apds a ordem do Presidente da Republica, o
entdo Ministro determinou que o entdo Secretario-Executivo, Elcio
Franco, realizasse uma averiguacdo prévia quanto as supostas
ilegalidades apontadas na reuniao do dia 20 de marco;

d)Apéds a citada averiguacdo, o entdo Secretario-Executivo relatou
ao Ministro Pazuello, que o contrato seguiu todos os ritos
administrativos legais e que ndo havia indicios de inconsisténcias
nem ilegalidades, tendo passado pelas areas finalisticas
competentes, além da Consultoria Juridica do Ministério da Saude;

e)Compete destacar que o Secretario-Executivo Elcio Franco, foi
responsavel pela coordenacdo da equipe multidisciplinar que
realizou a negociacdo, contratacdo e aquisicdo, até 20 de margo
de 2021, de todas as vacinas pelo Ministério da Saude, sendo,
portanto, o agente publico com maior expertise para apreciar
eventual ndo conformidade contratual quanto as vacinas;

f) Quanto ao contrato em questdo, foi verificado pela Advocacia
Geral da Unido, através do parecer da Consultoria Juridica que
atua junto ao Ministério da Saude e pelo relatério preliminar do
proprio Tribunal de Contas da Unido, que ndo existiram
irregularidades no processo de contratacdo, conforme restara
sobejamente comprovado na leitura desta peca e com a analise



dos documentos encartados

No tange ao preco da vacina contratada do seu representante no
Brasil, produzida pela Bharat BioTech - 15 ddlares americanos por dose —, era o
mesmo valor informado pelo fabricante e estava dentro de uma variacao de 30%
dentre o preco médio das vacinas em negociacdo pelo Ministério da Saude.

Embora fosse realmente uma das vacmas de custo mais elevado

vacina- neqoaado pelo- bra5|l -veja-comparativo), dentre as que foram
contratadas pelo Ministério da Saude, seu preco se justificava dentro de uma
matriz de risco, pela oportunidade em que as vacinas estariam disponiveis e
visava a ampliar a oferta de doses de vacinas para a populacao brasileira a
partir do més de marco de 2021, até que se aumentasse a disponibilizacdo das
doses de vacinas, conforme as negociagdes com a Pfizer (86,5 milhdes de doses
no 3° trimestre - até 30 de setembro de 2021), a Janssen (38 milhGes de doses
no 40 trimestre - até 31 de dezembro de 2021) e a Covax Facility (33,4 milhdes
no 29 semestre - até 31 de dezembro de 2021).

Corroborando com as assertivas acima, o laboratério da BHARAT
BIOTECH[38] veio a publico confirmar que o Brasil contratou a vacina Covaxin no
mesmo preco que os demais paises.

Em 30 de junho de 2021, ante as denuncias apresentadas na midia
pelo Deputado Federal Luis Miranda, a empresa Precisa Medicamentos
elaborou Ata Notarial - Livro 1.152 - Pag. 11-44 - 1° Tabelido de Notas e
Protesto de Barueri / SP, informando que:

Primeiro Proforma Invoice (PI)enviado pela Precisa em 22 de margo de
2021, contendo impropriedades quanto a unidade (frascos de 5ml ao invés de
doses de 0,5 ml), a forma de pagamento (pagamento antecipado) e ao nome
da Madison (brago da Bharat Biotech em Cingapura que realiza as transagodes
internacionais);

Segundo Proforma Invoice (PI)enviado pela Precisa em 23 de margo de
2021, contendo impropriedades quanto a forma de pagamento (pagamento
antecipado) e incluindo despesas de importagdo (frete e seguro);

Terceiro Proforma Invoice (PI) enviado pela Precisa em 23 de margo de
2021, com todas as corregdes realizadas para ficar de acordo com o contrato.

Na mesma data, foi concluido Pericia Técnica elaborada pelo perito
forense Lorenzo Parodi[39], conforme laudo anexo, que apds analise material
apresentado (emails enviados e recebidos, arquivos anexados aos e-mails,
pastas do sistema Dropbox, arquivos presentes em pastas do sistema Dropbox,
registros de atividades etc.), concluiu que:

A luz de tudo quanto analisado e exposto acima, que se encontra
confirmado integralmente pelas informagdes registradas na mencionada Ata
Notarial, pode-se concluir o seguinte:

1) Na pasta Dropbox criada em 18/03/2021 pela Sra. Emanuela Medrades e por
esta compartihada com os usuarios identificados pelos e-mails
“dlog@saude.gov.br” e “lenice.araujo@saude.gov.br”, nunca esteve presente
o arquivo denominado “PI ON LETTER HEAD.pdf”, que contém o documento
“ProForma Invoice” em formato PDF reproduzido na Fig. 14 e cujo Cddigo Hash
SHA 256 é:

0D50CC116A49CFDA23D3E5DA49C7463A47461BB25B365F2D9D90C4DES17719AE

2) Na mensagem de e-mail descrita no ponto 2 do item 2 deste laudo, enviado
em 18/03/2021 pela Sra. Emanuela, tendo como destinatarios os enderegos de
e-mail “dlog@saude.gov.br” e “lenice.araujo@saude.gov.br”, foi anexado um
arquivo de documento em formato PDF, no qual consta uma lista de
documentos que seriam anexados digitalmente e que guardam correspondéncia
com os documentos efetivamente encontrados na pasta Dropbox acima (Fig.
07). Ademais no corpo de tal mensagem foi enviado um link para acesso a
mencionada pasta do sistema Dropbox, que continha e contém tdo somente o
arquivo “IMP.EXCEPC. ANVISA.zip”, ja descrito acima, e os arquivos descritos
na Fig. 07, contidos em uma estrutura de sub-pastas. O envio de tal link se
coaduna com a informagdo acerca dos anexos presentes no documento
anexado a mensagem.

3) O arquivo “PI ON LETTER HEAD.pdf”, ja identificado acima, foi recebido pela
Sra. Emanuela somente no dia 19/03/2021 (uma sexta-feira) e ndo ha
indicacoes de seu envio a terceiros, inclusive qualquer funcionario do
Ministério da Saudde, por qualquer meio até o dia 22/03/2021 (a
segunda-feira seguinte ao dia do recebimento de tal arquivo), quando do
envio do email descrito no ponto 4 do item 2.

4) O documento “ProForma Invoice”, contido no arquivo “PI ON LETTER
HEAD.pdf” acima identificado, foi formalmente emitido pela empresa Madison
Biotech PTE Ltd. e foi enviado a Sra. Emanuela por funcionario da empresa
Bharat Biotech (pois utilizando computador conectado a rede interna de tal
empresa e endereco de e-mail da mesma), através do servidor de e-mail da
prépria empresa Bharat Biotech, sendo, portanto, evidente que existe, ao



https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2021/06/23/covaxin-tem-maior-preco-por-vacina-negociado-pelo-brasil-veja-comparativo

menos, uma ligagdo estreita entre a empresa Madison Biotech e a empresa
Bharat Biotech.

Isso permite afirmar que, a luz de tudo quanto observado e analisado
acima e com base nisso, nenhum funcionario do Ministério da Saude
teve acesso, em data anterior ao dia 22/03/2021, ao arquivo
denominado “PI ON LETTER HEAD.pdf’, que contém o documento
“ProForma Invoice” em formato PDF reproduzido na Fig. 13 e cujo Cddigo

Hash SHA 256 e:
0D50CC116A49CFDA23D3E5DA49C7463A47461BB25B365F2D9D90C4DES17719AE

Em 08 de julho de 2021, o laboratério BHARAT BIOTECH, de forma
espontanea, habilitou-se nos autos do processo 006.789/2021-8, em tramite no
Tribunal de Contas da Unido, esclarecendo que:

Nesse contexto, ndo ha veracidade na afirmacao de que o fabricante
teria informado o valor da dose da vacina Covaxin seria de U$ 10,00. A
realidade é que a proposta comercial somente foi oficialmente
apresentada em 12.01.2021, no valor de US$ 15 (quinze ddlares) a
dose, por meio do oficio coligido com a presente manifestacao.

9. DA SUSPENSAO E RESCISAO DO CONTRATO DA VACINA
COVAXIN

A contratacdo da vacina COVAXIN com a empresa Bharat Biotech,
representada pela Precisa Medicamentos, novamente, objeto de nova analise
pela Controladoria-Geral da Unido diante de noticias veiculadas em imprensa
relacionadas a supostos indicios de irregularidades no processo de compra da
vacina COVAXIN conduzido pelo Ministério da Saude, a Controladoria-Geral da
Unido enviou o Oficio n® 12846/2021/CRG/CGU (0021354550) contendo o
Despacho CRG nos seguintes termos:

Acolho os fundamentos do Despacho DIREP (2006246), para determinar, com
base no art. 45 da Lei n® 9.784/98, art. 10, § 2°, da Lei n® 12.846/2013 e no
art. 99, § 29, I, do Decreto n° 8.420/2015 e no art. 30 da Instrugdo Normativa
CGU 13/2019, a suspensao cautelar da execugdo do contrato n° 29/2021
firmado entre o Ministério da Salde e a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED
INTERNATIONAL, representada pela empresa PRECISA COMERCIALIZA(;AO DE
MEDICAMENTOS, até que seja ultimada a investigagdao preliminar sumaria em
curso nesta CGU.

No citado Despacho DIREP consta analise da tentativa de realizagdo de pagamento antecipado,
sem previsao contratual, possivel pagamento por meio de empresa nao signataria do contrato,
descumprimento dos prazos contratuais, justificativa de preco e Manifestagdo do Ministério da
Saude sobre o inadimplemento da BHARAT/PRECISA, que apresenta como conclusdo a adogao
de medida cautelar de suspensdo da execugao do contrato n® 29/2021.

CONCLUSAO

54. Do exposto, esta Diretoria se manifesta pela existéncia das condigbes de
necessidade, probabilidade do direito e urgéncia que justificam a imposicdo de
medida cautelar no sentido de determinar o Ministério da Saude que suspenda
a execugdo do contrato n® 29/2021, até a conclusdo da investigagdo em
curso nesta CGU.

55. Dada a natureza precaria de toda e qualquer medida cautelar, registro que
essa medida pode ser revista na medida em que a apuragdo avance e logre
elucidar os indicios apontados nesta presente manifestagdo ou mesmo o
quadro de necessidade de aquisicdo das vacinas se agrave de forma a
justificar a retomada do processo de contratagdo.

56. Nesse sentido, € importante consignar que a presente cautelar ndo impede
o Ministério da Salde, a seu critério, de continuar adotando as medidas
necessarias para obter as autorizagBes necessarias junto a ANVISA para
viabilizar a aprovagdo das autorizagGes regulatérias da vacina COVAXIN, no
caso de retomada do contrato.

57. Em igual sentido, a adogdo da presente medida cautelar igualmente ndo
impede que o Ministério da Saude, a seu critério, decida pela rescisdo do
contrato n® 29/2021, caso entenda presentes os motivos para tanto.

O Ministério da Saude ao receber o citado Oficio, por intermédio da
Secretaria Executiva, encaminhou para Consultoria Juridica que apresentou o
Parecer n® 00467/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU (0021373031), com a conclusdo a
seguir:

30. Acerca da possibilidade de suspensdo do contrato Administrativo n°
29/2021, ha amparo juridico tanto na Lei de LicitagGes, quanto no poder geral
de cautela. Para suspensao 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 contraditério e ampla defesa. No entanto, conforme consta nos
autos, a suspensdo 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 obtencao
da autorizacdo emergencial de uso. Nesse caso, devera ser aberto
procedimento administrativo onde se oportunize contraditéorio e ampla defesa,
observando-se o detalhamento constante no Paragrafo 29. (grifado)

Diante do Oficio da CGU e do Parecer da CONJUR/MS, o Ministério da
Saude recomendou ao DLOG/SE a adocdo das medidas necessarias quanto a
suspensao contratual, tendo sido publicado no Didrio Oficial da Unido o extrato
de suspensdao do Contrato Administrativo n® 29/2021, na edigdo de 5 de julho
de 2021, na segdo 3, pagina 127.

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE
AVISO DE SUSPENSAQ

CONTRATO N% 29/2021 - UASG 250005
Processo: 25000.175250,2020-85.

Suspende-se, pelo prazo maximo de 120 dias, a execucdo do Contrato
Administrativo n® 29/2021, publicado no DOU n* 38 de 26/02/2021, Secdo 3, Pdg. 102,
celebrado com a empresa BHARAT BIOTECH UMITED INTERMATIOMNAL, representada
nacionalmente pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAD DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ:
03.394.819/0005-00, para aquisicio de 20.000.000 de doses da VACINA COVID-19
(CORONAVIRUS-SARS-COV-2), INJETAVEL (COVAXIN/BBV152). Fundamento Legal: artigo 82,
§ dnico, da Lel n? 8.666/93. Data da assinatura: 02/07/2021.

RIDAUTO LUCIO FERNAMNDES
Diretor

Instaurado o processo administrativo com objetivo de analisar e
julgar os fatos mencionados no Oficio da CGU e no Parecer da CONJUR/MS,
tendo sido garantido o devido processo legal, a ampla defesa e o contraditério.
A drea competente notificou a parte interessada, por intermédio do Oficio n©
176/2021/DLOG/SE/MS, a respeito da suspensao do contrato administrativo n©
29/2021, sob a justificativa de inexecucao do contrato ante as pendéncias, por
parte da PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, referente as
exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA acerca dos
documentos necessarios a concessdo excepcional para a importagdo da
vacina, como exposta na NOTA TECNICA N° 967/2021-DEIDT/SVS/MS, OFICIO
No 12846/2021/CRG/CGU e PARECER n° 00467/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU
(ANEXO).

Em 26 de julho de 2021, o Ministério da Saude recebeu o Oficio n°
43/2021/SEI/DIRE2/ANVISA com o encaminhamento da notificacdo da empresa
Bharat Biotech Internacional Limited de que a empresa PRECISA nao possui
mais autorizagdo para representar a empresa indiana.

No mesmo dia, o Departamento de Logistica em Saude emitiu o
Oficio n© 203/2021/DLOG/SE/MS e notificou a empresa PRECISA
COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA sobre o processo administrativo
de apuracdo fatos, cuja sancdao administrativa maxima é a rescisdo contratual,
sendo oportunizado o exercicio da ampla defesa e contraditério. Na ocasido, a
empresa apresentou defesa e decorridos os tramites processuais legais, ao final
concluiu-se pela rescisdo do contrato com base no descumprimento total do
compromisso firmado pela empresa e em consonancia com o disposto no art.
79, inciso I, da Lei 8.666/1993 e o0s riscos expostos na NOTA TECNICA No°
967/2021-DEIDT/SVS/MS.



Ministério da Sadde
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Sadde

TERMO DE RESCISAO CONTRATUAL

Assunto: Rescis3o do Contrato Administrativo n? 29/2021 - PRECISA COMERCIALIZAQ.&O DE MEDICAMENTOS LTDA.
NUP n? 25000.175250/2020-85

1. Trata-se do processo de rescisdo do Contrato Administrative n2 29/2021, firmado com a empresa BHARAT BIOTECH
LIMITED INTERNATIOMAL, & época, representada pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA., para aquisicio
de 20 milh&es de doses da VACINA COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL (Covaxin/BBV152).

2. Em atendimento ao Despacho DEIDT/SVS/MS, SEl n? 0022201094, que rejeitou as alegagdes da contratada
apresentadas em defesa prévia, com supedéneo nos riscos apresentados na Mota Técnica n2 967/2021-DEIDT/SVS/MS, SEI n2
0021335518 e na revogagdo do direito de representar a BHARAT BIOTECH LIMITED INTERMNATIONAL nas questBes relativas &
importagdo da vacina Covaxin, tendo em vista o descumprimento total do compromisso firmado pela empresa e em consonéncia com
o disposto no art. 79, inciso |, da Lei 8.666/1993, bem como os fundamentos de fato acima expostos, RESCINDO o Contrato
Administrativo n2 29/2021.

RIDAUTO LUCIO FERNANDES
Diretor do Departamento de Logistica em Saide

¢ eil Documento assinado eletronicamente por Ridauto Lucio Fernandes, Diretor({a) do Departamento de Logistica, em 23/08/2021, as
> . @ 18:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de gutubro de 2015; = art. 82,

assinatura

eletrénica da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

No dia 27 de agosto de 2021, o extrato de rescisao do contrato n°
29/2021 foi publicado no Diario Oficial da Unido, n® 163, Secdo 3, p. 148.

EXTRATO DE RESCISAD DO CONTRATO NP 29/2021
NE Processo: 25000.175250/2020-85. Contratante: DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM
SAUDE - DLOG. Contratado: 03.384.E19/0005-00 - PRECISA - COMERCIALIZACAD DE
MEDICAMENTOS LTDW. Dbjeto: Rescisbo unilateral do Contrato Administrativo n® 29,2021,
que tem por objeto a aquisicio de 20.000.000 de doses da vacing, covid-19 (coronavirus,
sars-cow-2), injetdvel (covaxin/bbw152).. Fundamento Legal: Art. 79, | da Lei n® B.666/93,
concomitante com o art. 13, Il da Lei n® 14.124/21. Data de RescisBo: 26,08/2021.

[COMPRASNET 4.0 - 26/08,/2021)

Informa que contra a decisao proferida pelo Departamento de
Logistica em Saude - DLOG/SE/MS, pela rescisdo do contrato, cabe recurso
administrativo, nos termos da legislacao processual administrativa.

10. CONCLUSAO
Por todo exposto, conclui-se que:

a)ndao houve nenhuma irregularidade no bojo da contratacdo da
vacina COVAXIN;

b) ndo houve pressdes atipicas para o rapido fazimento do ajuste;

c)ndo houve exigéncia de pagamentos de modo diferente daquele
previsto no contrato;

d)a relacdo negocial com empresa dita “offshore” MADISON
BIOTECH, situada em paraiso fiscal que ndo aparecia no contrato
original, foi explicada e justificada pelo produtor, por se tratar de
seu brago societario responsavel pela logistica e comercializagao
internacional;

e)a previsao de pagamento do frete e seqguro de modo diverso do
ajuste contratual foi corrigida no 3° e Ultimo PROFORMA INVOICE
encaminhado pela empresa em 23 de marco de 2021;



f) as autorizagbes excepcionais pelo proprio gestor/fiscal do
contrato foram justificadas em virtude do Ilimite de valor
autorizado a ser coberto pelo seguro, uma vez que a quantidade
de doses seria compensada nas remessas futuras;

g)a area técnica do DLOG ndo se recusou a autorizar, mas sim
consultou o fiscal de contrato para que este autorizasse
quantidade diferente da 12 remessa prevista no instrumento
contratual;

h)quanto ao fato de ser a vacina de maior valor dentre as
contratadas para disponibilizar imunizantes conforme o Plano
Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao contra a Covid-19, da
mesma forma ndo proceda tal alegacao, pois, como bem asseverou
o TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO em seu relatério preliminar,
nos autos do processo n° 006.789/2021-8, deve ser considerado
“o cenario atual que nao é de oferta abundante de vacinas no
mercado ante a necessidade mundial de adquiri-las, de modo
que os Governos em dgeral possam decidir quais vacinas
comprar apenas levando em consideragcdo o preco do
produto”, nao restando, quando da anadlise, a existéncia de
elementos que caracterizassem sobrepreco;

i) a alegacdo de que houve favorecimento na contratacdao da
COVAXIN caiu por terra, uma vez que a MP n° 1.026, de 06 de
janeiro de 2021, oportunizou também a contratagdo também das
vacinas CORONAVAC, SPUTNIK V e JANSSEN, antes da obtencao
da autorizacdo para uso emergencial e temporario ou registro
definitivo;

j) registre-se ainda que, quando da reunido ocorrida em 20 de
novembro de 2020, o mencionado valor de U$ 10 ddlares
americanos por dose, tratava-se de mera expectativa, uma vez
que, naquele momento, a vacina COVAXIN ainda estava iniciando
os estudos clinicos da fase III, como da mesma forma ainda
estavam em estudos a capacidade (ml) e o nimero de doses por
frasco da vacina, situagdes que influenciariam no preco final; nao
tendo ocorrido até aquele momento oferta formal da BHARAT
BIOTECH contendo preco, quantidade de doses e cronograma de
entregas, o que veio a ocorrer somente em 12 de janeiro de 2021;

k)reafirma-se ainda que, conforme consta na cldusula 62 do
Contrato 29/2021 e amplamente divulgado e comprovado com os
documentos anexos, mesmo com a autorizacdao excepcional e
temporaria para importagciao e distribuicio de vacinas
concedida pela ANVISA, conforme a RDC n°® 476, o pagamento
ao laboratério BHARAT BIOTECH SOMENTE OCORRERIA APOS
A I,ENTREGA DAS DOSES DA COVAXIN AO NMINISTERIO DA
SAUDE e, como nao foram entregues NAO HOUVE, por

consequéncia, QUALQUER PAGAMENTO.

[) por fim, a suspensdo e rescisdo do contrato administrativo n©
29/2021 decorreram do descumprimento das exigéncias da
ANVISA, consequente das clausulas contratuais, e e na revogacao
do direito de representar a BHARAT BIOTECH LIMITED
INTERNATIONAL nas questles relativas a importacdo da vacina
Covaxin, tendo em vista o descumprimento total do compromisso
firmado pela empresa e em consonancia com o disposto no art. 79,
inciso I, da Lei 8.666/1993.

Desta forma, conclui-se ainda que o Ministério da Salude no
Governo Brasileiro, cumprindo a orientacdao do Presidente da Republica, Jair
Messias Bolsonaro, sempre atuou com celeridade, Ilegalidade e
transparéncia na negociacdo e contrataciao de vacinas contra a Covid-19,
possibilitando que o Brasil dominasse o ciclo de producdao do IFA e da vacina
pela FIOCRUZ, independendo de importacdo de outros paises, e que até o dia
de hoje fossem distribuidas mais de 147 milhées de doses de vacinas aos
estados e Distrito Federal.

Por fim, a gestdao do Ministério da Salilde ndao compactua com
irregularidades!



11. ENCAMINHAMENTO

Diante do exposto, encaminho a Consultoria Juridica - CONJUR/MS,
em restituicdo, para prosseguimento.

ALESSANDRO GLAUCO DOS ANJOS DE VASCONCELOS
Secretario-Executivo Adjunto
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

DESPACHO DIREP

1. Sr. Corregedor-Geral da Uniao,

2. Trata-se de processo autuado em face das noticias veiculadas em
imprensa relacionadas a supostos indicios de irregularidades no processo de compra
da vacina Covaxin conduzido pelo Ministério da Saude.

3. Apds anadlise prévia por parte da DICOR (2001839), o processo foi
tramitado simultaneamente para a Diretoria de Responsabilzacao de Agentes
Publicos (DIRAP) e a Diretoria de Responsabilizacao de Entes Privados (DIREP).
Estando presentes os elementos que justificam a apuracao do assunto, ambas as
Diretorias decidiram pela instauracao de investigacao preliminar sumaria (IPS),
conforme Despacho 2006246. A propésito, houve deliberacdao no sentido de que a
IPS fosse conduzida de forma conjunta por equipes das duas diretorias,
considerando a existéncia de indicios que indicam possivel responsabilizacao tanto de
agentes publicos como de entes privados no caso.

4. A IPS se encontra em curso, para adocao das medidas de investigacao
necessaria para elucidacao dos fatos.

5. O presente despacho avalia se estao presentes o0s elementos que
justificam a ado¢ao de medida cautelar com vistas a evitar possivel dano ao erario.

6. Esclarece-se que se esta diante da apuracao de possivel ocorréncia de
irregularidades no bojo de contratacao no valor da ordem de R$ 1,6 bilhao, cujo
objeto seria a aquisicao de 20 milhées de doses de vacina contra o COVID-19. Para
além do significante montante financeiro, é notéria a premente necessidade de o
Estado brasileiro adquirir imunizantes que visem combater o atual estagio pandémico
mundial. Logo, comprovada a existéncia de irreqularidade no processo de
contratacdao em tela, se estaria diante de prejuizo de alta magnitude, tanto no aspecto
financeiro para o erdrio, quanto do incremento do processo de imunizacdao da
populacao brasileira.

7. Nesse sentido, passa-se a avaliacao da possibiidade de adocao de
medida cautelar que vise determinar a suspensao do processo de contratacao da
vacina Covaxin, até que sejam exauridas as medidas investigativas para apuracao
dos indicios de irregularidades noticiados na imprensa.

DOS PROCESSOS ADMINISTRATIVOS NO MINISTERIO DA SAUDE

8. O processo de contratacao no ambito do Ministério da Saude foi instruido
nos autos 25000.175259/2020-85 (2006226), tendo culminado na assinatura do
contrato n? 29/2021 entre aquela Pasta e a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED
INTERNATIONAL, representada pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS (CNPJ: 03.394.819/0005-00).

0. O Ministério da Saude <constituiu ainda o Processo n2



25000.043170/2021-42 (2006227), com a finalidade de instruir as tratativas
necessarias para a realizacao da importacao das vacinas objeto da contratacao.

10. ~ Apos o recebimento de tais processos, foi identificada ainda emissao da
NOTA TECNICA N¢ 967/2021-DEIDT/SVS/MS, de 28/06/2021 (2006230).
11. Toda a documentacao foi juntada ao presente processo de investigacao

preliminar sumaria para analise.

DA POSSIBILIDADE DE CONCESSAO DE CAUTELAR ADMINISTRATIVA EM
SEDE DE PROCESSO ADMINISTRATIVO.

12. A Lei n? 12.846/2013, com amparo na Constituicao Federal, na
Convencao Interamericana Contra a Corrupcao (1996), na Convencao sobre o
Combate da Corrupcao de Funcionarios Publicos Estrangeiros em Transacdes
Comerciais Internacionais (1997) e na Convencao das Nacdes Unidas Contra
Corrupcao (2003), instituiu um importante sistema de responsabilizacao
administrativa e civil de pessoas juridicas pela pratica de atos contra a administracao
pUblica nacional ou estrangeira.

13. Esse sistema, dentre outras coisas, listou uma série de atos lesivos a
administracao publica, estabeleceu sancdes e tracou as regras fundamentais para o
seu processamento.

14. Na esfera administrativa, o processo administrativo de responsabilizacao
foi instituido como a mais relevante ferramenta a disposicao do poder publico para
apurar e sancionar atos lesivos.

15. Como nao poderia deixar de ser, varios outros instrumentos foram
criados para garantir a eficacia do proprio processo administrativo de
responsabilizacao.

16. Um desses instrumentos, talvez o mais relevante deles, é a medida
cautelar prevista no artigo 10, § 22, da Lein? 12.846/2013 e no art. 92 do Decreto n?
8.420/2015.

17. Apesar de tratada especificamente pela Lei n? 12.846/2013, a medida
cautelar em questao nao é novidade na esfera administrativa.

18. A Lei do Processo Administrativo Federal, em seu artigo 45, traz medida
cautelar de eficacia geral e alcance até mais amplo:

“Lei n© 9.784/1999
(...)

Art. 45. Em caso de risco iminente, a Administracdo Publica podera
motivadamente adotar providéncias acauteladoras sem a prévia manifestacao
do interessado”.

19. Na norma que estrutura o Sistema de Defesa da Concorréncia, Lei n?
12.529/2011, a situacao se repete:

Art. 84. Em qualquer fase do inquérito administrativo para apuracao de infracdes
ou do processo administrativo para imposicao de sancoées por infracbes a ordem
econébmica, poderd o Conselheiro-Relator ou o Superintendente-Geral, por
iniciativa prépria ou mediante provocacao do Procurador-Chefe do Cade, adotar
medida preventiva, quando houver indicio ou fundado receio de que o
representado, direta ou indiretamente, cause ou possa causar ao mercado lesao
irreparavel ou de dificil reparacao, ou torne ineficaz o resultado final do processo.

§ 1° Na medida preventiva, determinar-se-a a imediata cessacdo da pratica e
sera ordenada, quando materialmente possivel, a reversdo a situacao anterior,
fixando multa didria nos termos do art. 39 desta Lei.

20. Nas esferas ambiental e tributaria, sdo comuns a previsao de medidas



parecidas a trazida pela Lei n? 12.846/2013, as quais, inclusive, tém sua aplicabilidade
fortemente chancelada pela jurisprudéncia dos tribunais brasileiros.

21. A bem da verdade, é de se reconhecer que as medidas cautelares sao
intrinsecas ao fenbmeno processual.

22. Em boa medida, sao elas que garantem a eficacia e a utilidade pratica de
muitos procedimentos sancionadores, nao havendo, portanto, qualquer exagero em
se dizer que elas estariam a disposicao das autoridades responsdveis pela tutela de
qualguer demanda processual mesmo que nao existisse previsao legal para tanto,
agasalhadas seja pelo chamado poder geral de cautela, seja pela sempre oportuna
teoria dos poderes implicitos.

23. No caso em questao, ha inequivoca previsao normativa para a adocao de
medida cautelar, quando presentes os elementos que assim o justifiguem.

24. Em sintese, as medidas processuais de urgéncia estao dentro da
atividade de cautela e sdo cabiveis no processo administrativo a fim de acautela-lo
diante do perigo da demora natural da decisao final.

25. A questao, portanto, que se impde é saber se estao presentes, na
espécie, 0s requisitos necessarios ao seu deferimento.

26.
DAS CONDICOES PARA A DECRETACAO DE MEDIDA CAUTELAR

27. Apesar de nao expressamente prevista na legislacao aplicavel, a doutrina
e jurisprudéncia tém consolidado o entendimento de que a decretacdao de medida
acauteladora se baseia na evidenciacao de dois requisitos: a probabildade do direito
(fumus boni juris) e o risco de perecimento do objeto sob tutela ou de ocorréncia de
dano irreparavel ou de dificil reparacao (periculum in mora).

Da probabilidade do direito

28. No presente caso, a probabilidade do direito deve ser avaliada a partir de
uma anadlise da plausibiidade dos fatos noticiados. Em outras palavras, deve a
Administracao verificar se os fatos aduzidos como irregulares possuem, neste
momento, indicios minimos de sua efetiva ocorréncia.

29. Nao se trata aqui de proferir julgamento antecipado acerca de indicios
gue ainda estdo sob apuracao. Ao contrario, neste momento, deve ser realizado juizo
perfunctério sobre as alegacdes existente diante dos elementos de prova que ja se
dispdem. A andlise ainda em fase inicial de cognicao visa, repete-se, assegurar
apenas gque nao se corra o risco da ocorréncia de grave dano.

30. Da andlise preliminar do processo de contratagao instruido no ambito do
Ministério da Saude, pode-se identificar algumas situacdées que demandam maior
aprofundamento investigativo para o completo esclarecimento acerca da correcao
dos atos adotados naquela Pasta.

A) Tentativa de realizacao de pagamento antecipado, sem
previsao contratual

31. Conforme clausula sexta do contrato firmado entre Ministério da Saude e
BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, o pagamento a contratada s6 deveria
ocorrer no prazo de até 30 dias apds a efetiva comprovacao da entrega do objeto
contratado. Portanto, nao ha previsao no contrato para a realizacdao de pagamento
de forma antecipada a entrega das vacinadas adquiridas (fls. 425 e ss. do 2006226).



32. Ainda assim, observou-se que no processo de importacao referente ao
contrato com a BHARAT BIOTECH, houve a apresentacao de invoice (pedido de
pagamento) datado de 19/03/2021, ou seja, antes de decorrido menos de um més de
vigéncia do contrato e sem que qualquer vacina houvesse sido entregue (fl. 212 do
2006227). Novo invoice foi apresentado em 19/03/2021 (fl. 239 do 2006227).
Identificou-se ainda que o invoice apresentava quantitativo de doses diferente do
contratado.

33. Evidenciou-se, assim, pelo menos tentativa de obtencao de pagamento
antecipado. Esse fato, por si sd, merece maior aprofundamento.

34. E importante consignar, contudo, de que ndo ha evidéncias nos autos
qgue tal pedido de pagamento antecipado tenha sido atendido. Ao contrario, verifica-
se diversas comunicacdes do Ministério da Saude para a empresa PRECISA,
representante da BHARAT, no sentido de indicar impropriedades na cobranca, além
da auséncia de previsao contratual para pagamento antecipado (por exemplo, e-mail
de 23/03/2021, as fls. 273 e ss. do 2006227).

B) Possivel pagamento por meio de empresa nao signataria do
contrato

35. O contrato de n? 29, foi firmado pelo Ministério da Salde e a BHARAT
BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, tendo esta sido representada pela empresa
PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA (CNPJ: 03.394.819/0005-00).

36. Ocorre que, nao obstante nao fazer parte do contrato e tampouco terem
sido preenchidos os requisitos para a realizacao do pagamento do contrato, a
BHARAT BIOTECH encaminhou invoice em favor de empresa aparentemente estranha
ao contrato, intitulada MADISON BIOTECH PTE Ltd, conforme invoice de fl. 212 do
Processo 25000/043170/2021-42.

37. Ainda que nao se possa afirmar de forma categédrica, neste momento,
gue tal pratica constitui uma irregularidade por si sd, tendo em vista que ha
elementos que indicam que a empresa MADISON faz parte do grupo da BHARAT
BIOTECH, trata-se de procedimento que merece andlise detida, a fim de verificar se
nao consubstancia tentativa de burla aos principios.

C) Descumprimento dos prazos contratuais

38. Nos termos do contrato firmado com a BHARAT BIOTECH, as vacinas
deveriam ser entregues ao Ministério da Saude em 5 parcelas de 4 milhdes de dose
cada, sendo o primeiro e Ultimos Ilotes devendo ser entregue no periodo
compreendido entre 20 e 70 dias apds a celebracao do contrato.

39. O contrato foi celebrado em 25/02/2021. Portanto, a primeira entrega
deveria ter ocorrido em 17/03/2021. Nao se tem noticia de qualquer vacina COVAXIN
tenha sido entregue pela contratada.

40. Nesse sentido, evidenciou-se a troca de correspondéncias entre o
Ministério da Saude e a contratada (fls. 867 e ss. do 2006226), indicando a mora da
empresa em razao da auséncia de autorizacao pela ANVISA para a realizacdo da
importacao das vacinas. Como bem aponta a fiscal do contrato, recaia sobre a
empresa apresentar os documentos necessarios para a liberacao da autorizacao
junto a ANVISA.

41. Até o presente momento, ndao constam dos autos que a autorizacao pela
ANVISA tenha sido obtida, existindo, inclusive, proposta da contratante, datada de



11/06/2021, no sentido de alterar o contato avencado com o Ministério para
condicionar os prazos de entregas a obtencao de tal autorizacao do o6rgao
regulatério (fls. 938 e ss. do 2006226).

42. A situacao em tela demonstra que a prdépria urgéncia que justificou o
processo de dispensa de licitacao pode ter sido seu quadro fatico alterado, em
virtude do transcurso de mais de trés meses sem que a entrega das vacinas tenha
sido efetivada.

43. Assim, nos parece que o prosseguimento do processo de contratacao
sem reanadlise, traz riscos ao contratante, a luz do cenario atual, acerca da
necessidade do quantitativo de vacinas e prazos de entregas estabelecidos no
contrato atual.

D) Justificativa de preco

44, Apds sua instrucao, o processo foi submetido a analise da Consultoria
Juridica que realizou diversas recomendacdes de ajuste para considerar o contrato
apto para sua assinatura. Dentre os apontamentos realizados pela CONJUR/MS,
verificou-se a indicacao de auséncia de pesquisa de precos ou justificativa para a
razoabilidade do preco contratado. Vejamos:

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

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

89. No presente caso, ndo se observou nos autos a existéncia da estimativa de
precos na forma do art. 62, VI, nem mesmo justificativa para a sua dispensa
excepcional, na forma do §29 do art. 62, o que dever ser sanado. Relembra-se
gue a justificativa do preco é indispensavel nos processos de dispensa de que
trata a MP 1026 de 2021, conforme art. 22, §1°.

90. Faz-se necessério, portanto, que a autoridade competente junte
manifestacao para dispensar a pesquisa de precos, nos termos do art. 69, §2°.
Ademais, registre-se a necessidade de que, nesse caso, haja, ainda assim,
atesto fundamentado da razoabilidade do preco praticado.
45, Apds emissao do parecer juridico, o processo seguiu para manifestacao
da area técnica, no prazo de 24 horas. Todavia, mesmo sem o0 esclarecimento da
area técnica acerca dos pontos indicados pela CONJUR/MS, o contrato foi assinado
em 25/02/2021 (fl. 425 e ss. do 2006226). A manifestacdo do setor técnico sé veio
posteriormente, em 04/03/2021 (fl. 471 do 2006226). Ainda assim, a o setor técnico
limitou-se a indicar que o preco contratado foi o ofertado pela empresa, indicando
como justificativa a escassez de vacina no mercado mundial.

46. Trate-se de ponto cujo esclarecimento é de fundamental importancia para
a verificacao da regularidade do processo de contratacdao do Ministério da Saude.
Ressalta-se que tal exigéncia é prevista no Art. 62 da Lei 14.124/2021.

E) Manifestacao do Ministério da Saude sobre o inadimplemento
da BHARAT/PRECISA

47. Em recente manifestacdo técnica da Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS), o Ministério da Saude reconhece que a BHARAT/PRECISA se encontra
inadimplente com o contrato firmado. A SVS indica que, até o momento, a empresa
sdé conseguiu autorizacao emergencial para importar 4 mihdes das doses
contratadas, mas ainda nao ha autorizacao para seu uso.

48. Na avaliacao da SVS, considerando o inadimplemento do compromisso
assumido pela empresa, ela recomenda a suspensao ou mesmo a rescisao do



instrumento de contrato n? 29/2021, reforcando os argumentos indicados neste
despacho no sentido de determinacao de cautelar para suspender a execucao do
contrato.

Da urgéncia da medida

49. Como segunda condicao para a concessao da medida cautelar esta a
urgéncia da medida, consubstanciada no risco do perecimento do objeto que esta se
buscando tutelar.

50. Na espécie tem-se processo de contratacao de valor vultuoso sob o qual
pairam suspeitas de possivel ocorréncia de irregularidades. Acaso a contratacao
tenha prosseguimento, com o consequente desembolso dos cofres publicos dos
valores avencados, pode-se correr o risco de evidenciar-se posteriormente que o
processo esta eivado de vicios. Num cendrio em que os pagamentos ja foram
realizados, caberia tdao somente a Administracdo Publica recorrer-se das medidas
cabiveis para se ver ressarcida, reduzindo-se fortemente a efetividade de protecao
do erario.

51. Assim, é urgente que a medida cautelar seja adotada, com a finalidade de
asseqgurar a protecao ao interesse e cofres publicos.

52. Acrescente-se ainda a recente manifestacao do Ministério da Saude
(NOTA TECNICA N2 967/2021-DEIDT/SVS/MS), por meio da qual indica a evolucdo do
cenario de disponibilidade vacina desde a celebracao do contrato. Esclarece bem que,
quando da avaliacao da necessidade de contratacao da COVAXIN, o Brasil
encontrava-se em situacao bastante precaria de contratacao de outras vacinas, o
gue justificava a necessidade de ampliar o leque de fornecedores até disponiveis. De
acordo com a nova analise, o cenario atual é mais favoravel, podendo viabilizar
melhor andlise do prosseguimento da contratacao.

53. Assim, entende-se que a medida cautelar ora proposta nao geraria
impactos contrarios ao interesse publico, uma vez que ha previsao de chegada de
novas vacinas oriundas de outros fornecedores.

CONCLUSAO

54. Do exposto, esta Diretoria se manifesta pela existéncia das condicdes de
necessidade, probabilidade do direito e urgéncia que justificam a imposicao de medida
cautelar no sentido de determinar o Ministério da Sadde que suspenda a execucao do
contrato n? 29/2021, até a conclusao da investigacdo em curso nesta CGU.

55. Dada a natureza precaria de toda e qualguer medida cautelar, registro
que essa medida pode ser revista na medida em que a apuracao avance e logre
elucidar os indicios apontados nesta presente manifestacdo ou mesmo o quadro de
necessidade de aquisicao das vacinas se agrave de forma a justificar a retomada do
processo de contratacao.

56. Nesse sentido, é importante consignar que a presente cautelar nao
impede o Ministério da Saude, a seu critério, de continuar adotando as medidas
necessarias para obter as autorizacdes necessarias junto a ANVISA para viabilizar a
aprovacao das autorizacdes regulatérias da vacina COVAXIN, no caso de retomada
do contrato.

57. Em igual sentido, a adocao da presente medida cautelar igualmente nao
impede que o Ministério da Saude, a seu critério, decida pela rescisao do contrato n®
29/2021, caso entenda presentes os motivos para tanto.



A considerac&o superior do Sr. Corregedor-Geral da Uni&o.

Documento assinado eletronicamente por MARCELO PONTES VIANNA, Diretor de

IC y Responsabiliza¢do de Entes Privados, em 28/06/2021, as 19:57, conforme horario oficial de Brasilia,
' com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

EL
E{%i_f,f}h A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
,.-.;"3 =
https: //sel cgu.gov.br/conferir informando o codigo verificador 2006246 e o cédigo CRC
55F3B28F

Referéncia: Processo n? 00190.105536/2021-63 SEl n2 2006246




CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

DESPACHO CRG

1. Acolho os fundamentos do Despacho DIREP (2006246), para determinar,
com base no art. 45 da Lei n°® 9.784/98, art. 10, § 22, da Lei n? 12.846/2013 e no
art. 99, § 29, |, do Decreto n® 8.420/2015 e no art. 30 da Instrucao Normativa CGU
13/2019, a suspensao cautelar da execucao do contrato n? 29/2021 firmado entre o
Ministério da Salde e a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL,
representada pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS, até
gue seja ultimada a investigacao preliminar sumaria em curso nesta CGU.

2. A presente cautelar nao impede o Ministério da Saude, a seu critério, de
continuar adotando as medidas necessérias para obter as autorizacdes necessarias
junto a ANVISA para viabiizar a  aprovacao das autorizacdes
regulatérias da vacina COVAXIN, no caso de retomada do contrato ou ainda, caso
assim entenda, de proceder a rescisao do contrato n? 29/2021.

3. Comunigue-se o inteiro teor dessa cautelar ao Ministério da Saude e a
Secretaria Federal de Controle Interno.

k. Documento assinado eletronicamente por GILBERTO WALLER JUNIOR, Corregedor-Geral da Unido,
|C U em 28/06/2021, as 20:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
¥ Decreto n?10.543, de 13 de novembro de 2020.

o . A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https://sei.cgu.gov.br/conferir informando o cédigo verificador 2006249 e o cédigo CRC 00246033

Referéncia: Processo n2 00190.105536/2021-63 SEl n2 2006249



CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO
Corregedoria-Geral da Uniao
Esplanada dos Ministérios Bloco A, 22 andar, sala 203 - Brasilia/DF, CEP 70050904
Telefone: (61) 2020 7500 - www.cgu.gov.br -

OFICIO N2 12846/2021/CRG/CGU
Brasilia, 28 de junho de 2021.

Ao senhor

RODRIGO MOREIRA DA CRUZ
Secretario-Executivo

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, bloco G
70058-900 - Brasilia/DF

Assunto: Comunica a decretacao de medida cautelar.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n®
00190.105536/2021-63.

Sr. Secretario-Executivo,

1. Comunico que foi instaurada no ambito desta Corregedoria-Geral da
Unidao a investigacao preliminar sumaria n® 00190.105536/2021-63, com vista a
apurar os supostos indicios de irreqularidades no processo de compra da vacina
Covaxin conduzido pelo Ministério da Saude.

2. A proposito, informo que, com base no art. 45 da Lei n°® 9.784/98, art.
10, § 29, da Lei n? 12.846/2013 e no art. 99, § 29, |, do Decreto n® 8.420/2015 e no
art. 30 da Instrucao Normativa CGU 13/2019, determinei nos autos daquele
processo a suspensao cautelar da execucao do contrato n® 29/2021 firmado entre o
Ministério da Salde e a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL,
representada pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS, até
gue seja ultimada a investigacao preliminar sumaria em curso nesta CGU.

3. Na oportunidade, encaminho a documentacao anexa que contém a
integra da medida cautelar, bem como seus fundamentos.

Anexos: | - Despacho DIREP (2006246)
Il - Despacho CRG (2006249)

Atenciosamente,



R, Documento assinado eletronicamente por GILBERTO WALLER JUNIOR, Corregedor-Geral da Uniao,
IC y em 28/06/2021, as 20:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do
I Decreto n?10.543, de 13 de novembro de 2020.

https //sel cgu.gov.br/conferir informando o codigo verificador 2006252 e o cédigo CRC
BO5F3289

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2 00190.105536/2021-63 SEl n2 2006252



E-mail - 2006557

Data de Envio:
29/06/2021 09:36:06

De:
CGU/CRG - Corregedoria-Geral da Unido <crg@cgu.gov.br>

Para:
gabinete.se@saude.gov.br

Assunto: ]
Encaminha OFICIO N° 12846/2021/CRG/CGU

Mensagem:
Prezado Sr. Rodrigo Moreira da Cruz - Secretario-Executivo do Ministério da Saude,

Cumprimentando-o cordialmente, de ordem do Corregedor-Geral da Unido, encaminho o OFICIO N°
12846/2021/CRG/CGU e anexos Despacho DIREP (2006246) e Despacho CRG (2006249), para ciéncia e providéncias
pertinentes.

Solicito a gentileza de acusar o recebimento.
Atenciosamente,

Eliane Prado de Andrade Ishida
Chefe de Gabinete
Corregedoria-Geral da Unido
Controladoria-Geral da Uniao
Tel: 61 20207501

Anexos:
Oficio_2006252.html
Despacho_2006249.html
Despacho_2006246.html



Thairo Gomes Zampierri Costa

De: Thairo Gomes Zampierri Costa

Enviado em: terca-feira, 29 de junho de 2021 11:39

Para: crg@cgu.gov.br; APOIO DA SECRETARIA-EXECUTIVA
Assunto: RES: Encaminha OFiCIO N° 12846/2021/CRG/CGU

Prezados, boa tarde.

Informo que a documentac&o foi registrada sob o nimero NUP 25000.175250/2020-85 e encaminhado ao setor
responsavel, sendo dispensado o envio do documento fisico.

Atenciosamente,

Thairo Gomes Zampierri da Costa

Ministério da Saude/MS,

Servigo de Andlise Técnica Administrativa da Secretaria-Executiva, Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, 3¢
andar.

Brasilia/DF - CEP: 70.058-900

Contato: (55) 61-3315-2015

De: Lisiane Martins Collares <lisiane.collares@saude.gov.br> Em nome de APOIO DA SECRETARIA-EXECUTIVA
Enviada em: terca-feira, 29 de junho de 2021 11:16

Para: Thairo Gomes Zampierri Costa <thairo.costa@saude.gov.br>

Cc: APOIO DA SECRETARIA-EXECUTIVA <apoio.se@saude.gov.br>

Assunto: ENC: Encaminha OFICIO N2 12846/2021/CRG/CGU

De: GABINETE DA SECRETARIA EXECUTIVA <gabinete.se@saude.gov.br> Enviada em: terca-feira, 29 de junho de
2021 11:12

Para: APOIO DA SECRETARIA-EXECUTIVA <apoio.se@saude.gov.br>

Assunto: ENC: Encaminha OFiCIO N2 12846/2021/CRG/CGU

Respeitosamente,

De: CGU/CRG - Corregedoria-Geral da Unido <crg@cgu.gov.br> Enviada em: terga-feira, 29 de junho de 2021 09:36
Para: GABINETE DA SECRETARIA EXECUTIVA <gabinete.se@saude.gov.br>
Assunto: Encaminha OFiCIO N2 12846/2021/CRG/CGU

Prezado Sr. Rodrigo Moreira da Cruz - Secretario-Executivo do Ministério da Saude,
Cumprimentando-o cordialmente, de ordem do Corregedor-Geral da Uni3io, encaminho o OFICIO N2

12846/2021/CRG/CGU e anexos Despacho DIREP (2006246) e Despacho CRG (2006249), para ciéncia e providéncias
pertinentes.



Solicito a gentileza de acusar o recebimento.
Atenciosamente,

Eliane Prado de Andrade Ishida
Chefe de Gabinete
Corregedoria-Geral da Unido
Controladoria-Geral da Unido
Tel: 61 20207501

IMPORTANTE: FORAM IDENTIFICADOS LINKS NESTA MENSAGEM PARA ACESSO A SITES EXTERNOS, CUJA
SEGURANGCA NAO PODE SER VERIFICADA.

E DE FUNDAMENTAL IMPORTANCIA COMPORTAR-SE DE MANEIRA SEGURA EM NOSSA REDE, NAO ABRINDO
ANEXOS E LINKS DESCONHECIDOS, AINDA QUE SUPOSTAMENTE ENVIADOS POR PESSOAS CONHECIDAS.
LEMBRANDO QUE INSTITUICOES FINANCEIRAS, DO PODER JUDICIARIO, SERVICO DE PROTEGAO AO CREDITO, NAO
ENVIAM E-MAILS COM AVISOS DE DEBITOS, PROCESSOS E RECADASTRAMENTOS.

EM CASO DE DUVIDA, CONTATE A CENTRAL DE ATENDIMENTO AO USUARIO.

ADMINISTRAGCAO DA REDE MSNET
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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. 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)

https://sapiens.agu.gov.br/documento/666969186 2/8
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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.
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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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29/06/2021 https://sapiens.agu.gov.br/documento/667359317

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. 02471/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU

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

ASSUNTO: Contrato n® 29/2021, firmado com a empresa Precisa Medicamentos para o fornecimento da vacina
Covaxin/BBV152 contra a Covid-19.

1. Aprovo o PARECER n. 00467/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 29/06/2021, subscrito
pela Coordenadora de Suporte Juridico em Procedimentos Licitatérios, Advogada da Unido Adriele Matos de Santana
Santos, adotando seus fundamentos e conclusdes.

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

o a) junte as manifestacdes ao Sistema SEI e encaminhe os autos a Secretaria Executiva - SE/MS, para
ciéncia e adogdo das providéncias que julgar cabiveis; e
o b) arquive o processo em epigrafe no Sistema SAPIENS.

Brasilia, 29 de junho de 2021.

JOAO BOSCO TEIXEIRA
Advogado da Unido
Consultor Juridico junto ao Ministério da Saude

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 25000175250202085 e da chave de acesso 067343¢0

Documento assinado eletronicamente por JOAO BOSCO TEIXEIRA, de acordo com os normativos legais aplicaveis. A
conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o coédigo 667359317 no endereco eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatdrio (a): JOAO BOSCO TEIXEIRA. Data e Hora: 29-06-2021
17:45. Numero de Série: 102718. Emissor: Autoridade Certificadora da Presidencia da Republica v4.
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Saude

DESPACHO

DLOG/SE/MS
Brasilia, 30 de junho de 2021.

A CGIES,
Assunto: Suspensdo do contrato Administrativo n® 29/2021.

1. Trata-se do Contrato Administrativo n© 29/2021 (0019155275),
firmado com a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL,
representada no Brasil pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS LTDA, para aquisicao de VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS,
SARS-COV-2), INJETAVEL (Covaxin/BBV152).

2. Dessa forma, considerando as
recomendacdes apresentadas no Despacho GAB/SE (0021374010), encaminha-se
os autos a essa Coordenacao Geral para suspensao do Contrato n© 29/2021,
com a urgéncia que o caso requer.

RIDAUTO LUCIO FERNANDES
Substituto eventual do Diretor do Departamento de Logistica em Saude

Documento assinado eletronicamente por Ridauto Lucio Fernandes,
Diretor(a) do Departamento de Logistica substituto(a), em
01/07/2021, as 07:25, 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.

1
sel A
ASEIN :uym
eletronica

n -" A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
] : http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

111...,1[* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
T T codigo verificador 0021379935 e o codigo CRC 74A378AB.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n© 0021379935
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Saude
Coordenacao-Geral de Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude
Coordenacao de Licitagdes e Analise de Mercado de Insumos Estratégicos para
Saude
Divisdo de Andlise das AquisicOes de Insumos Estratégicos para Saude

DESPACHO

DIVAN/COLMER/CGIES/DLOG/SE/MS
Brasilia, 01 de julho de 2021.

Ao Departamento de Logistica em Saude - DLOG/SE,
Assunto: Suspensao contratual.

1. Trata-se do Contrato Administrativo n© 29/2021 (0019155275),
firmado com a empresa internacional BHARAT  BIOTECH  LIMITED
INTERNATIONAL, representada no Brasil pela empresa PRECISA
COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, para aquisicio de 20
(vinte) milhdes de doses da vacina COVAXIN.

2. O processo foi encaminhado a CONJUR/MS para manifestacao quanto
a possibilidade de suspensdo e/ou rescisao do contrato encimado.
3. Em resposta, foi proferido o PARECER n. 00467/2021/CONJUR-

MS/CGU/AGU (0021373031), o qual se manifestou nos seguintes termos:

Acerca da possibilidade de suspensao do contrato Administrativo n® 29/2021,
ha amparo juridico tanto na Lei de LicitagGes, quanto no poder geral de
cautela. Para suspensao contratual prevista na lei de licitagdes, por prazo nao
superior a 120 (cento e vinte) dias, €& necessdria 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 suspensdo ja foi determinada pela CGU, no uso do seu poder geral de
cautela, medida que deve ser cumprida, procedendo-se com a notificacdo a
Contratada.

Quanto a rescisdao, também ha amparo juridico, tanto pelo descumprimento do
cronograma de entrega, quanto pela ndao obtencdo da autorizagcao emergencial
de uso. Nesse caso, devera ser aberto procedimento administrativo onde se
oportunize contraditéorio e ampla defesa, observando-se o detalhamento
constante no Paragrafo 29.

4, Entretanto, por meio do Despacho SEI (0021374010), a Secretaria
Executiva solicitou, expressamente, a suspensao do contrato por prazo nao
superior a 120 (cento e vinte) dias:

Ademais, apds a emissdo de pareceres dos setores responsaveis pelo controle



interno, externo e pela consultoria juridica, restaram confirmados a
necessidade de suspensdo do Contrato Administrativo 29/2021, até a
conclusdo da investigagcdao em curso na CGU, respeitando o limite da lei de
licitagdes, por prazo nao superior a 120 (cento e vinte) dias.

5. Assim, para a suspensdo unilateral do contrato, ndo ha necessidade
de elaborar termo aditivo, faz-se necessario, apenas, ordem escrita e
fundamentada da autoridade superior, com o posterior envio de comunicacdo a
contratada acerca da decisao administrativa. Vejamos Parecer CONJUR/MS:

Dito isto, entendemos pela possibilidade de suspensdo 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.

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.

6. Assim, restituimos 0 processo sugerindo, s.m.j., manifestacao nos
autos e comunicagdo oficial a BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL.
7. Apdés a oficializacdo da empresa, solicitamos a devolugao do

presente para a publicacao da suspensao no D.O.U.
Atenciosamente,

Michelle Araujo Soares
Chefe da Divisao de Analise das Aquisicoes de Insumos Estratégicos para Saude

De acordo.

Ana Cecilia Ferreira de Almeida Martins de Morais
Coordenadora-Geral de Aquisicoes de Insumos Estratégicos para Saude

Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia Ferreira de Almeida
Martins de Morais, Coordenador(a)-Geral de Aquisicoes de Insumos
Estratégicos para Saude, em 01/07/2021, as 15:51, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 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 Michelle Araujo Soares, Chefe da
Divisdao de Analise das Aquisicoes de Insumos Estratégicos para Saude,
em 01/07/2021, as 16:02, 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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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Saude

OFICIO N° 176/2021/DLOG/SE/MS
Brasilia, 02 de julho de 2021.

A Senhora

EMANUELA BATISTA DE SOUZA MEDRADES .

Representante da empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA
E-mail: emanuela.medrades@precisamedicamentos.com.br

Assunto: Suspensao do Contrato Administrativo n°® 29/2021.
Senhora Representante,

1. Referimo-nos ao Contrato Administrativo n°® 29/2021 (0019155275),
firmado com a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL,
representada no Brasil pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS LTDA, para aquisicdo de VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS,
SARS-COV-2), INJETAVEL (Covaxin/BBV152).

2. Considerando o Relatério de Execucdgo do Contrato n©°
29/2021(0020178265), emitido pela fiscal do contrato, Regina Célia Silva
Oliveira, na qual relata a inexecugao contratual, bem como a sugestdao de
rescisao, conforme subitem 14.1.1 e aplicacao das sangdes previstas no item 12
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS do Termo de Referéncia.

3. Considerando a NOTA TECNICA No 967/2021-DEIDT/SVS/MS, emitida
pela Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), foi apresentado os riscos e a
seguinte conclusao:

VI -DOS RISCOS:

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

E notério, portanto, que o novo cronograma condicionado ao deferimento da
Licenca de Importacdo (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 autorizacao

de utilizacdo da vacina no Brasil, visto que esta ndo obteve ainda a
autorizagdo de uso emergencial.

Por fim, é importante considerar as condicionantes apresentadas pela ANVISA
na aprovacdo da importacdo do primeiro quantitativo, que aumentam
0s riscos da impossibilidade de uso vacina caso ndo seja possivel o seu
atendimento, bem como podem gerar despesas ndo previstas a esta Pasta.
CONCLUSAO:

ANTE O EXPOSTO, considerando o inadimplemento do compromisso assumido



pela Empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representada pela
empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, apontado no
Relatério DEIDT (0020178265) do fiscal do contrato, bem como 0s riscos
apresentados, sugere-se, tempestivamente, a SUSPENSAO ou mesmo a
RESCISAO do instrumento de contrato n°® 29/2021.

4, Considerando o OFICIO N° 12846/2021/CRG/CGU, por meio do qual a
Controladoria-Geral da Uniao, determinou a suspensdao cautelar da execucao do
contrato n© 29/2021, a saber:

Com base no art. 45 da Lei n® 9.784/98, art. 10, § 29, da Lei n° 12.846/2013
e no art. 99, § 290, I, do Decreto n° 8.420/2015 e no art. 30 da Instrucao
Normativa CGU 13/2019, determinei nos autos daquele processo a
suspensao cautelar da execucao do contrato n® 29/2021 firmado entre o
Ministério da Saude e a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL,
representada pela empresa PRECISA COMERCIALIZAGAO DE MEDICAMENTOS,
até que seja ultimada a investigacdo preliminar sumaria em curso nesta
CGU.[Grifamos]

5. E importante destacar que, os autos foram submetidos & Consultoria
Juridica Junto ao Ministério da Saude - CONJUR-MS/CGU/AGU, que manifestou-
se pela possibilidade juridica da suspensdo do contrato administrativo em tela,
in verbis:

Acerca da possibilidade de suspensdo 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 nao
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 contraditério e ampla defesa. No entanto, conforme consta nos
autos, a suspensdo ja foi determinada pela CGU, no uso do seu poder geral de
cautela, medida que deve ser cumprida, procedendo-se com a notificacdo a
Contratada.

6. De todo exposto, até a conclusdo da investigagdo preliminar sumaria
n® 00190.105536/2021-63, no ambito da Corregedoria-Geral da Unido, faz-se
necessaria a suspensao do contrato em tela.

7. Dessa forma, informamos a suspensao do Contrato Administrativo
n° 29/2021, por até 120 (cento e vinte) dias.

Atenciosamente,

RIDAUTO LUCIO FERNANDES
Substituto eventual do Diretor do Departamento de Logistica em Saude

Documento assinado eletronicamente por Ridauto Lucio Fernandes,
Diretor(a) do Departamento de Logistica substituto(a), em
02/07/2021, as 14:32, 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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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 3

ISSN 1677-7069 N2 124, segunda-feira, 5 de julho de 2021

Projeto BRA/16/020 - "Seguimento e Implementacdo de Compromissos Nacionais e
Internacionais em Direitos Humanos Fortalecidos", torna publica a abertura de processo
seletivo para contratagdo de consultoria técnica, na modalidade "produto", conforme a
seguir:

PROCESSO N¢ 00135.200825/2021-30.

OBJETO: "Desenvolver, sob a total orientagdo e supervisdo desta Unidade, uma
proposta de metodologia de mapeamento de riscos e plano de protecdo individual para as
pessoas integrantes do Programa de Protecdo aos Defensores de Direitos Humanos,
Comunicadores e Ambientalistas".

NUMERO DE VAGAS: 01(uma) vaga.

LOCALIDADE DE TRABALHO: Territério Nacional.

VALOR DO CONTRATO: Até RS 65.280,00 (sessenta e cinco mil, duzentos e
oitenta reais).

Os interessados em participar do certame deverdo enviar o curriculo, a partir
do dia 05/07/2021 até o dia 16/07/2021 para o endereco de e-mail:
defensores@mdh.gov.br .

O curriculo devera estar em PDF ou WORD e em lingua portuguesa; arquivos
corrompidos ou com defeitos que impegam a sua visualizagdo ndo serdo considerados.

No e-mail deve constar o nome "PNUD BRA 16/020 - Edital 05/2021" para
identificagdo da vaga a que se candidata.

As candidaturas que ndo atenderem a tais requisitos serdo desconsideradas.

Para mais informagGes, consultar edital e anexos disponiveis na pagina
eletrénica do Ministério da Mulher, da Familia e dos Direitos Humanos,
https://www.gov.br/mdh/pt-br/navegue-por-temas/atuacao-internacional/editais-2021 e
no site do PNUD - Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento,
https://www.br.undp.org/content/brazil/pt/home/jobs.html .

Conforme o artigo 72 do Decreto n? 5.151, de 22 de julho de 2004 "E vedada
a contratagdo, a qualquer titulo, de servidores da Administragdo Publica Federal, Estadual,
do Distrito Federal ou Municipal, direta ou indireta, bem como de empregados de suas
subsidiarias e controladas", no ambito dos projetos de Cooperagdo Técnica Internacional.

MARIANA DE SOUSA MACHADO NERIS
Diretora Nacional do Projeto PNUD BRA 16/020

Ministério da Saude

GABINETE DO MINISTRO
EXTRATO DO ACORDO DE COOPERACAO TECNICA N2 6/2021

INTERESSADO: O MINISTERIO DA SAUDE e a CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO.
OBJETO: Firmar parceria entre a SECRETARIA FEDERAL DE CONTROLE INTERNO (SFC) e o
DEPARTAMENTO NACIONAL DE AUDITORIA DO SISTEMA UNICO DE SAUDE (DENASUS), para
colaboragdo mutua e troca de informagGes e experiéncias, no ambito de suas respectivas
competéncias institucionais, com vistas ao aprimoramento das atividades de auditoria
interna governamental no Sistema Unico de Saude (SUS), conforme especificacBes
estabelecidas no plano de trabalho.

VIGENCIA: 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias.

SIGNATARIOS: MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES - Ministro de Estado da
Salide e WAGNER DE CAMPOS ROSARIO - Ministro de Estado da Controladoria-Geral da
Unido.

SECRETARIA EXECUTIVA

EXTRATO DO 32 TERMO ADITIVO
AO TERMO DE EXECUGAO DESCENTRALIZADA N2 50/2017

CONVENENTES: Celebram entre si a Unido Federal, através do Ministério da Saude -
CNPJ no. 00.530.493/0001-71, e a FUNDACAO UNIVERSIDADE DE BRASILIA, DISTRITO
FEDERAL - CNPJ n2. 00.038.174/0001-43.

OBJETO: Prorrogar a vigéncia do Termo de Execugdo Descentralizada n2. 50/2017,
destinado fomentar estratégias de formagdo, planejamento e dimensionamento da
forca de trabalho dos profissionais da saude (Curso de Especializagdo em Saude da
Familia, até 01/07/2023, a contar de seu vencimento.

PROCESSO: 25000.435508/2017-11.

VIGENCIA: Entrard em vigor a partir de sua assinatura até 01/07/2023.

DATA DE ASSINATURA: 01/07/2021.

SIGNATARIOS: RODRIGO OTAVIO MOREIRA DA CRUZ - C.P.F. no. 718.497.421-20 -
SECRETARIO EXECUTIVO DA SECRETARIA EXECUTIVA; MARCIA ABRAHAO MOURA - C.P.F.
n?2. 334.590.531-00, REITORA, FUNDACAO UNIVERSIDADE DE BRASILIA.

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE
AVISO DE SUSPENSAO

CONTRATO N2 29/2021 - UASG 250005
Processo: 25000.175250/2020-85.

Suspende-se, pelo prazo maximo de 120 dias, a execucdo do Contrato
Administrativo n? 29/2021, publicado no DOU n° 38 de 26/02/2021, Segdo 3, Pag. 102,
celebrado com a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representada
nacionalmente pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ:
03.394.819/0005-00, para aquisicdo de 20.000.000 de doses da VACINA COVID-19
(CORONAVIRUS-SARS-COV-2), INJETAVEL (COVAXIN/BBV152). Fundamento Legal: artigo 82,
§ Unico, da Lei n2 8.666/93. Data da assinatura: 02/07/2021.

RIDAUTO LUCIO FERNANDES
Diretor

RETIFICACAO

Retifica-se o Extrato de Edital de Convocagdo - UASG 250005, publicado no
DOU n° 56 de 24/03/2021, Sec¢do 3, Pag. 102.

Onde se l&: N2 Processo: 25000.021253/2021-81. INTERESSADO: SALDANHA
RODRIGUES LTDA. CNPJ 03.426.484/0001-23. OBJETO: Requisicdo administrativa de
SERINGA 3ML, SEM AGULHA BICO LUER LOCK; AGULHA SR 0,7X25 (22G) E 0,60X23 (23G);
SERINGA 1ML LUER SLIP; SERINGA 3 ML LUER SLIP E AGULHA 0,55X20 - 24G. Valor total:
RS 794.745,00. Data da autorizagdo: 22/03/2021.

Leia-se: N2 Processo: 25000.021253/2021-81. INTERESSADO: SALDANHA
RODRIGUES LTDA. CNPJ 03.426.484/0001-23. OBJETO: Requisicdo administrativa de
SERINGA 3ML SEM AGULHA BICO LUER LOCK; AGULHA 0,7X25 - 22G; AGULHA 0,60X23 -
23G; SERINGA 1ML LUER SLIP; SERINGA 3 ML LUER SLIP e AGULHA 0,55X20 - 24G. Valor
total: RS 804.510,00. Data da autorizagdo: 22/03/2021.

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05302021070500127

COORDENACAO-GERAL DE ANALISE DAS CONTRATACOES DE
INSUMOS ESTRATEGICOS PARA SAUDE

AVISO DE CHAMAMENTO PUBLICO

O Ministério da Saude, por forga de determinagao judicial, convoca as empresas
interessadas em fornecer, via contratagdo direta, o seguinte medicamento: Crizotinibe
250mg. Prazo para apresentacdo das propostas até o dia 06 de julho de 2021. O
medicamento acima se refere ao processo SEI 25000.100092/2021-91.

O instrumento complementar a esta convocagdo devera ser solicitado através
dos enderegos eletronicos: ana.araujo@saude.gov.br e colmer@saude.gov.br.

ANA CECILIA F. DE A. MARTINS DE MORAIS
Coordenadora-Geral de AquisicGes de Insumos Estratégicos
para Saude

SUBSECRETARIA DE ASSUNTOS ADMINISTRATIVOS
COORDENACAO-GERAL DE GESTAO DE PESSOAS

EXTRATO DE CONVENIO N° 138/2021

ESPECIE: Convénio SUS que entre si celebram o Ministério da Saude e a Prefeitura
Municipal de Normandia, no Estado de Roraima, representada por sua Secretaria Municipal
de Saude.

OBJETO: Ceder, entre si, servidores do Quadro de Pessoal do Ministério da Saude e seus
orgdos e servidores da Secretaria Municipal de Saude de Normandia-RR.

DATA DA ASSINATURA: 01/07/2021.

EXTRATO DE CONVENIO N° 163/2021

ESPECIE: Convénio SUS que entre si celebram o Ministério da Saude e a Prefeitura
Municipal de Lizarda, no Estado do Tocantins, representada por sua Secretaria Municipal
de Saude.

OBJETO: Ceder, entre si, servidores do Quadro de Pessoal do Ministério da Saude e seus
orgdos e servidores da Secretaria Municipal de Saude de Lizarda-TO.

DATA DA ASSINATURA: 23/06/2021.

EXTRATO DE CONVENIO N° 133/2021

ESPECIE: Convénio SUS que entre si celebram o Ministério da Saude e a Prefeitura
Municipal de Lagoa do Tocantins, no Estado do Tocantins, representada por sua Secretaria
Municipal de Saude.

OBJETO: Ceder, entre si, servidores do Quadro de Pessoal do Ministério da Saude e seus
orgdos e servidores da Secretaria Municipal de Saude de Lagoa do Tocantins -TO.

DATA DA ASSINATURA: 01/07/2021.

EXTRATO DE CONVENIO N° 190/2021

ESPECIE: Convénio SUS que entre si celebram o Ministério da Saude e a Prefeitura
Municipal de Fernando Pedroza, no Estado do Rio Grande do Norte, representada por sua
Secretaria Municipal de Saude.

OBJETO: Ceder, entre si, servidores do Quadro de Pessoal do Ministério da Saude e seus
orgdos e servidores da Secretaria Municipal de Saude de Fernando Pedroza-RN.

DATA DA ASSINATURA: 01/07/2021.

EXTRATO DE CONVENIO N° 187/2021

ESPECIE: Convénio SUS que entre si celebram o Ministério da Salde e a Prefeitura
Municipal de S3o Lourengo da Mata, no Estado do Pernambuco, representada por sua
Secretaria Municipal de Saude.

OBJETO: Ceder, entre si, servidores do Quadro de Pessoal do Ministério da Saude e seus
orgdos e servidores da Secretaria Municipal de Saude de Sdo Lourengo da Mata-PE.
DATA DA ASSINATURA: 29/06/2021.

EXTRATO DE CONVENIO N° 166/2021

ESPECIE: Convénio SUS que entre si celebram o Ministério da Salde e a Prefeitura
Municipal de Goiatins, no Estado do Tocantins, representada por sua Secretaria Municipal
de Saude.

OBJETO: Ceder, entre si, servidores do Quadro de Pessoal do Ministério da Saude e seus
orgdos e servidores da Secretaria Municipal de Saude de Goiatins -TO.

DATA DA ASSINATURA: 23/06/2021.

EXTRATO DE CONVENIO N° 171/2021

ESPECIE: Convénio SUS que entre si celebram o Ministério da Salde e a Prefeitura
Municipal de Colméia, no Estado de Tocantins, representada por sua Secretaria Municipal
de Saude.

OBJETO: Ceder, entre si, servidores do Quadro de Pessoal do Ministério da Saude e seus
orgdos e servidores da Secretaria Municipal de Saude de Colméia -TO.

DATA DA ASSINATURA: 23/06/2021.

COORDENACAO-GERAL DE MATERIAL E PATRIMONIO

RESULTADO DE JULGAMENTO
PREGAO N¢ 10/2021

N¢ Processo: 25000.065423/2020-58 O Ministério da Saude publica o resultado desta licitacdo,
cujo objeto é a escolha da proposta mais vantajosa para a contratagdo de empresa grafica para
prestacdo de servicos referentes a impressdo comdistribuicdo de jogos de formuldrio de
Declaragdo de Obito - DO e Declaragao de Nascido Vivo - DN, conforme condi¢des, quantidades
e exigéncias estabelecidas em Edital e seus anexos, a qual foi HOMOLOGADA pelo critério
menor prego pelo item 2 - Declaragdo de Nascido Vivo - DN a empresa agora relacionada: Item
2 - VP IMPRESSOS LASER LTDA, CNPJ: 05.368.898/0001-7, no valor total de RS 1.167.920,10
(Um milhdo, cento e sessenta e sete mil, novecentos e vinte reais e dez centavos)

SUZANA DE ABREU RIBEIRO DE SOUZA
Pregoeira Oficial

(SIDEC - 02/07/2021) 250110-00001-2021NEB00005

RESULTADO DE JULGAMENTO
PREGAO N2 34/2020

N2 Processo: 25000.032184/2020-50. O Ministérioda Salude publica o resultado desta
licitagdo, cujo objeto corresponde a escolha da proposta mais vantajosa para a contratagdo
de servicos de locagdo de veiculos,tipo Pick UP, Van, Passeio e Minivan, com
quilometragem livre, seguro total, sem motoristas e sem combustivel, para atender as
demandas dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas vinculados a Secretaria Especial de
Saude Indigena - SESAI, conforme condi¢Oes, quantidades e exigéncias estabelecidas no no
Edital e seus anexos, a qual foi HOMOLOGADA pelo critério menor preco por item: Item:
16 - Empresa UNIDAS VEICULOS ESPECIAIS S.A, CNPJ: 02.491.558/0001-42, no valor total de
RS 48.99)9,96 (quarenta e oito mil, novecentos e noventa e nove reais e noventa e seis
centavos).

GRACIENE DE OLIVEIRA SOUSA
Pregoeira

(SIDEC - 02/07/2021) 250110-00001-2021NE080005

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil


http://www.in.gov.br/autenticidade.html

Ministério da Saude
Diretoria de Integridade

DESPACHO

DINTEG/MS
Brasilia, 05 de julho de 2021.

1. A partir de 14/05/2021, tendo como fundamento a verificacao da
inexecucao do Contrato n® 29/2021, que vinculava as entregas das vacinas a um
cronograma que nao vinha sendo cumprido, a Diretoria de Integridade -
DINTEG/MS passou a atuar no processo, a fim de assessorar a tomada de
decisdao do gestor quanto a necessidade de manutencao do referido contrato.

2. Outro fato que demonstrou a necessidade de uma avaliacdao desta
Diretoria foi a verificagdo que uma das sdcias da contratada apresentava valores
pendentes de ressarcimento em contrato firmado com o Ministério da Saude,
devido a nao entrega dos medicamentos adquiridos. Tal fato provocou a
necessidade de avaliar se os controles internos e as medidas previstas na
pactuacao seriam suficientes para mitigar os riscos observados.

3. Dessa forma, verificou-se que primeiramente seria necessario avaliar
se a continuidade da contratacao se justificaria, tendo em vista o
descumprimento do cronograma e a mudanga do cenario de fornecimento das
vacinas contra a Covid-19, razao pela qual foi agendada reunidgo com a
participacao dos setores envolvidos

4, A partir de reunides realizadas entre a DINTEG/MS, Secretaria de
Vigilancia em Saude, Departamento de Logistica, Secretaria Executiva, conforme
atas 0021462396, 0021462725, 0021462768 e email 0021463051, a DINTEG fez
as seguintes sugestdes de ajustes na instrucao processual, com vistas a
minimizar fragilidades no processo e avaliar a necessidade de celebracao de
ativo para ajustar os aspectos relevantes da contratagao:

a) avaliacdo das areas para verificacdo se a aquisicao das 20
milhdes de doses da vacina em tela ainda se justificaria, diante do
novo cenario das vacinas;

b) em caso positivo, qual quantitativo de doses seria necessario
para atender a necessidade;

c) necessidade de justificar no processo o preco negociado das
doses, podendo apresentar a justificativa de preco, conforme § 29,
art. 20 da Lei n© 14.124/2021;

d) sugestdao que a area demandante das vacinas para o MS
verificasse junto a empresa se a previsao de entrega das vacinas
atende a necessidade do MS.

5. Tendo em vistas que o0s documentos supramencionados foram
encaminhados por e-mail aos setores competentes, junta-se aos presentes



autos.

Documento assinado eletronicamente por Nilton Carlos Jacintho Pereira,
Assessor(a), em 05/07/2021, as 14:04, 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.

assinatur .] lj
eletrbnica

5|-.= Jt'._ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
";_r,,., 1"‘"’..5- http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
] 1 acao=documento_conferir&id orgao_acesso externo=0, informando o

codigo verificador 0021458574 e o cdédigo CRC E399D4B3.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n© 0021458574
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Ministério da Saude
Diretoria de Integridade
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, sala 643
dinteg@saude.gov.br
(61) 3315-2211

Ata n2 001/2021

Assunto: Contrato n2 29/2021 - aquisi¢io de VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2),
INJETAVEL (Covaxin/BBV152)

Local: Reunido do Microsoft Teams
Data: 14/05/2021 Inicio: 17 h Término: 17 h e 45 min

Participantes:

Carolina Palhares de Lima — Diretora da DINTEG

Nilton Carlos Jacintho Pereira — Diretor-Substituto da DINTEG
lané de Andrade Azevedo — Chefe de Divisdo da DINTEG
Genivano Pinto de Arauljo — SE/MS

Luana Gongalves Gehres — SE/MS

Lenice Guimardes Araljo — DLOG/SE/MS

Guilherme Sheldon Rufino de Lima — SVS/CGPNI/MS
Karla Neves Laranjeira Braga — SVS/CGPNI/MS

Regina Celia Silva Oliveira SVS/CGPNI/MS

Ausentes:

Arnaldo Correia de Medeiros— SVS/MS

Patricia Soares Glowacki — SVS/CGPNI/MS

Roberto Dias— DLOG/SE/MS

Resumo dos temas tratados:

A Diretora de Integridade, iniciou a reunido dando inicio as discussdes quanto a possibilidade de
ajustar o Contrato n2 29/2021, tendo em vista que os prazos de entregas ndo foram cumpridos,
uma vez que o imunizante nao teve sua aprovagao junto a ANVISA.

Encaminhamentos:

Para a prdxima reunido, ficou acordado que a Secretaria de Vigilancia em Saude-SVS/MS
avaliaria as motivacdes para uma possivel celebragdo de Termo Aditivo ao Contrato n2 29/2021.

Brasilia, 17 de maio de 2021.
DINTEG/MS



Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, sala 643

Ministério da Saude
Diretoria de Integridade

dinteg@saude.gov.br
(61) 3315-2211

Ata n2 002/2021

Assunto: Processo n? 25000.175250/2020-85 - Contrato n2 29/2021 - aquisicdo de VACINA,
COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL (Covaxin/BBV152)

Local: Reunido virtual realizada pela plataforma Microsoft Teams

Data: 18/05/2021 Inicio: 17 h Término: 18 h
Participantes:
CONVIDADOS SETOR PARTICIPACAO

Nilton Carlos Jacintho Pereira DINTEG/MS Sim
lané de Andrade Azevedo DINTEG/MS Sim
Hugo Teixeira Montezuma Sales CGLICI/CONJUR/MS Sim
Genivano Pinto de Araujo SE/MS Sim
Manuara Souza SE/MS Sim
Lenice Guimardes Araujo DLOG/SE/MS Sim
Regina Celia Silva Oliveira SVS/MS Sim
Thiago Fernandes Costa SVS/MS Sim
Luana Gongalves Gehres SVS/MS N3o
Arnaldo Correia de Medeiros SVS/MS N3o
Caroline Gava Alves SVS/MS N3o
Patricia Soares Glowacki SVS/MS N3o
Karla Neves Laranjeira Braga SVS/MS Nao
Roberto Dias DLOG/SE/MS N3o

Resumo dos temas tratados:

O Diretor de Integridade - Substituto iniciou a reunido dando continuidade as discussdes sobre
a necessidade de a area técnica demandante ajustar a instrucdo processual referente ao
Contrato n? 29/2021, tendo em vista que os prazos de entregas ndo foram cumpridos, uma vez

que o imunizante ndo teve sua aprovacgdo junto a ANVISA, ndo tendo sido entregue, por

consequéncia.

A reunido contou com a participacdo do Coordenador-Geral da CGLICI /CONJUR, o qual alertou
sobre a necessidade de instruir o processo com documentos indispensaveis para propor o
aditivo ao Contrato n2 29/2021 (SEl 0019155275), incluindo a negociagdo com a Precisa
Medicamentos, especialmente quanto ao cronograma de entrega, a partir da autorizacdo
tempordria de uso emergencial ou registro definitivo do imunizante.

1




Para mais, o Coordenador-Geral CGLICI /CONJUR alertou que as cldusulas contratuais do
Contrato n? 29/2021 — SEI 0019155275 (Covaxin) sdo similares ao do Contrato n2 28/2021 — SEI
0019154373 (Sputnik V) e, portanto, devem observar os mesmos critérios. Nesse sentido, o
Assessor Técnico da CGPNI/SVS/MS informou que notificara a Precisa Medicamentos sobre a
expectativa da empresa em obter o registro do insumo, assim como a possibilidade de ajustar o
cronograma de entrega a obtenc¢do do registro junto a ANVISA, concedendo o prazo de 48 h
Uteis para resposta.

Encaminhamentos:

Agoes Executor Prazo
A SVS deve avaliar se as previsGes de recebimento de SVS/MS 19/05/2021
vacinas ja contratadas pelo MS justificam a aquisicdo da
Covaxin, na quantidade de 20 milhdes de doses,
principalmente quanto ao prazo de entrega e valor
unitario da dose.

A DEIDT/SVS ficou responsavel por contatar a empresa | DEIDT/SVS/MS 19/05/2021
Precisa Medicamentos sobre a possibilidade de entrega
da vacina no periodo que MS necessita, tendo em vista a
falta de autorizacdao da ANVISA para o uso emergencial
da vacina. Além do contato, faz-se necessario formalizar
a empresa, atribuindo o prazo de 48 horas para a
manifestacdo sobre a possibilidade de fornecimento.

A SVS entrard em contato com a ANVISA com vistas a SVS/MS 19/05/2021
buscar informagdes sobre o andamento do processo de
autorizac¢do de uso da vacina Covaxin, bem como se hd a
previsdo de prazo de a Agéncia finalizar a analise.

Tendo em vista o alerta apresentado pela CONJUR, faz- SVS/MS A ser definido
se importante considerar os aspectos relacionados ao
contrato de fornecimento da vacina Sputnik V, de forma
a ndo haver concentracdo de entrega em determinado
periodo de tempo, visto o Contrato n® 28/2021
condiciona a entrega a autoriza¢do de uso pela ANVISA.

Em sendo entendido que ha a necessidade de adquirir a SVS/MS A ser definido
vacina para cumprir o PNO, a area demandante (SVS)
deve instruir o processo, apresentando a motivacao a
celebracdo de termo aditivo, visto que os aspectos
previstos na contratacdo inicial foram alterados, tal
como, a existéncia de contratos de fornecimento de
doses para o segundo semestre de 2021.

Além disso, a instrucdo deve apresentar motivagdo para
a quantidade a ser adquirida e o valor da dose,
principalmente em razdo de outras vacinas estarem
sendo adquiridas (ou ja contratadas) por precos




inferiores, ou seja, demonstrar os fatores que justificam
a compra da vacina no valor, sendo interessante
detalhar, mediante apresentacdo de documentos, o
detalhamento da negociacao.

A negociacdo deve prever a possibilidade de rescisao SVS/MS A ser definido
contratual, caso a vacina ndo seja entregue no prazo

estabelecido em contrato.

Por fim, solicitou-se que os agentes ausentes ou aqueles Todos

gue necessitem conhecer dos fatos sejam informados
sobre as tratativas.

Brasilia, 18 de maio de 2021.
DINTEG/MS




Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede, sala 643

Ministério da Saude
Diretoria de Integridade

dinteg@saude.gov.br
(61) 3315-2211

Ata n2 003/2021

Assunto: Processo n? 25000.175250/2020-85 - Contrato n2 29/2021 - aquisicdo de VACINA,
COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL (Covaxin/BBV152)

Local: Reunido virtual realizada pela plataforma Microsoft Teams

Data: 25/05/2021 Inicio: 17 h Término: 18 h
Participantes:
CONVIDADOS SETOR PARTICIPACAO

Nilton Carlos Jacintho Pereira DINTEG/MS Sim
lané de Andrade Azevedo DINTEG/MS Sim
Hugo Teixeira Montezuma Sales CGLICI/CONJUR/MS Sim
Lenice Guimardes Araujo DLOG/SE/MS Sim
Ariadne Gisele Muniz Bonvino SVS/MS Sim
Regina Celia Silva Oliveira SVS/MS Sim
Carolina Palhares Lima DINTEG/MS N3o
Genivano Pinto de Araujo SE/MS Nao
Luana Gongalves Gehres SVS/MS N3o
Manuara Souza SE/MS N3o
Arnaldo Correia de Medeiros SVS/MS N3o
Caroline Gava Alves SVS/MS N3o
Patricia Soares Glowacki SVS/MS N3o
Karla Neves Laranjeira Braga SVS/MS N3o
Thiago Fernandes Costa SVS/MS Néo
Roberto Dias DLOG/SE/MS N3o

Resumo dos temas tratados:

O Diretor de Integridade - Substituto iniciou a reunido dando continuidade as discussdes sobre
a necessidade de a area técnica demandante ajustar a instrucdo processual referente ao
Contrato n? 29/2021, tendo em vista que os prazos de entregas ndo foram cumpridos, uma vez
que o imunizante ndo teve sua aprovagdo junto a ANVISA, ndo tendo sido entregue, por

consequéncia.

Na ultima reunido realizada em 18/05/2021, foi acordado juntamente com os representantes
da SVS/MS que seria expedida notificacdo a Precisa Medicamentos sobre a expectativa da




empresa em obter o registro do insumo, assim como a possibilidade de ajustar o cronograma de
entrega a obtengdo do registro junto a ANVISA, concedendo o prazo de 48 h Uteis para resposta.
No entanto, a SVS/MS notificou a empresa somente no dia 24/05/2021, ndo sendo possivel dar
os encaminhamentos necessarios tratados em reunido pretérita.

Por fim, o Diretor de Integridade — Substituto encerrou as tratativas, e informou que sé fossem
realizadas reunides quando houvesse andamento nas negociacdes, conforme os
encaminhamentos transcritos abaixo.

Encaminhamentos:

Agoes Executor Prazo
A SVS deve avaliar se as previsGes de recebimento de SVS/MS Nao foi
vacinas ja contratadas pelo MS justificam a aquisi¢do da cumprido o
Covaxin, na quantidade de 20 milhGes de doses, prazo

principalmente quanto ao prazo de entrega e valor
unitario da dose.

A DEIDT/SVS ficou responsavel por contatar a empresa | DEIDT/SVS/MS N3ao foi
Precisa Medicamentos sobre a possibilidade de entrega cumprido o
da vacina no periodo que MS necessita, tendo em vista a prazo

falta de autorizacdao da ANVISA para o uso emergencial
da vacina. Além do contato, faz-se necessario formalizar
a empresa, atribuindo o prazo de 48 horas para a
manifestacao sobre a possibilidade de fornecimento.

A SVS entrard em contato com a ANVISA com vistas a SVS/MS Nao foi
buscar informagdes sobre o andamento do processo de cumprido o
autorizagdo de uso da vacina Covaxin, bem como se hd a prazo

previsdo de prazo de a Agéncia finalizar a analise.

Tendo em vista o alerta apresentado pela CONJUR, faz- SVS/MS A ser definido
se importante considerar os aspectos relacionados ao
contrato de fornecimento da vacina Sputnik V, de forma
a ndo haver concentracdo de entrega em determinado
periodo de tempo, visto o Contrato n® 28/2021
condiciona a entrega a autoriza¢do de uso pela ANVISA.

Em sendo entendido que hd a necessidade de adquirir a SVS/MS A ser definido
vacina para cumprir o PNO, a area demandante (SVS)
deve instruir o processo, apresentando a motivagao a
celebragdo de termo aditivo, visto que os aspectos
previstos na contratacdo inicial foram alterados, tal
como, a existéncia de contratos de fornecimento de
doses para o segundo semestre de 2021.

Além disso, a instrucdo deve apresentar motivagdo para
a quantidade a ser adquirida e o valor da dose,
principalmente em raziao de outras vacinas estarem
sendo adquiridas (ou ja contratadas) por precos
inferiores, ou seja, demonstrar os fatores que justificam
a compra da vacina no valor, sendo interessante




detalhar, mediante apresentacdo de documentos, o
detalhamento da negociacao.

A negociacdo deve prever a possibilidade de rescisao SVS/MS A ser definido
contratual, caso a vacina ndo seja entregue no prazo

estabelecido em contrato.

Por fim, solicitou-se que os agentes ausentes ou aqueles Todos

gue necessitem conhecer dos fatos sejam informados
sobre as tratativas.

Brasilia, 25 de maio de 2021.
DINTEG/MS




22/06/2021

RES:

RES: Covaxin

Covaxin

Iané de Andrade Azevedo
Enviado: sexta-feira, 28 de maio de 2021 17:32

Para:

Cc:

Thiago Fernandes da Costa; Kamyla Oliveira Tavares Lopes; Genivano Pinto de Araljo; Carolina Palhares Lima; Nilton Carlos
Jacintho Pereira; Regina Celia Silva Oliveira; DEPARTAMENTO DE IMUNIZACAO E DOENCAS TRANSMISSIVEIS - DEIDT; Arnaldo
Correia de Medeiros; AGENDA DLOG GABINETE; Francieli Fontana Sutile Tardetti Fantinato; Kelly.franca@saude.gov.br
[Kelly.fran??a@saude.gov.br]; COORDENACAO DE AGENDA DO GABINETE DA SVS; Luana Gongalves Gehres; Antonelba Nunes
da Silva; Luana Alves D' Almeida; Caroline Gava Alves

Kelly Cristina Rodrigues de Francga

Prioridade:Alta

Prezado Thiago Fernandes,

Conforme reunido realizada em 25/05/2021, apds a SVS avaliar a resposta pela empresa, ficou acordado que
nova reunido sera agendada no tempo em que a area demandante se manifestar sobre os seguintes pontos:

Diante

A SVS deve avaliar se as previsoes de recebimento de vacinas ja contratadas pelo MS justificam a aquisicao da
Covaxin, na quantidade de 20 milhGes de doses, principalmente quanto ao prazo de entrega e valor unitario da
dose.

A DEIDT/SVS ficou responsavel por contatar a empresa Precisa Medicamentos sobre a possibilidade de entrega
da vacina no periodo que MS necessita, tendo em vista a falta de autorizacdo da ANVISA para o uso
emergencial da vacina. Além do contato, faz-se necessario formalizar a empresa, atribuindo o prazo de 48
horas para a manifestacao sobre a possibilidade de fornecimento.

A SVS entrara em contato com a ANVISA com vistas a buscar informagdes sobre o andamento do processo de
autorizacao de uso da vacina Covaxin, bem como se ha a previsao de prazo de a Agéncia finalizar a analise.
Tendo em vista o alerta apresentado pela CONJUR, faz-se importante considerar os aspectos relacionados ao
contrato de fornecimento da vacina Sputnik V, de forma a ndo haver concentracdo de entrega em determinado
periodo de tempo, visto o Contrato n® 28/2021 condiciona a entrega a autorizagao de uso pela ANVISA.

Em sendo entendido que ha a necessidade de adquirir a vacina para cumprir o PNO, a adrea demandante (SVS)
deve instruir o processo, apresentando a motivacao a celebracdo de termo aditivo, visto que os aspectos
previstos na contratagdo inicial foram alterados, tal como, a existéncia de contratos de fornecimento de doses
para o segundo semestre de 2021. Além disso, a instrugdo deve apresentar motiva¢do para a quantidade a ser
adquirida e o valor da dose, principalmente em razdo de outras vacinas estarem sendo adquiridas (ou ja
contratadas) por precos inferiores, ou seja, demonstrar os fatores que justificam a compra da vacina no valor,
sendo interessante detalhar, mediante apresentagao de documentos, o detalhamento da negociagao.

A negociacdo deve prever a possibilidade de rescisdao contratual, caso a vacina ndo seja entregue no prazo
estabelecido em contrato.

disso, solicito a presteza em fornecer informagdes quanto ao prosseguimento das a¢cdes supramenciondas,

com vistas a marcar uma nova reuniao.

Atenciosamente,

lané de Andrade Azevedo

Chefe de Divisdo/Diretoria de Integridade

De: Thiago Fernandes da Costa

Enviado: sexta-feira, 28 de maio de 2021 15:14

Para: Iané de Andrade Azevedo; Kamyla Oliveira Tavares Lopes; Genivano Pinto de Araujo; Carolina Palhares Lima;
Nilton Carlos Jacintho Pereira; Regina Celia Silva Oliveira; DEPARTAMENTO DE IMUNIZAGAO E DOENGAS

TRANS

MISSIVEIS - DEIDT; Arnaldo Correia de Medeiros; AGENDA DLOG GABINETE; Francieli Fontana Sutile Tardetti

Fantinato; Kelly.franca@saude.gov.br; COORDENACAO DE AGENDA DO GABINETE DA SVS; Luana Gongalves Gehres;
Antonelba Nunes da Silva; Luana Alves D' Almeida; Caroline Gava Alves; Hugo Teixeira Montezuma Sales

Cc: Kelly Cristina Rodrigues de Franga

Assunto: RE: Covaxin

Prezada lanég,

https://web

mail.saude.gov.br/owa/?ae=Item&t=IPM.Note&id=RgAAAABa2k3gBm3RTpovGIkuuKaaBwAn269iZXUxTI_X2larTRe CcCAAAAMNmDA...
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22/06/2021 RES: Covaxin

Conforme descrito no e-mail anexo, encaminhado na data de ontem (27/05), foi expedido oficio a empresa
contratada com os encaminhamentos acordados em reunido.

Como relatado no mesmo e-mail, a empresa solicitou dilacdao de prazo para o envio de sua resposta,
alegando o fuso horario como justificativa, uma vez que o fabricante esta sediado na India.

Assim, foi sugerido no e-mail que a préxima reunido do grupo fosse realizada no dia 31/05, no horario que
melhor se encaixar na agenda dos participantes, para que seja apresentada a resposta da empresa, ou a
auséncia de resposta, e novos encaminhamentos sejam discutidos.

Atte.,

Thiago Fernandes da Costa
Gestio de Insumos
Departamento  de  Imunizagdo e  Doengas
Transmissiveis — DEIDT
Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS

& (61) 3315-3646/3598
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De: lané de Andrade Azevedo <iane.azevedo@saude.gov.br>

Enviado: sexta-feira, 28 de maio de 2021 13:57

Para: Thiago Fernandes da Costa <thiago.fernandes@saude.gov.br>; Kamyla Oliveira Tavares Lopes
<kamyla.lopes@saude.gov.br>; Genivano Pinto de Araujo <genivano.araujo@saude.gov.br>; Carolina Palhares Lima
<carolina.palhares@saude.gov.br>; Nilton Carlos Jacintho Pereira <nilton.pereira@saude.gov.br>; Regina Celia Silva
Oliveira <Regina.Oliveira@saude.gov.br>; DEPARTAMENTO DE IMUNIZAGAO E DOENGAS TRANSMISSIVEIS - DEIDT
<deidt@saude.gov.br>; Arnaldo Correia de Medeiros <arnaldo.medeiros@saude.gov.br>; AGENDA DLOG GABINETE
<agenda.dlog@saude.gov.br>; Francieli Fontana Sutile Tardetti Fantinato <francieli.fantinato@saude.gov.br>;
Kelly.franga@saude.gov.br <Kelly.fran??a@saude.gov.br>; COORDENACAO DE AGENDA DO GABINETE DA SVS
<agendasvs@saude.gov.br>; Luana Gongalves Gehres <luana.gehres@saude.gov.br>; Antonelba Nunes da Silva
<antonelba.silva@saude.gov.br>; Luana Alves D' Almeida <luana.almeida@saude.gov.br>; Caroline Gava Alves
<caroline.alves@saude.gov.br>; Hugo Teixeira Montezuma Sales <hugo.sales@saude.gov.br>

Cc: Kelly Cristina Rodrigues de Franca <kelly.franca@saude.gov.br>

Assunto: RES: Covaxin

Prezado Thiago Fernandes,

1. Em razdo de reunido realziada no dia 18/05/2021, solicito informagdes quanto a expectativa da SVS em
demonstrar o que foi acordado, em especial a possibilidade de ajustar o cronograma de entrega a obtencao do
registro junto a ANVISA, dentre outros aspectos, conforme ata em anexo.

2. Aguardo retorno.

Atenciosamente,
Iané de Andrade Azevedo

Chefe de Divisao/DINTEG

De: Thiago Fernandes da Costa

Enviado: quinta-feira, 27 de maio de 2021 19:19

Para: Kamyla Oliveira Tavares Lopes; Genivano Pinto de Araujo; Carolina Palhares Lima; Nilton Carlos Jacintho Pereira;
Iané de Andrade Azevedo; Regina Celia Silva Oliveira; DEPARTAMENTO DE IMUNIZACAO E DOENGAS TRANSMISSIVEIS -
DEIDT; Arnaldo Correia de Medeiros; AGENDA DLOG GABINETE; Francieli Fontana Sutile Tardetti Fantinato;
Kelly.franga@saude.gov.br; COORDENACAO DE AGENDA DO GABINETE DA SVS; Luana Gongalves Gehres; Antonelba
Nunes da Silva; Luana Alves D' Almeida; Caroline Gava Alves; Hugo Teixeira Montezuma Sales

https://webmail.saude.gov.br/owa/?ae=ltem&t=IPM.Note&id=RgAAAABa2k3gBm3RTppvGIkuuKaaBwA0269iZXUxTI X2larTReCcCAAAAMNmMDA... 2/4



22/06/2021 RES: Covaxin

Cc: Kelly Cristina Rodrigues de Franga
Assunto: RE: Covaxin

Prezados, boa noite !

Considerando os encaminhamento realizados na ultima reunido, informo que a empresa Precisa foi oficiada

no dia 24/05, com prazo de resposta até dia 26/05. Contudo, a empresa solicitou prorrogacdo do prazo,
alegando o fuso horario como justificativa. Assim, o novo prazo de resposta é amanha (28/05).

Diante disso, propomos que a proxima reunido do grupo seja no dia 31/05, no horario que melhor se
enquadrar na agenda de todos.

Atte.,

Thiago Fernandes da Costa
Gestao de Insumos
Departamento  de  Imunizagdo e  Doengas
Transmissiveis — DEIDT
Secretaria de Vigilancia em Satude - SVS

B (61) 3315-3646/3598
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De: Kamyla Oliveira Tavares Lopes

Enviado: segunda-feira, 17 de maio de 2021 15:47

Para: Kamyla Oliveira Tavares Lopes <kamyla.lopes@saude.gov.br>; Genivano Pinto de Araujo
<genivano.araujo@saude.gov.br>; Carolina Palhares Lima <carolina.palhares@saude.gov.br>; Nilton Carlos Jacintho
Pereira <nilton.pereira@saude.gov.br>; lané de Andrade Azevedo <iane.azevedo@saude.gov.br>; Regina Celia Silva
Oliveira <Regina.Oliveira@saude.gov.br>; DEPARTAMENTO DE IMUNIZACAO E DOENCAS TRANSMISSIVEIS - DEIDT
<deidt@saude.gov.br>; Arnaldo Correia de Medeiros <arnaldo.medeiros@saude.gov.br>; AGENDA DLOG GABINETE
<agenda.dlog@saude.gov.br>; Francieli Fontana Sutile Tardetti Fantinato <francieli.fantinato@saude.gov.br>;
Kelly.franga@saude.gov.br <Kelly.franca@saude.gov.br>; COORDENACAO DE AGENDA DO GABINETE DA SVS
<agendasvs@saude.gov.br>; Luana Gongalves Gehres <luana.gehres@saude.gov.br>; Antonelba Nunes da Silva
<antonelba.silva@saude.gov.br>; Thiago Fernandes da Costa <thiago.fernandes@saude.gov.br>; Luana Alves D'
Almeida <luana.almeida@saude.gov.br>; Caroline Gava Alves <caroline.alves@saude.gov.br>; Hugo Teixeira
Montezuma Sales <hugo.sales@saude.gov.br>

Cc: Kelly Cristina Rodrigues de Franca <kelly.franca@saude.gov.br>

Assunto: Covaxin

Quando: terca-feira, 18 de maio de 2021 17:00-18:00.

Onde: Reunido do Microsoft Teams

Prezados(as), boa tarde.

Por ordem a diretora da DINTEG, Carolina Palhares e a pedido do Secretdrio Executivo. Encaminhamos agenda que
tem como pauta “Covaxin “.

Participantes:

DINTEG
e  Carol Palhares
e Nilton Pereira
e |ané Azevedo

SE

https://webmail.saude.gov.br/owa/?ae=ltem&t=IPM.Note&id=RgAAAABa2k3gBm3RTppvGIkuuKaaBwA0269iZXUxTI X2larTRe CcCAAAAMNmMDA...
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22/06/2021 RES: Covaxin

e  Genivano Araujo
e luana Gongalves Gehres

SVS / CGPNI
e Arnaldo Correia de Medeiros
e Carolina Gava
e  Regina Celia Silva Oliveira
e Karla Neves Laranjeira Braga
e  Caroline Gava Alves
e Thiago Fernandes da Costa

DELOG
e  Roberto Dias — Diretor
CONJUR
e  Hugo Teixeira Montezuma Sales

Reunidao do Microsoft Teams

Participe no seu computador ou aplicativo mével
Cligue aqui para entrar na reuniao

Saiba mais | Opcdes de reunido

Atenciosamente,

Kamyla Oliveira Tavares Lopes

Secretaria

Ministério da Saude / MS

Diretoria de Integridade/DINTEG/GM/MS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Sede,
62 andar, Sala 637 - CEP 70.058-900

Tel.: (55) 61-3315-2211

E-mail: kamyla.lopes@saude.gov.br

™
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO
Coordenacio-Geral de Auditoria da Area de Satide
SAUS Quadra 01 Bloco A Ed. Darcy Ribeiro, 6° andar, Sala 610 - Bairro Asa Sul - Brasilia/DF, CEP 70070-905
Telefone: 61 2020-7124 - www.cgu.gov.br -

OFICIO N° 13268/2021/CGSAU/DS/SFC/CGU

Brasilia, 5 de julho de 2021.

Ao Senhor
PAULO MARCOS CASTRO RODOPIANO DE OLIVEIRA
Chefe de Gabinete da Secretaria Executiva do Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Anexo
Brasilia/DF - CEP: 70058-900

Cépia para CGCIN/DINTEG

Assunto: Avaliacao do Plano Nacional de Operacionalizaciao da Vacinacao contra a Covid-19 -
Analise do processo n° 25000.175250/2020-85 (aquisicao da vacina Covaxin).

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 00190.100879/2021-31.

Senhor Chefe de Gabinete,

1. Cumprimentando-o cordialmente, faco referéncia as a¢des de acompanhamento da execugao
do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19 (PNO) conduzidas pela
Controladoria-Geral da Unido, com o objetivo de fornecer subsidios para eventuais aprimoramentos do
PNO, de forma a contribuir para o seu sucesso.

2. Nesse contexto, informo que estdo sendo realizadas andlises do processo n°
25000.175250/2020-85 (aquisi¢ao de 20.000.000 da Vacina Covaxin/BBV152), conduzido pelo Ministério
da Satde.

3. Dessa forma, diante das situagdes preliminarmente constatadas apresentadas a seguir e
visando subsidiar os testes que estdo sendo realizados, solicito que, no prazo de 2 dias a contar do
recebimento do presente, o Ministério da Satde apresente as informacgdes elencadas no Anexo I abaixo.

4. Colocando a equipe técnica da CGU a disposi¢do do Ministério da Saude, reafirmamos
nosso interesse e disposi¢@o para, dentro de nossas competéncias institucionais, propor melhorias e agregar
valor a gestao desse Ministério.

Respeitosamente,

! Documento assinado eletronicamente por JOSE PAULO JULIETI BARBIERE, Diretor de Auditoria
j em Politicas Sociais, em 05/07/2021, as 19:59, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no

§ 3°do art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020.

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id documento=2260820&infra_sistema=1000001...

1/3



05/07/2021 SEI/CGU - 2015744 - Oficio
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informado o cddigo verificador 2015744 e o cédigo CRC 6E5071ES8
ANEXOI - INFORMACC)ES SOLICITADAS

1. _ SOBRE A AUSENCIA DE DOCUMENTACAO SUBSIDIANDO O PRECO DA
AQUISICAO

Por meio do Oficio n® 43/2021/GABAYV, de 01/07/2021, a Deputada Federal Adriana
Ventura informa a CGU que protocolou ao Ministério da Saide o Requerimento de Informagdo n°
191/2021, de 26/02/2021, com a finalidade de requerer informac¢des detalhadas sobre a compra da vacina
Covaxin.

Em resposta, o Ministério da Satde enviou o oficio n° 3020/2021/ASPAR/GM/MS, com
ampla documentacdo que detalha a comunicacdo mantida entre o Ministério da Saude e a empresa
fabricante e representante, tais como e-mails, oficios e quatro memorias de reunides ocorridas entre as
partes para efetivar as negociagdes de compra.

Nesse contexto, observou-se que parte significativa dos documentos enviados em resposta
ao Requerimento de Informacdo, em especial as quatro memorias de reunido, foram omitidas do Processo
n°® 25000.175250/2020-85, em que pese tratar-se de informacodes criticas a aquisi¢cdo relacionada, devendo,
assim, estar formalizadas no processo de aquisicdo autuado pelo gestor para essa finalidade.

Ademais, foi verificado que a primeira memoria de reunido, realizada em 20/11/2020 entre
representantes do Ministério da Saude, da representante Precisa Medicamentos e da fabricante Bharat
Biotech, foi registrado que “o_valor da vacina é de U$ 10 (dez dolares americanos) por dose, que, em
razdo de eventual aquisicdo de montante elevado de doses, o valor poderia vir a ser reduzido e estaria
aberto a negociacdo” .

Posteriormente, observou-se segunda memoria de reunido (12/01/2021, entre representantes
do Ministério da Sadde e da Precisa Medicamentos, sem a participacao de gestores da Bharat Biotech), por
meio da qual o Presidente da Precisa Medicamentos, no que se refere ao valor por dose, manifestou
“desconforto em informar os valores, na medida em que os custos para desenvolver os Fases IIlI é
elevado e que poderia impactar no valor final das doses” .

Por sua vez, a memdria da terceira reunido (05/02/2021, entre representantes do Ministério
da Saide e da Precisa Medicamentos, sem a participacdo de gestores da Bharat Biotech) consigna
diretamente que “a proposta comercial de venda de 20 milhoes de doses da vacina Covaxin, no valor de
US$15 dolares por dose, apresenta o seguinte cronograma de entrega de doses”.

Considerando o exposto, solicita-se apresentar:

I- As razdes e justificativas pelas quais as memorias de reunides, emails e demais
documentos relacionados a tratativas para aquisicdo da vacina Covaxin e, diretamente
relacionadas ao processo de compra (memdrias de reunido, oficios, emails,
comunicacoes, etc.) ndo foram acostadas aos autos do processo n° 25000.175250/2020-
85, indicando os Agentes Publicos que levaram a omissio;

II - A andlise da drea técnica do Ministério a fim de justificar o aumento repentino
do preco de aquisicdo por dose, de US$ 10,00 para US$ 15,00, que elevou o montante
final da contratacdo de US$200.000.000,00 para US$300.000.000,00 (considerando o
quantitativo de 20.000.000 de doses);

III - Andlise sobre a estimativa do preco da aquisicdo e/ou justificativas para a
contratacdo, visando atender ao Parecer n°® 00109/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU, de
24/02/2021, por meio do qual a Consultoria Juridica do Ministério da Satide ressalta a
inobservancia da Medida Proviséria n° 1.026/2021, especialmente quanto a auséncia de
estimativa de preco e da justificativa da dispensa e, em complemento, requisitos esses
exigidos no Art. 6° da Lei 14.124/2021.

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id documento=2260820&infra_sistema=1000001...
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IV - Eventuais tentativas de negociacdo do preco unitdrio por dose, realizado pelo
Ministério, considerando a manifestacdo dos representantes da Bharat que "o valor
poderia vir a ser reduzido e estaria aberto a negociacdo’ .

V- Em caso negativo ao item anterior, apresentar as razdes de justificativas pela nao
realizacdo de negociacao do preco e/ou justificativas para o preco contratado.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 00190.105873/2021-51 SEI n° 2015744

https://sei.cgu.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id documento=2260820&infra_sistema=1000001...  3/3



Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

OFICIO N2 1516/2021/SE/GAB/SE/MS

Ao Senhor,

Brasilia, 09 de julho de 2021.

JOSE PAULO JULIETI BARBIERE

Diretor de Auditoria em Politicas Sociais

Controladoria-Geral da Unido

SAUS Quadra 01, Bloco A, Ed. Darcy Ribeiro, 62 andar, Sala 610

70070-905 Brasilia/DF

email: sfc.cgsau@cgu.gov.br

Assunto: Avaliacao do Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinac¢ao contra a Covid-19 - Analise do
processo n2 25000.175250/2020-85 (aquisi¢do da vacina Covaxin).

1.

Senhor Diretor,

Trata-se do Oficio n? 13268/2021/CGSAU/DS/SFC/CGU (0021485112), de 5/7/2021,

proveniente da Controladoria-Geral da Unido, o qual solicita que sejam apresentadas as informacdes
abaixo, relativas a aquisi¢do de 20.000.000 (vinte milh&es) de doses da Vacina Covaxin/BBV152:

2.

Em

"I - As razbes e justificativas pelas quais as memorias de reunides, emails e demais documentos
relacionados a tratativas para aquisicdo da vacina Covaxin e, diretamente relacionadas ao processo
de compra (memdrias de reunido, oficios, emails, comunicac¢des, etc.) ndo foram acostadas aos
autos do processo n? 25000.175250/2020- 85, indicando os Agentes Publicos que levaram a
omissao;

Il - A andlise da area técnica do Ministério a fim de justificar o aumento repentino do preco
de aquisi¢do por dose, de USS$ 10,00 para US$ 15,00, que elevou o montante final da contratacdo de
US$200.000.000,00 para US$300.000.000,00 (considerando o quantitativo de 20.000.000 de doses);

Il - Analise sobre a estimativa do preco da aquisi¢do e/ou justificativas para a contratagdo, visando
atender ao Parecer n? 00109/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 24/02/2021, por meio do qual a
Consultoria Juridica do Ministério da Saude ressalta a inobservancia da Medida Proviséria n2
1.026/2021, especialmente quanto a auséncia de estimativa de prego e da justificativa da dispensa
e, em complemento, requisitos esses exigidos no Art. 62 da Lei 14.124/2021;

IV - Eventuais tentativas de negociacdo do prego unitdrio por dose, realizado pelo Ministério,
considerando a manifestagdo dos representantes da Bharat que "o valor poderia vir a ser reduzido e
estaria aberto a negociagado”;

V - Em caso negativo ao item anterior, apresentar as razoes de justificativas pela ndo realiza¢do de
negociacdo do preco e/ou justificativas para o preco contratado.”

atendimento, encaminho NOTA INFORMATIVA N2 34/2021-SE/GAB/SE/MS

(0021610393), com os esclarecimentos que se fazem necessarios e informo, que em complementacéo,
sera enviada midia de forma fisica.



Atenciosamente,

PAULO MARCOS C. R. DE OLIVEIRA
Chefe de Gabinete

Documento assinado eletronicamente por Paulo Marcos Castro Rodopiano de Oliveira, Chefe de
Gabinete da Secretaria Executiva, em 12/07/2021, as 19:33, conforme hordario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

: H'E'L-'"—i-[‘ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
H b ST 0021582275 e o codigo CRC 84E87509.

Referéncia: Processo n? 00190.100879/2021-31 SEI n2 0021582275

Gabinete da Secretaria Executiva - GAB/SE
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br



January 12, 2021
BIOTECH

[..z&o@ \5’7 é\i\mm'\i(w

To

Mr. Elcio Franco
Executive Secretary
Ministry of Health, Brazil

Sub: COVAXIN™ Supplies for the Ministry of Health Brazil
Respected Sir,
Greetings from Bharat Biotech, wishing you a health and safe 2021!

In response to the global COVID-19 pandemic, BBIL has developed a vaccine candidate against the SARS-
COV-2 virus; COVAXIN™. COVAXIN™ is a whole virion inactivated vaccine which is being developed in collaboration
with the Indian Council of Medical Research (ICMR) and the National Institute of Virology (NIV). As of today BBIL
have also received an Emergency Use License (EUL) for COVAXIN™ from the Central Drugs Standard Control
Organization India.

We are writing to you today to provide a letter of intent for the initiation of supplies of COVAXIN™ to
esteemed government. Bharat Biotech is tentatively willing to commit 12 million doses of COVAXIN™ to the Ministry
of Health, Brazil at a price of USD 15.00 per dose (INCOTERMS: FCA, Hyderabad). The total quantity shall be provided
to the Ministry of Health, Brazil in three shipments highlighted in the supply schedule below;

1. The First shipment of 2 million doses of COVAXIN™ will be shipped by the 31% of January 2021
2. The Second shipment of 4 million doses of COVAXIN™ will be shipped by the 28" of February 2021
3. The Last shipment of 6 million doses of COVAXIN™ will be shipped by the end of 31* March 2021

Supplies of COVAXIN™ shall be subject to the terms and conditions detailed in Annexure I. The following
commitment shall be formalized upon receipt of a Letter of acceptance from the Ministry of Health of Brazil by the
15" of January 2021, along with the Purchase order addressed to Bharat Biotech.

We also humbly request for a formal letter from the esteemed Government of Brazil to be addressed to the
Government of India and the Ministry of Health and Family Welfare regarding the above mentioned supplies of
COVAXIN™,

The evaluation of COVAXIN™ has resulted in several unique product characteristics including long term
persistence of immune responses to multiple viral proteins, as opposed to only the spike protein, and has
demonstrated broad spectrum neutralizing capability with heterologous SARS-CoV-2 strains, thus potentially
reducing or eliminating escape mutants.

It has also shown to generate memory T cell responses, for its multiple epitopes, indicating longevity and a
rapid antibody response to future infections. Its most critical characteristic is the demonstrated safety profile, which
is significantly lower than several other vaccines with published data. COVAXIN™ is presented in multi dose vials
along with a VVM-7 (Vaccine Vial Monitor-7) and can be stored at 2-8 9C. The multi dose presentations of COVAXIN™
are formulated with a preservative which makes it one of the only COVID-19 vaccine to be compliant with the WHO
28-day open vial policy, which has been specially formulated to reduce wastage of doses from open vials.

BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL LIMITED

Genome Valley, Shameerpet, Hyderabad - 500 078, Telangana, India
T.+91 40 2348 0567 / 4645 4545 M:+91 99480 80567 F:+91 40 2348 0560 Typbar Tﬂvt
email: info@bharatbiotech.com www.bharatbiotech.com

CIN: U24230TG1996PLC023232
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We would like to also take this opportunity to mention that the product development and clinical trial data
thus far has generated 5 publications, which have been submitted to international peer reviewed journals, 4 of
which have been accepted and will be published soon. Please view the list of publications that we have submitted to

peer-reviewed Journals in Annexure Il

Thanking you for your consideration and looking forward to your response in this regard!

Sincerely,

Dr. V. Krishna Mohan
Executive Director

BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL LIMITED

Genome Valley, Shameerpet, Hyderabad - 500 078, Telangana, India

T:+91 40 2348 0567 / 4645 4545 M:+91 99480 80567 F:+91 40 2348 0560
email: info@bharatbiotech.com www.bharatbiotech.com

CIN: U24230TG1996PLC023232
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Annexure |: Terms and Conditions for supply of COVAXIN™

1. All regulatory clearances from the Central Drugs Laboratory, Kasauli have been procured for each batch
being shipped to the Ministry of Health, Brazil.

2. Clearance from the Government of India and The Ministry of Health and Family Welfare, India to export the
above suggest quantity have been procured through a formal lette

3. Supplies of COVAXIN™ are accepted by the Ministry of Health, Brazi based on the existing Emergency Use
License provided to Bharat Biotech by the Central Drugs Standard Control Organization, and no requirement

of Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) approval or approval from a World Health Organization
(WHO) identified Stringent Regulatory Authority.

4. Supplies of COVAXIN™ are accepted by the Ministry of Health, Brazil based on the existing Emergency Use
License provided to Bharat Biotech by the Central Drugs Standard Control Organization, India and no WHO
Emergency Use Licensure or Pre-Qualification is requested by the Ministry of Health, Brazil.

5. Based upon availability of Raw materials and packing materials,

6. Based upon no production failures, and force Majeure clauses, that is outside our scope

Annexure II: Clinical Development of COVAXIN™

1. Title: Remarkable immunogenicity and protective efficacy of BBV152, an inactivated SARS-CoV-2 vaccine in
rhesus macaques. https://www.researchsquare.com/article/rs-65715/v1

(o]

Title: Immunogenicity and protective efficacy of BBV152: a whole virion inactivated SARS CoV-2 vaccine in
the Syrian hamster model. https://doi.org/10.1016/i.is¢i.2021.102054

3. Title: Evaluation of Safety and Immunogenicity of an Adjuvanted, TH-1 Skewed, Whole Virion
InactivatedSARS-CoV-2 Vaccine - BBV152.
https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2020.09.09.285445v2. full

4. APhase 1: Safety and Immunogenicity Trial of an Inactivated SARS-CoV-2 Vaccine-BBV152.
https:/mww.medrxiv.org/content/10.1101/2020.12.11.20210419v 1 _full pdf

5. Safety and immunogenicity clinical trial of an inactivated SARS-CoV-2 vaccine, BBV152 (a phase 2, double-
blind, randomised controlled trial) and the persistence of immune responses from a phase 1 follow-up report.
https://www . medrxiv.org/content/10.1101/2020.12.21.20248643v1 full. Pdf

BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL LIMITED

Genome Valley, Shameerpet, Hyderabad - 500 078, Telangana, India

T:+91 40 2348 0567 / 4645 4545 M:+91 99480 80567 F:+91 40 2348 0560 Typbar ch{
email: info@bharatbiotech.com www.bharatbiotech.com
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

NOTA INFORMATIVA N2 34/2021-SE/GAB/SE/MS

1. ASSUNTO

AVALIACAO DO PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO CONTRA A COVID-19 -
ANALISE DO PROCESSO N2 25000.175250/2020-85 (AQUISICAO DA VACINA COVAXIN).

2. ANALISE

1. Trata-se do Oficio n? 13268/2021/CGSAU/DS/SFC/CGU (0021485112), de 5/7/2021,
proveniente da Controladoria-Geral da Unido, o qual solicita que sejam apresentadas as informacdes
abaixo, relativas a aquisicdo de 20.000.000 (vinte milhGes) de doses da Vacina Covaxin/BBV152:

"I - As razbes e justificativas pelas quais as memadrias de reunibes, emails e demais documentos
relacionados a tratativas para aquisi¢do da vacina Covaxin e, diretamente relacionadas ao processo
de compra (memdrias de reunido, oficios, emails, comunicac¢bes, etc.) ndo foram acostadas aos
autos do processo n2 25000.175250/2020- 85, indicando os Agentes Publicos que levaram a
omissao;

Il - A andlise da area técnica do Ministério a fim de justificar o aumento repentino do preco
de aquisicdo por dose, de USS 10,00 para USS 15,00, que elevou o montante final da contratac3o de
US$200.000.000,00 para USS$S300.000.000,00 (considerando o quantitativo de 20.000.000 de doses);

Il - Andlise sobre a estimativa do preco da aquisi¢cdo e/ou justificativas para a contratacdo, visando
atender ao Parecer n2 00109/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 24/02/2021, por meio do qual a
Consultoria Juridica do Ministério da Saude ressalta a inobservancia da Medida Proviséria n2
1.026/2021, especialmente quanto a auséncia de estimativa de prego e da justificativa da dispensa
e, em complemento, requisitos esses exigidos no Art. 62 da Lei 14.124/2021;

IV - Eventuais tentativas de negociacdo do prego unitario por dose, realizado pelo Ministério,
considerando a manifestacao dos representantes da Bharat que "o valor poderia vir a ser reduzido e
estaria aberto a negociacao”;

V - Em caso negativo ao item anterior, apresentar as razoes de justificativas pela ndo realizacdo de
negociacdo do preco e/ou justificativas para o preco contratado."

2. Inicialmente cumpre informar, conforme Nota Técnica 26 (anexa), que a época esta
Secretaria-Executiva (SE) coordenou, em conjunto com as areas técnicas deste Ministério da Saude (MS),
destacando-se o Gabinete do Ministro (GM); a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdao e Insumos
Estratégicos em Saude (SCTIE); Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) e a Assessoria de Assuntos
Internacionais em Saude (AISA), as reunides e contatos com as desenvolvedoras de vacinas, na busca por
disponibilizar, para a populagdo brasileira, vacinas contra a COVID-19 seguras e eficazes, no menor tempo
possivel.

3. Objetivando formalizar as tratativas com os desenvolvedores de vacinas contra a Covid-
19, em ambito deste Ministério foram abertos processos administrativos para envio de oficios (MoU) no
intuito de firmar entendimento, frisa-se ndo-vinculante, que disponha sobre as condi¢des, cronograma,
valores de doses, bem como informacgdes sobre os estudos e resultados clinicos da vacina.

4. Em atendimento ao oficio n? 13268/2021/CGSAU/DS/SFC/CGU, segue a manifestagdo
desta Pasta quanto as informacdes solicitadas por esta douta Controladoria:



5. Acerca do Item |, cumpre esclarecer que em continuidade as tratativas ocorridas na
reunido realizada em 20 de novembro de 2020, o Ministério da Saude manifestou a intencao (MoU),
através do oficio n? 2090/2020/SE/GAB/SE/MS de 11/12/2020, em adquirir doses da Vacina Covaxin /
BBV152 contra a Covid-19, este documento é o que originou o a abertura do processo
25000.175250/2020-85.

6. Neste mesmo processo, foi registrada as comunicacoes subsequentes entre a empresa e
o Ministério da Saude, sendo utilizadas para os demais procedimentos das contratacoes.

7. Em resposta aos Itens Il e lll, informa-se que: na reunido mencionada anteriormente
(20/11/2020), o laboratério Bharat Biotech esteve presente, juntamente com a Precisa Medicamentos, e
além da descricdo, caracteristicas técnicas e indicacdes da vacina, mencionou uma estimativa de preco de
USS$10 ddlares por dose, como expectativa de preco, contudo, o Ministério da Satde sé recebeu proposta
formal no dia 12/01/2021, onde a representante do laboratério Bharat apresentou carta informando a
oferta de vacinas ao preco de USS 15 ddlares por dose (0021584381).

8. Em funcdo do curto prazo para a vacinagdo e para o desenvolvimento das vacinas, em
janeiro de 2021, o mercado de vacinas dispunha de poucos pregos para servir de referéncia a
contrata¢do. Em que pese o custo mais elevado das vacinas que foram contratadas, avaliou-se dentro de
uma matriz de risco, as oportunidades das que estariam disponiveis, visando ampliar as doses para a
populagdo brasileira a partir do més de margo de 2021, até que aumentasse a disponibilizacdo de doses.
N3do é demais ressaltar, que cada laboratério apresenta os seus precos em fung¢do do processo produtivo
(caracteristicas técnicas), considerando custos e desenvolvimento tecnolégico aplicado na producao.

9. Neste sentido, o préprio TCU, em relatério de 25 de margo de 2021, TC 006.789/2021-8
(0019867532), relata nao ter visto elementos suficientes que caracterizassem sobrepreco no contrato em
comparagdo com as aquisicdes do MS, como o excerto abaixo extraido do relatério:

"A mera diferenga no valor da aquisigdo das vacinas citadas ndo constitui evidéncia suficiente para
caracterizagdo de sobreprecgo, ja que, apesar de as trés vacinas mencionadas terem por alvo o
combate a Covid-19, ndo se trata do mesmo produto. Cada uma delas é produzida a partir de locais,
tecnologias e insumos diversos que podem alterar, de modo significativo, o custo do produto".

10. Por fim, sobre os Itens IV e V: Encaminha-se a Nota Informativa 26 (0020708122), com
informacGes sobre a linha do tempo das comunicagdes realizadas entre o Ministério da Saude e a
empresa. Os documentos mencionados na nota encontram-se disponiveis no
link: https://drive.google.com/drive/folders/1gbJAmqorl6pqQ703z9SWfr49wWaVDil0?usp=sharing.

CLEVERSON BOECHAT TINOCO PONCIANO

Documento assinado eletronicamente por Cleverson Boechat Tinoco Ponciano, Assessor(a)
Técnico(a), em 12/07/2021, as 19:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco
de 2017.
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g A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

< http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
0021610393 e o codigo CRC 53FC93B1.

Brasilia, 12 de julho de 2021.

Referéncia: Processo n? 00190.100879/2021-31 SEI n2 0021610393
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TCU

Tribunal de Contas da Unidao
Secretaria-Geral de Controle Externo

OFICIO 15167/2021-TCU/Seproc
Brasilia-DF, 31/3/2021.

A Sua Exceléncia o Senhor
ANTONIO ELCIO FRANCO FILHO
Secretario-Executivo do Ministério da Saude

Processo TC 006.789/2021-8 Tipo do processo: Representacao
Relator do processo: Ministro Benjamin Zymler
Unidade responsavel: Secretaria de Controle Externo da Saude

Assunto: Diligéncia.

Senhor Secretario-Executivo,

1. Em atendimento a decisdo contida no processo acima indicado, solicito a
Vossa Exceléncia, no prazo de 10 (dez) dias, a contar do recebimento desta comunicagdo,
encaminhar ao Tribunal de Contas da Unido as informacgdes relacionadas na documentacdo anexa
(pecas 42, 43, 44 e 45), que integra esta comunicacao.

2. Por dever de oficio, informo que o ndo cumprimento de diligéncia ou de decisdo do
Tribunal, no prazo fixado, sem causa justificada, poderd ensejar a aplicacdo da multa prevista no
art. 58, inciso IV, da Lei 8.443/1992, caso o responsavel seja jurisdicionado ao TCU. A aplicacdo da
citada multa prescinde de realizacdo de prévia audiéncia, nos termos do art. 268, § 32, do Regimento
Interno do TCU e, findo o prazo, a diligéncia ndo serd objeto de reiteracao.

3. Por oportuno, solicito especial atencao as informacdes complementares que acompanham
este oficio, bem assim para a necessidade de utilizar — para resposta a comunicacbes e envio de
documentos — os servicos da plataforma Conecta-TCU ou do protocolo eletronico, disponiveis no
Portal TCU (www.tcu.gov.br), endereco em que também é possivel acessar os autos.

4, Esclarecimentos adicionais quanto ao processo indicado ou a presente comunicacao
podem ser obtidos, no horario das 13h as 17h, junto a Secretaria de Gestdo de Processos (Seproc),
em Brasilia, telefone (61) 3527-5234 e e-mail cacidadao@tcu.gov.br.

Respeitosamente,

assinado eletronicamente
RENATO FURTUNATO JACOBS
Secretario - Substituto

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o codigo 6/624354.
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TCU

Tribunal de Contas da Uniao
INFORMACOES COMPLEMENTARES

1) A diligéncia realizada pelo Tribunal possui fundamento legal no art. 11 da Lei n2 8.443/1992.
2) A apresentacdo de resposta ao TCU deve observar as seguintes orientagdes:

a) ser dirigida ao Relator do processo;
b) indicar, com destaque, o nimero do processo e deste oficio;

c¢) utilizar dos servicos de protocolo eletronico ou da plataforma digital Conecta-TCU disponiveis
no Portal TCU. Documento que, em razao do formato, do tamanho ou de outra caracteristica,
ndo possa ser encaminhado por meio desses canais, deve ser apresentado por cdpia ou
segunda via, ou midia digital, exceto nos casos em que houver determinacdo legal para
apresentacdo de originais, cabendo ao responsavel e/ou interessado manter os originais sob
sua guarda, nos termos do art. 42, § 29, da Instrucdo Normativa TCU n? 68/2011;

d) a resposta pode ser apresentada diretamente pelo destinatario do oficio ou por intermédio
de procurador regularmente constituido nos autos, conforme disciplina o art. 145 do
Regimento Interno do TCU;

e) caso haja procurador constituido nos autos, as comunica¢des processuais subsequentes
serdo dirigidas a esse representante, conforme disposto no art. 179, § 72, do Regimento
Interno do TCU. Se houver mais de um procurador, pode ser indicado o nome daquele a
guem deverao ser encaminhadas as comunicagdes.

3) A informacao classificada na origem com restricdo de acesso deve ser acompanhada dos seguintes
elementos, consoante a Lei de Acesso a Informacgdo (Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011),
caso contrdrio serd considerada de acesso publico pelo Tribunal:

a) indicacdo objetiva da hipdtese de restricio de acesso: informacdo imprescindivel a
seguranca da sociedade ou do Estado; informacdo com sigilo atribuido por legislacdo
especifica; informacdo pessoal relativa a intimidade, vida privada, honra e imagem;

b) na hipétese de informacdo imprescindivel a seguranca da sociedade ou do Estado, indicar:
b.1) o grau de sigilo da classificacdo (reservado, secreto ou ultrassecreto);

b.2) o fundamento legal da classificacao;
b.3) o prazo de restricdo de acesso ou o evento que defina o termo final;
b.4) o assunto sobre o qual versa a informacao.

c) na hipdétese de informacdo com sigilo atribuido por legislacdo especifica, indicar o
fundamento legal da classificacdo;

d) na hipétese de informacdo pessoal relativa a intimidade, vida privada, honra e imagem,
indicar o prazo de restricdo de acesso e a pessoa a que se refere;

e) indicacdo do nome do responsavel pela classificacdo.

4) Nos termos do art. 183, pardgrafo Unico, do Regimento Interno, a prorrogacdo de prazo, quando
cabivel, contar-se-a a partir do término do prazo inicialmente concedido. O Tribunal ndo estd
obrigado a notificar quanto ao deferimento do pedido. Cabe ao responsavel acessar o processo, no
Portal TCU, ou entrar em contato, pelos meios indicados para tomar conhecimento da decisdo.

2de?2

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o codigo 6/624354.



@ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO
Gabinete do Ministro Benjamin Zymler

Processo: 006.789/2021-8
Natureza: Representacao
Orgio/Entidade: Ministério da Saude
Responsavel(eis): Nao ha.
Interessado(os): Nao ha.

DESPACHO

Manifesto-me de acordo com a proposta de diligéncia efetuada pela unidade
técnica (pecas 42-44).

A Seproc.

Brasilia, 31 de margo de 2021

(Assinado eletronicamente)

BENJAMIN ZYMLER
Relator

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o codigo 6/605587.
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I ‘ u Segecex/Cosocial

Secretaria de Controle Externo da Saude

TC 006.789/2021-8
Apenso: 006.681/2021-2
Tipo de processo: REPRESENTACAO

PRONUNCIAMENTO DA UNIDADE

Manifesto-me de acordo com a proposta formulada pelo AUFC JEFFERSON
PINHEIRO SILVA, a qual contou com a anuéncia do titular da Saude/D2.

Declaro, ainda, que foi verificado, no que se mostrou aplicavel, o atendimento ao
disposto na Resolugao — TCU 315/2020.

SecexSaude, em 29 de margo de 2021.

(Assinado eletronicamente)
MARCELO CHAVES ARAGAO
Matricula 6530-7

Secretario

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o codigo 6/595161.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

l ' :u Segecex/Cosocial/SecexSaude
22 Diretoria da SecexSaude

TC 006.789/2021-8
Apenso: 006.681/2021-2
Tipo de processo: REPRESENTACAO

Unidade Jurisdicionada: MINISTERIO DA
SAUDE

PRONUNCIAMENTO DA SUBUNIDADE

Manifesto-me de acordo com a proposta formulada por JEFFERSON PINHEIRO
SILVA, AUFC (doc 67.509.466-3).

Declaro, ainda, que foi verificado, no que se mostrou aplicavel, o atendimento ao
disposto na Resolugao — TCU 315/2020.

Saude/D2, em 26 de marco de 2021.

(Assinado Eletronicamente)
MESSIAS ALVES TRINDADE
Matricula 6593-5

Diretor

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o codigo 6/563762.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO 1
I ‘ Secretaria Geral de Controle Externo
Secretaria de Controle Externo da Satde

TC 006.789/2021-8

Tipo: Representacao

Unidade jurisdicionada: Ministério da
Satde (MS)

Representante:  Alessandro  Lucciola
Molon, Deputado Federal

Representado: Ministério da Satude
Procurador: Nao ha.

Interessado em sustentacao oral: Nao ha.
Proposta: Preliminar

INTRODUCAO

1. Cuidam os autos de representacdo encaminhada pelo Deputado Federal Alessandro
Lucciola Molon, a respeito de possiveis irregularidades na aquisi¢do, pelo Ministério da Saude, no
ambito do Procedimento 25000.175250/2020-85, da vacina Covaxin/BBV 152, contra a Covid-19,
produzida pelo Laboratério Bharat Biotech, representado pela empresa Precisa Comercializagdao
de Medicamentos LTDA (CNPJ 03.394.819/0005-00).

DOS FATOS DENUNCIADOS

2. Segundo o representante, no dia 19/2/2020, o MS publicou no Diario Oficial da Unido
(DOU), o Extrato de Dispensa de Licitagdao n. 10/2021 — UASG 2500051, referente ao Processo
n. 25.000.175250/2020-85, tendo por objeto a aquisi¢do da vacina Covax1n/BBV152 produzida
pelo Laboratoério Bharat Biotech, com valor global estimado em R$ 1.614.000.000,00 (peca 13).

3. No dia 26/2/2021, foi publicado o respectivo extrato do Contrato 29/2021 (pega 14),
tendo por contratante o Departamento de Logistica em Saude (DLOG), do Ministério da Saude, e

como contratado o Laboratorio Bharat Biotech Limited Internacional, no ato representado pela
empresa Precisa Comercializagao de Medicamentos LTDA (CNPJ 03.394.819/0005-00).

4. O aludido contrato, que possui vigéncia compreendida no periodo de 25/2/2021 a
25/2/2022, prevé que a entrega dos imunizantes pela farmacéutica Precisa Comercializacao de
Medicamentos LTDA ocorrera de forma escalonada, sendo oito milhdes de doses no més de
marco, oito milhdes de doses no més de abril e quatro milhdes de doses no més de maio de 2021,
ao valor unitario de U$$ 14,99, todas importadas da India, ndo contemplando informagio sobre a
possibilidade de produ¢ao do imunobiologico no Brasil.

5. Tal valor ultrapassaria quase em 50% o valor da dose da vacina CoronaVac, contratada
com o Instituto Butanta, adquirida por U$$ 10,00 a dose. O valor também representa o triplo do
valor pago pela vacina da AstraZeneca, importada pela Fiocruz, adquirida, no primeiro lote, por
US$$ 5,00 a dose.

6. O imunizante Covaxin/BBV152, produzido pela Bharat Biotech, ainda ndo recebeu
pedido de registro ou de autorizacao para uso emergencial junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e ainda ndo foram divulgados estudos da fase III da pesquisa, que permitam
comprovar a seguranca ¢ a eficacia da vacina.

7. Ressaltou ainda que repercutiu na imprensa que a empresa Precisa Comercializagao de
Medicamentos Ltda. ¢ investigada pelo Ministério Publico do Distrito Federal (MP/DFT), a partir
da Operagao Falso Negativo, pela possivel pratica de fraude na venda de testes rapidos para Covid-
19 ao governo local (pega 17). Pelos mesmos fatos, a empresa também ¢ investigada pelo Tribunal
de Contas do Distrito Federal (TC/DF), com determinacdo cautelar para que a Secretaria de Saude

Para verificar as assinaturas, acesse www.tcu.gov.br/autenticidade, informando o codigo 6/509466.



Secretaria Geral de Controle Externo
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Secretaria de Controle Externo da Satde

do DF (SES-DF) limitasse o valor de eventuais pagamentos a serem realizados em razao da
Dispensa de Licitacao 9/2020, que resultou na sua contrata¢ao (peca 16).

8. Consta ainda do quadro societario da Precisa (pega 18), a empresa Global Gestao em
Saude S.A (CNPJ 10.375.666/0001-88) que, em razdo do ndo fornecimento de medicamentos
contratados pelo Ministério da Saude, figurou como ré em agado judicial movida pelo Ministério
Publico Federal do Distrito Federal (peca 19).

9. Apesar de ambas as empresas estarem habilitadas para contratar com a Administragao
Publica e ndo se vislumbre, flagrantemente, irregularidades na contratacdo para compra da
Covaxin, esses graves episodios em que estdo envolvidas as empresas citadas exigem cautelas
redobradas da administrag@o publica, especialmente no que diz respeito a gestao e a execucao do
contrato firmado.

10. Segundo o representante, ndo se busca com a presente representagdo inviabilizar o
acesso a imunizantes, mas apenas assegurar que as condi¢gdes contratuais atendam aos principios
constitucionais da administra¢do publica e que, nos prazos e condi¢gdes pactuados, cada uma das
doses chegue ao seu destino.

11. O §3° do art. 2° da Medida Provisoria 1.026/2021, admite, excepcionalmente, quando
comprovadamente existir um unico fornecedor do bem ou prestador de servio, que a
administracdo publica possa viabilizar a contratacio mesmo ante a existéncia de sangdo de
impedimento ou de suspensao de contratar com o poder publico, hipotese em que deverdo ser
prestadas as devidas garantias, conforme exige o §4° do mesmo art. 2°.

12. Apesar de a Precisa Comercializacdo de Medicamentos Ltda. e de a empresa Global
Gestao em Saude S.A., que integra o seu quadro societario, ndo possuirem sangdes que as impegam
de contratar com o poder publico, ndo se pode ignorar, contudo, que as irregularidades
mencionadas podem eventualmente resultar em inabilitacdo superveniente no curso da vigéncia
do contrato, o que demonstra a necessidade de fiscalizacdo, com a maxima prioridade, nao
descartada a necessidade de adequacdo contratual, para o estabelecimento ou substitui¢do de
garantias do cumprimento do contrato.

13. A mesma Medida Provisoria 1026/2021 autoriza a celebracdo de contrato para
aquisicdo de vacina contra a Covid-19 antes mesmo do registro sanitidrio ou da autorizagao
temporaria de uso emergencial pela Anvisa, mediante dispensa de licitagdo. Mas isso ndo afastaria,
contudo, a necessidade de abertura de processo administrativo que contenha os elementos técnicos
referentes a escolha da opcao de contratagdo e a justificativa do preco.

14. Tais flexibilizagdes no processo de licitagdo e contratacdo, no contexto de
irregularidades pretéritas atribuidas a Precisa Medicamentos e a sua socia Global Gestdo em Saude
S.A., assim como o valor individual de cada dose da vacina Covaxin, que em muito supera o preco
praticado na contratacdo das vacinas da AstraZeneca e da CoronaVac, reclamam o controle quanto
a legalidade, a legitimidade e a economicidade das despesas decorrentes do contrato, inclusive
sobre a adequacao das clausulas de alocagdo de riscos, que assegurem o seu equilibrio econdomico
e financeiro, em obediéncia ao art. 5° da Medida Provisodria 1.026/2021, cujo teor torna obrigatéria
a previsdo de matriz de alocacdo de risco entre o contratante e o contratado, na hipotese de
aquisi¢des e contratos acima de R$ 200.000.000,00.

15. Entendeu ainda o representante que, em razdo das particularidades narradas, para
assegurar maior transparéncia e controle social, seria necessaria a publicidade acerca dos agentes
publicos designados para acompanhar e fiscalizar a execucao do referido contrato e que também
possuem responsabilidade em corrigir as eventuais falhas na gestao dos contratos.

16. Ante o exposto, o representante solicitou ao Tribunal que conheca da representagao
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para, no mérito:

a) decida pela adogao das medidas necessarias para avaliar a legalidade da atuagdo do
Ministério da Satde e do Departamento de Logistica em Saude, no ambito do Procedimento n.
25000.175250/2020-85, que tem por objeto a aquisi¢do da vacina Covaxin;

b) adote medidas para que a fiscalizagdo do contrato esteja de acordo com o art. 67 da
Lei 8.666/1993, e que a designacdo formal dos agentes publicos para o acompanhamento e a
fiscalizacdo dos contratos, com a respectiva identificagdo funcional, seja divulgada em sitio
eletronico oficial na internet junto as demais informagdes sobre aquisicdes e contratagdes
realizadas nos termos da Medida Provisoria 1.026/2021, observado o disposto na Lei 12.527/2011,
e o disposto no §2° do art. 2° da MP 1.026, de 2021; e

¢) recomende, se assim julgar necessario, as adequagdes contratuais que permitam
assegurar o equilibrio econdmico-financeiro do contrato, considerando os riscos que os fatos
narrados representam para a inexecugao contratual.

EXAME DE ADMISSIBILIDADE

17. Inicialmente, deve-se registrar que os deputados federais possuem legitimidade para
representar ao TCU, consoante disposto no inciso III do art. 237 do RI/TCU.

18. Além disso, a representacdo preenche a maior parte dos requisitos de admissibilidade
constantes no art. 235 do Regimento Interno do TCU (RI/TCU), haja vista a matéria ser de
competéncia do Tribunal, referir-se a responsavel sujeito a sua jurisdi¢do, estar redigida em
linguagem clara e objetiva, bem como conter nome legivel, qualificacdo e enderego do
representante.

19. Contudo, a representagdo ndo se encontra acompanhada de suficientes indicios
concernentes a irregularidade ou ilegalidade denunciada.

20. O representante, em resumo, apresenta trés fatos supostamente irregulares: o primeiro,
o fato de a empresa Precisa Comercializagao de Medicamentos LTDA e da sua socia Global Gestao
em Satde S.A estarem envolvidas em investigagdes pretéritas que apuram fraudes em outros
contratos firmados pelas empresas; o segundo, o fato de a vacina ainda ndo estar aprovada pela
Anvisa; e o terceiro, um suposto sobrepreco no valor de aquisi¢ao da vacina Covaxin.

21. Quanto ao primeiro, o proprio representante reconhece que, apesar das investigacoes
que correm contra as empresas citadas, ndo existe nenhuma san¢do aplicada contra elas que as
impecam de contratar com o Poder Publico, o que pode ser confirmado nas bases de dados a
disposi¢do do TCU.

22. Quanto a questao da vacina Covaxin ainda ndo possuir registro ou ter Autorizag¢ao para
Uso Emergencial (AUE) concedidos pela Anvisa, o proprio representante também traz a
informacao de que a mesma Medida Provisoria 1026/2021 autoriza a celebragdo de contrato para
aquisi¢cao de vacina contra a Covid-19 antes mesmo do registro sanitario ou da autorizacao
temporaria de uso emergencial pela Anvisa, mediante dispensa de licitagdo.

23. Dessa forma, também em relagdo a esse ponto, o representante ndo s6 deixou de
apresentar indicios da irregularidade denunciada, como apresentou os fundamentos normativos
que demonstram que o fato em si ndo se mostra irregular.

24, Quanto a questao do sobrepreco, o representante se limita a alegar que o valor unitario
de aquisicao da dose da vacina Covaxin é de U$ 14,99, valor este que ultrapassaria quase em 50%
o valor da dose da vacina CoronaVac, contratada com o Instituto Butanta, adquirida por U$ 10,00
a dose. O valor também representa o triplo do valor pago pela vacina da AstraZeneca, importada
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pela Fiocruz, adquirida, no primeiro lote, por U$ 5,00 a dose.

25. O representante, no entanto, nao leva em consideracdo que apesar de as trés vacinas
mencionadas terem por alvo o combate a Covid-19, ndo se trata do mesmo produto. Cada uma
delas ¢ produzida a partir de locais, tecnologias e insumos diversos que podem alterar, de maneira
significativa, o custo do produto.

26. Além disso, o representante também deixa de levar em consideracdo que o cenario
atual ndo ¢ de oferta abundante de vacinas no mercado ante a necessidade mundial de adquiri-las,
de modo que os Governos em geral possam decidir quais vacinas comprar apenas levando em
consideragdo o prego do produto. Em um cenario no qual a demanda supera a oferta, e o produto
a ser adquirido pode fazer a diferenga entre a vida e a morte de milhdes de pessoas, € natural que,
dentro do limite orgcamentario de cada nagao, se busquem todas as alternativas possiveis de compra
da vacina contra a Covid-19, ainda que alguns produtos se mostrem mais caros que outros.

217. Assim, o representante também ndo apresentou evidéncias do suposto sobrepreco
alegado.
28. Verifica-se, portanto, que nao foram trazidos aos autos elementos que evidenciem

irregularidades na consecug@o dos atos tomados por parte do Ministério da Saude. Ainda assim, o
representante solicita que o TCU avalie a legalidade e a economicidade do contrato para a
aquisicao da Covaxin, inclusive verificando se as cldusulas contratuais asseguram o equilibrio
econdmico-financeiro do contrato, considerando os riscos que os fatos narrados na representagao
representam para a inexecu¢ao contratual.

29. Na realidade, sem evidéncias de irregularidade, a documentacao encaminhada toma o
corpo de uma solicitacdo para que o TCU fiscalize o contrato firmado pelo MS para aquisi¢do da
vacina Covaxin. No entanto, nos termos dos art. 231 a 233 do Regimento Interno do TCU, os
parlamentares, de maneira isolada, ndo possuem legitimidade para solicitar a realizagcdo de
fiscalizacdo a esta Corte de Contas.

30. Nao obstante, no ambito do TC 014.575/2020-5, que visa acompanhar as medidas
adotadas pelo Ministério da Saude (inclusive 6rgaos e entidades vinculados) para o combate a crise
gerada pela Covid-19, foi verificado, em varias oportunidades, a necessidade do Ministério da
Saude melhorar a transparéncia das iniciativas que envolvem as vacinas contra a Covid-19, em
especial quanto a probabilidade de os seus produtos serem oferecidos a populagdo brasileira, as
incertezas envolvidas em cada iniciativa, 0 momento em que serdo aplicadas as primeiras doses, a
definicdo do publico alvo e das localidades que receberdo as primeiras doses, o que € necessario
para aprovar uma vacina no pais e poder fornecé-la a populagdao, bem como o papel do Ministério
da Satde em cada iniciativa e no Programa Nacional de Imunizagao

31. Assim, apesar de o representante nao ter apontado, de forma clara, que normas
estariam sido descumpridas com a celebragdo do contrato para a compra da vacina Covaxin, nem
juntado evidéncias que corroborem suas alegacdes e os supostos riscos associados, dada a
notoriedade das questdes ligadas a pandemia da Covid-19, e a deficiéncia por parte do Ministério
da Saude na transparéncia das iniciativas que envolvem as vacinas contra a Covid-19, conforme
verificado no ambito do TC 014.575/2020-5, considera-se que o interesse publico reclama o
tratamento da questao mediante a atuagao desta Corte de Contas.

32. Ainda, conforme dispde o art. 103, §1°, in fine, da Resolugdo TCU 259/2014, verifica-
se a existéncia de interesse publico no citado contrato firmado com a empresa Precisa
Medicamentos, pois a compra da vacina Covaxin para o combate a Covid-19, além da alta
materialidade, se d4 em um contexto em que os numeros de incidéncia da doenga tém recrudescido
nas ultimas semanas e o ritmo da vacinacao tem ficado aquém do esperado e do desejado.
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33. Dessa forma, a representagdo podera ser conhecida, para fins de comprovar a sua
procedéncia, nos termos do art. 234, § 2°, segunda parte, do Regimento Interno do TCU, aplicavel
as representacoes, de acordo com o paragrafo tnico do art. 237 do mesmo RI/TCU.

EXAME SUMARIO

34, Com fundamento no art. 106 da Resolugao TCU 259/2014, com nova redacao dada
pela Resolugdo TCU 323/2020, ap6s a admissibilidade da representacdo, as unidades técnicas
realizardo exame sumario acerca do risco para o 6rgao ou entidade jurisdicionada, da materialidade
e da relevancia dos fatos noticiados na denuncia ou representacao ¢ da necessidade de atuacao
direta do Tribunal no caso concreto.

35. Quanto a materialidade, dado o elevado valor envolvido no contrato firmado junto a
empresa Precisa Medicamentos, representante do laboratorio indiano Bharat Biotech no Brasil, da
ordem de R$ 1,614 bilhdo, conclui-se que a representagdo envolve alta materialidade.

36. No tocante a relevancia, a imunizagao se apresenta hoje como uma das ferramentas
com maior eficicia para controlar a contaminagdo do novo coronavirus, situacdo que exige o
posicionamento e atuagdo do governo no que diz respeito a produgdo de vacinas no pais, bem
como a aquisicao de vacinas e/ou insumo farmacéutico ativo (IFA), quando autorizada a utilizacao
dos imunizantes pela Anvisa. Portanto, considera-se de alta relevancia o objeto da representacao,
pois 0 momento exige eficiéncia administrativa, sem prejuizo da analise das medidas de seguranca,
qualidade e risco/beneficio das vacinas submetidas para autorizagao.

37. Relativamente ao risco para a entidade jurisdicionada, em que pese a necessidade de
atuacdo proativa e eficiente por parte do Ministério da Saude na aquisi¢do de vacinas para o
combate a Covid-19, tal atuacdo ndo pode ser feita com prejuizo da seguranca, qualidade e
risco/beneficio da vacina a ser adquirida, o que s6 pode ser garantido mediante autorizagao do
orgdo técnico competente, no caso a Anvisa. Além disso, diante da delicada situagao fiscal do pais,
agravada ainda mais com a pandemia, escolhas equivocadas na alocacdo dos recursos destinados
a aquisi¢dao de imunizantes podem, de fato, retardar ou comprometer o processo de vacina¢ao no
pais, sem falar na perda indesejada de vidas e no comprometimento da imagem institucional diante
da comunidade cientifica e da populagdo geral.

38. No tocante ao exame de necessidade de atuacao direta do Tribunal, considerando a
repercussao e os interesses envolvidos, especialmente em se tratando de eficiéncia na alocagdo de
recursos destinados a aquisi¢do de vacina para o combate a Covid-19, entende-se que para se ter
efetividade no resultado da demanda, a atuagdo proativa e direta do controle externo faz-se
necessaria.

39. Por derradeiro, vale ainda registrar que a Resolugdo TCU 259/2014 aduz em seu art.
106, § 4° inciso I, que a unidade técnica submeterd os autos ao relator com proposta de
conhecimento da representacdo e prosseguimento do processo, caso os fatos sejam classificados
como de alto risco, relevancia ou materialidade e seja considerada necessaria a atuagdo direta do
Tribunal. Diante do exposto, entende-se satisfeitos os critérios de admissdo autorizando o
prosseguimento do feito.

EXAME TECNICO
40. Inicialmente, em pesquisa nos sistemas coorporativos do Tribunal, verifica-se a
existéncia de diversos processos com tematica conexa a abordada na presente representacao:
Item Processo Tipo Autuacao Representante Situacdo
1 014.575/2020-5 | Acompanhamento | 19/3/2020 - Aguardando instrucao
2 037.194/2020-8 Representacdo 23/10/2020 Senado Apensado
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3 047.000/2020-1 Representacao 9/12/2020 MP/TCU Apensado
4 000.098/2021-3 Representacao 6/1/2021 MP/TCU Apensado
5 | 002.632/2021-7 | Representagdo | 28/1/2021 MP/TCU Aguardando
encerramento
6 006.681/2021-2 Representacao 26/2/2021 MP/TCU Em revisdo
7 006.851/2021-5 Consulta 3/3/2021 - Julgado
41. Os processos acima tratam de:

a) TC 014.575/2020-5: acompanhamento das medidas adotadas pelo Ministério da
Saude (inclusive 6rgaos e entidades vinculados) para o combate a crise gerada pela Covid-19;

b) TC 037.194/2020-8: representagdo formulada por senadores da republica e
deputados federais, no intuito de solicitar, no ambito do processo de acompanhamento das agdes
do poder executivo federal no enfrentamento da Covid-19 (TC 014.575/2020-5), atuagdo deste
Tribunal para averiguar os requisitos essenciais para a pesquisa cientifica e a recomendagado ao
Poder Executivo Federal de retomar o acordo de parceria com os entes subnacionais (estados) para
aporte de recursos para aquisicdo das vacinas desenvolvidas pela empresa Sinovac Biotech em
parceria com o Instituto Butantan;

c) TC 047.000/2020-1: representagdo com o objetivo de provocar a Casa Civil da
Presidéncia da Republica e o Ministério da Satde a elaborar e divulgar imediatamente um plano
de imunizag¢ao da populacao brasileira contra a covid-19 mediante aplicacdao de vacinas;

d) TC 000.098/2021-3: representagdo com o objetivo de se avaliar possiveis
irregularidades com relagdo a aquisi¢do e a validade de testes adquiridos pelo Ministério da Satde
para o diagnostico do novo coronavirus, bem como com relagdo a aquisicdo de vacinas contra a
Covid-19 necessarias a imunizacao da populagdo brasileira;

e) TC 002.632/2021-7: representagdo com o proposito de que o Tribunal adote
providéncias com o objetivo de avaliar os procedimentos adotados pela Anvisa, relativamente a
aprovacdo das vacinas contra a Covid-19, em face dos indicios de que a instituicdo, perdida em
meios a procedimentos burocraticos, tem atuado em sentido oposto ao das suas finalidades legais,
dificultando a protegdo da saude da populagdo, em vez de favorecé-la;

f) TC 006.681/2021-2: representacdo que trata de possiveis irregularidades na
contratagdo, pelo Ministério da Satude, de R$ 1,614 bilhdo da vacina Covaxin, medicamento que
ainda estd aguardando autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para
realizar os estudos clinicos da fase 3 no Brasil e ainda ndo tem eficacia comprovada para aplicagdo
de doses no pais. Existe despacho nesse processo determinando o seu apensamento a presente
representacdo para que o exame das irregularidades denunciadas seja feito de forma conjunta.
Ressalte-se que o objeto da presente representacdo ¢ mais amplo e aborda todas as supostas
irregularidades tratadas no processo a ser apensado; dessa forma, ndo existem Obices para o
prosseguimento da atual representacdo antes do efetivo apensamento do outro processo;

g) TC 006.851/2021-5: consulta do MS que tem por objetivo o esclarecimento acerca
dos limites da capacidade negocial do Poder Executivo em contratagdes relacionadas a pandemia,
em especial considerando a possibilidade de previsao das chamadas 'clausulas especiais' de que
trata o art. 12, III, da Medida Provisoria n® 1.026, de 2021, bem como o afastamento de 'normas
em contrario' operada pelo art. 2°, caput, da Medida Provisoria 1.003, de 2020.

42. O representante alega que a aquisicdo da Covaxin esta sendo realizada antes da
aprovacao da Anvisa, o que poderia causar riscos ao Erario e a Satde Publica. Dessa forma, vale
a pena percorrer as principais normas que envolvem a aprovagao de vacinas pela Anvisa:
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a) Guia sobre os requisitos minimos para submissdo de solicitacdo de autorizagdo
temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19. Guia 42/2020 —
versao 1, de 2/12/2020, e atualizada em 3/2/2021;

b) Instrugdo Normativa Anvisa 63, de 22/7/2020, que dispde sobre o Relatorio
Periddico de Avaliagao Beneficio-Risco (RPBR) a ser submetido a Anvisa por Detentores de
Registro de Medicamento de uso humano;

¢) Instrucdo Normativa Anvisa 77, de 17/11/2020, que dispde sobre o procedimento
de submissdo continua de dados técnicos para o registro de vacinas Covid-19;

d) Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC 73, de 21/10/2008, que dispde sobre o
regulamento técnico para procedimento de liberacdo de lotes de vacinas e soros hiperimunes
heter6logos para consumo no Brasil e para exportagao;

e) Resolucido de Diretoria Colegiada - RDC 55, de 16 de dezembro de 2010, que dispde
sobre o registro de produtos bioldgicos novos e produtos bioldgicos e da outras providéncias;

f) Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC 346, de 12/3/2020, que define os critérios
e os procedimentos extraordindrios e temporarios para a certificagao de boas praticas de fabricagao
para fins de registro e alteragdes poOs-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e
produtos para saude em virtude da emergéncia de satude publica internacional do novo coronavirus;

g) Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC 400, de 21/7/2020, que define os critérios
e os procedimentos extraordindrios e temporarios para a aplicacdo de excepcionalidades a
requisitos especificos de rotulagem e bulas de medicamentos, em virtude da emergéncia de satde
publica internacional decorrente do novo coronavirus;

h) Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC 406, de 22/7/2020, que dispde sobre as
boas praticas de farmacovigilancia para detentores de registro de medicamento de uso humano;

1) Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC 444, de 10/12/2020, que estabelece a
autorizagao temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19 para o

enfrentamento da emergéncia de satide publica de importancia nacional decorrente do surto do
novo coronavirus (SARS-CoV-2) — revogada pela RDC 475, de 10/3/2021;

j) Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC 465, de 9/2/2021, que estabelece a dispensa
de registro e da autorizagdo de uso emergencial (AUE) e os procedimentos para importagdo e
monitoramento das vacinas Covid-19 adquiridas pelo Ministério da Saude, no ambito do
Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19;

k) Lei 6.360/1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes € outros
produtos, com a indicagdo de nome, fabricante, procedéncia, finalidade e outro elementos que o
caracterizem;

1) Lei 14.121, de 1°/3/2021, que autoriza o Poder Executivo Federal a aderir ao
Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 (Covax Facility) e estabelece diretrizes para
a imunizag¢do da populagao;

m) Lei 14.124, de 10/3/2021, que dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisi¢ao de vacinas e de insumos e a contratagdo de bens e servigos de logistica, de tecnologia da
informacao e comunica¢ao, de comunicacao social e publicitaria e de treinamentos destinados a
vacinagdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra
a Covid-19 (decorrente da conversao da Medida Provisoria 1.026, de 6/1/2021);

n) Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC 476, de 10/3/2021, que estabelece os
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procedimentos e requisitos para submissao de pedido de autorizagao excepcional e temporaria para
importagdo e distribuicdo de medicamentos e vacinas contra Covid-19 para o enfrentamento da

emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus
(SARS-CoV-2), nos termos da Lei 14.124, de 10 de margo de 2021;

0) Resolug¢ao de Diretoria Colegiada - RDC 475, de 10/3/2021, que estabelece os
procedimentos e requisitos para submissdo de pedido de autorizacdo temporaria de uso
emergencial (AUE), em carater experimental, de medicamentos e vacinas para Covid-19 para o

enfrentamento da emergéncia de saide publica de importancia nacional decorrente do surto do
novo coronavirus (SARS-CoV-2). Revogou a RDC 444, de 10/12/2020;

p) Lei 14.125, de 10/3/2021, que dispde sobre a responsabilidade civil relativa a
eventos adversos pos-vacinagao contra a Covid-19 e sobre a aquisi¢do e distribuicao de vacinas
por pessoas juridicas de direito privado.

43. De maneira sucinta, e de acordo com texto publicado pela Faculdade de Medicina da
Universidade  Federal de Minas Gerais, disponivel no enderego eletronico
https://www.medicina.ufmg.br/fase-3-de-testes-e-assunto-da-semana-no-saude-com-ciencia/, a
criacdo de vacina envolve trés etapas. A primeira consiste na defini¢do, em laboratorio, da melhor
composi¢do para o imunizante. A etapa seguinte ¢ a chamada fase pré-clinica, na qual sao
realizados testes em animais para sua comprovagao e os dados emitidos na experimentagao in vitro
e, finalmente, a terceira etapa, denominada de clinica, com testes em humanos, que se divide em
trés: a fase 1 que visa testar seguranga e poténcia, sendo testada em voluntarios sadios; a fase 2,
onde ocorre a expansao desses dados de seguranca com a utilizagdo de maior nimero de pessoas
e a fase 3, envolvendo o estudo de eficacia com ntimero de participantes bem maior que nas fases
anteriores.

44, A Instrugdo Normativa Anvisa 77/2020, em seu art. 3°, estabelece que:

Art. 3° Para usufruto do procedimento de Submissdo Continua, devem ser atendidos os
seguintes critérios:

I - Existéncia de um DDCM referente a vacina Covid-19 de interesse protocolado na Anvisa;
II - A vacina Covid-19 de interesse deve estar em fase 3 de desenvolvimento clinico.

45. Na versdo original, emitida no inicio dezembro/2020, do Guia sobre os requisitos
minimos para submissao de solicitagdo de autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacinas Covid-19, o item 3 estabelecia que “A vacina deve possuir um Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) anuido pela Anvisa e o ensaio clinico fase 3,
pelo menos, em andamento e em condug¢ao no Brasil”.

46. No entanto, no inicio de fevereiro/2021, foi realizada uma alterag¢ao no aludido item 3
do Guia, que passou a ter a seguinte redacao (pega 7): “A vacina deve preferencialmente possuir
um Dossi€¢ de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) anuido pela Anvisa e o ensaio
clinico fase 3, pelo menos, em andamento e em condug¢do no Brasil (grifo nosso).

47. Antes da alteragdo, havia quatro vacinas que tiveram a fase 3 realizada no Brasil: a
vacina americana do laboratorio Pfizer, em parceria com o laboratorio alemao BioNtech, a vacina
da Universidade de Oxford, em parceria com a farmacéutica britanica AstraZeneca, a vacina
americana Johnson & Johnson e a Coronavac, produzida pela farmacéutica chinesa Sinovac em
parceria com o Instituto Butantan.

48. Dessas quatro, a Anvisa autorizou para uso emergencial, em 17/1/2021, a Coronavac
e a Oxford/Fiocruz/AstraZeneca e, posteriormente, em 23/2/2021, concedeu o registro definitivo
para a vacina da Pfizer. No ultimo dia 12/3/2021, a Anvisa concedeu o registro da vacina da
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Fiocruz/Astrazeneca, que ja possuia AUE.

49. Com a alteracdo normativa citada, vacinas que nao tiveram a fase 3 dos estudos
realizados no Brasil poderdo apresentar pedido de submissdo e serem autorizadas
emergencialmente, cumpridos os demais requisitos formais de dados para essa submissdo,
aumentando significativamente as possibilidades de se ter outras vacinas, em maior quantidade,
para imunizar a populacdo brasileira, podendo ser utilizadas no territdrio brasileiro as vacinas
Sputnik V, Moderna, as integrantes do Covax Facility, a Covaxin, dentre outras.

50. Nesse sentido, a Anvisa flexibilizou, nesse ponto, seu processo de autorizacdo de
vacinas, o que pode potencializar o quantitativo de imunizante para atender a populagao brasileira.

51. O Guia 42/2020 dispde ainda sobre uma série de documentos que devem ser
apresentados pelo requerente, para solicitagao de autorizacao temporaria de uso emergencial de
vacinas para Covid-19; e estabelece, no seu item 7, que os prazos para exame da documentacao
apresentada pelo requerente sao de 10 ou 30 dias, dependendo se os ensaios clinicos de fase 3
foram ou ndo, respectivamente, realizados no Brasil (peca 7, p. 13).

52. Mostra-se também oportuno mencionar o disposto o art. 16 da Lei 14.124/2021, que
substituiu, com alteracgoes, o art. 16 da Medida Provisoria 1026/2021:

Art. 16. A Anvisa, conforme estabelecido em ato regulamentar proprio, oferecera parecer
sobre a autorizacdo excepcional e temporaria para a importagao e a distribuicdo e a autoriza¢ao
para uso emergencial de quaisquer vacinas e medicamentos contra a covid-19, com estudos
clinicos de fase 3 concluidos ou com os resultados provisorios de um ou mais estudos clinicos,
além de materiais, equipamentos e insumos da area de satde sujeitos a vigilancia sanitaria,
que ndo possuam o registro sanitario definitivo na Anvisa e considerados essenciais para
auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados ou autorizados para uso emergencial
por, no minimo, uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a
distribuicdo em seus respectivos paises:

I - Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da América;

IT - European Medicines Agency (EMA), da Unido Europeia;

III - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do Japao;

IV - National Medical Products Administration (NMPA), da Republica Popular da China;

V - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), do Reino Unido da Gra-
Bretanha e Irlanda do Norte;

VI - Ministry of Health of the Russian Federation, da Federagdo da Russia;

VII - Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO), da Republica da india;
VIII - Korea Disease Control and Prevention Agency (KDCA), da Republica da Coreia;
IX - Health Canada (HC), do Canada;

X - Therapeutic Goods Administration (TGA), da Comunidade da Australia;

XI - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
da Republica Argentina;

XII - outras autoridades sanitarias estrangeiras com reconhecimento internacional e
certificadas, com nivel de maturidade IV, pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) ou pelo
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use - Conselho Internacional para Harmoniza¢do de Requisitos Técnicos para
Registro de Medicamentos de Uso Humano (ICH) e pelo Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme - Esquema de Cooperacao em Inspe¢ao Farmacéutica (PIC/S).
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§ 1° Compete a Anvisa a avaliagdo das solicitagdes de autorizacao de que trata o caput deste
artigo e das solicitagdes de autorizagdo para o uso emergencial e temporario de vacinas contra
a covid-19, no prazo de até 7 (sete) dias uteis para a decisdo final, dispensada a autorizacdo
de qualquer outro 6rgdo da administragdo publica direta ou indireta para os produtos que
especifica.

§ 2° Para fins do disposto no § 1° deste artigo, a Anvisa podera requerer, fundamentadamente,
a realizagdo de diligéncias para complementagdo e esclarecimentos sobre os dados de
qualidade, de eficacia e de seguranga de vacinas contra a covid-19.

§ 3° O relatorio técnico da avaliacdo das vacinas contra a covid-19, emitido ou publicado pelas
autoridades sanitarias internacionais, devera ser capaz de comprovar que a vacina atende aos
padrdes de qualidade, de eficacia e de seguranga estabelecidos pela OMS ou pelo ICH e pelo
PIC/S.

§ 4° Na auséncia do relatorio técnico de avaliacdo de uma autoridade sanitaria internacional,
conforme as condigdes previstas no § 3° deste artigo, o prazo de decisdo da Anvisa sera de até
30 (trinta) dias. (Grifos nossos).

53. Também se mostra oportuno mencionar o disposto no art. 13 da Lei 14.124/2021, que
substituiu, com alteracoes, o art. 13 da Medida Provisoria 1026/2021:

Art. 13.A aplicagdo das vacinas contra a covid-19 devera observar o previsto no Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19, ou naquele que vier a
substitui-lo.

§ 1° O Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacdo contra a Covid-19, de que trata o
caput deste artigo, € o elaborado, atualizado e coordenado pelo Ministério da Saude, disponivel
em sitio oficial na internet.

§ 2° A aplicagdo das vacinas de que trata o caput deste artigo somente ocorrera apos a
autorizacio excepcional de importacgio, ou a autorizacdo temporaria de uso emergencial, ou
o registro sanitario de vacinas concedidos pela Anvisa.

§ 3° Os Estados, os Municipios e o Distrito Federal ficam autorizados a adquirir, a
distribuir e a aplicar as vacinas contra a covid-19 registradas, autorizadas para uso
emergencial ou autorizadas excepcionalmente para importacio, nos termos do art. 16
desta Lei, caso a Unido ndo realize as aquisicdes e a distribui¢do tempestiva de doses
suficientes para a vacinacao dos grupos previstos no Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinagéo contra a Covid-19. (Grifos nossos).

54. As alteragdes, posteriormente regulamentadas pela RDC 476, de 10/3/2021, dispdem
sobre autoriza¢do excepcional e temporaria para a importacao por Estados, Municipios e Distrito
Federal de vacinas para Covid-19 que ndo possuam registro sanitario ou autorizagdo para uso
emergencial no Brasil, desde que as vacinas importados tenham indicagdo especifica para
tratamento ou prevenc¢do da Covid-19 aprovada pela respectiva autoridade sanitaria estrangeira e
tenha, pelo menos, estudos clinicos de fase 3 concluidos ou com resultados provisdrios. Além
disso, precisam ser registradas ou autorizadas para uso emergencial por, no minimo, uma das
autoridades sanitdrias estrangeiras apontadas no art. 16 da Lei 14.124/2021 e tenham autorizadas
a distribuicao em seus respectivos paises.

55. Nesse ponto, ¢ importante apresentar uma sintese da situagao da andlise das principais
vacinas contra a Covid-19, por parte da Anvisa, conforme noticia publicada pela propria agéncia
em 22/2/2021 (peca 8), mas atualizada com outros fatos e noticias posteriores.

56. A vacina CoronaVac teve os ensaios clinicos fase trés aprovados pela Anvisa e
condugdo no Brasil. Em novembro de 2020, foi iniciado o processo de submissdo continua dos
documentos. Em 8/1/2021, foi solicitada a Autorizagdo de Uso Emergencial (AUE) e, em
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17/1/2021, foi aprovada a AUE para a vacina fabricada na empresa Sinovac, localizada na China
e certificada pela Anvisa em 21/12/2020, apods a inspe¢ao na fabricante do insumo farmacéutico
ativo bioldgico e para a linha produtos estéreis. Em 18/1/2021, foi solicitada ampliacao dessa
autorizacdo para a vacina com a etapa de envase e as demais etapas subsequentes da producao no
Instituto Butantan, localizado na cidade de Sao Paulo. Em 22/1/2021, a Anvisa concedeu e ampliou
as condicdes da autorizagdo de uso emergencial para essa produ¢do no Brasil.

57. A vacina de Oxford (parceria AstraZeneca/Fiocruz) teve os ensaios clinicos fase
trés aprovados pela Anvisa e condugdo no Brasil. Em dezembro de 2020, foi iniciado o processo
de submissdo continua dos documentos. Em 17/1/2021, teve autorizagdo de uso emergencial
aprovada para a vacina fabricada na empresa Serum Institute of India Pvt. Ltd., localizada na India.
A AstraZeneca e a Fiocruz solicitaram o registro em 29/1/2021 e o processo entrou em analise no
mesmo dia, considerando como foco a avaliagdo do insumo farmacéutico ativo, fabricado pela
WuXi Biologics Co., Ltd., na China, o processo de fabricagdao e formulacdo de Biomanguinhos,
os dados de biosseguranca, validacdo do processo produtivo, qualidade, estabilidade, plano de
monitoramento/mitigagao dos riscos e os estudos de comparabilidade com a vacina de Oxford,
fabricada no Reino Unido. Em 23/12/2020, apds inspecdo, a Anvisa concedeu a Certificacdo das
Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) para o insumo biologico ativo dessa vacina, fabricado pela
WuXi Biologics Co., Ltd. No dia 12/3/2021, a Anvisa concedeu o registro definitivo da vacina

(peca 25).

58. A vacina da Pfizer teve os ensaios clinicos fase trés aprovados pela Anvisa e
conducao no Brasil. Em novembro de 2020, teve inicio o processo de submissao continua dos
documentos. Caso a empresa tivesse solicitado a AUE, o processo certamente ja estaria concluido,
considerando o processo de submissao continua, e, possivelmente, seria a primeira AUE concedida
no pais, antes mesmo da Organizagdo Mundial da Saide (OMS) e da Agéncia Europeia de
Medicamentos (European Medicines Agency - EMA). Os dados do Brasil, referentes aos estudos
clinicos da vacina da Pfizer e as certificagdes de boas praticas de fabricacdo concedidas pela
Anvisa, apoiaram a decisao de outros paises. Entretanto, a empresa, por uma estratégia comercial,
que ndo envolve a atuagdo da Agéncia, decidiu ndo solicitar o pedido de AUE na Anvisa. Em
6/2/2021, a Pfizer protocolou o pedido de registro definitivo de sua vacina, a Comirnaty, o qual
foi concedido pela Anvisa em 23/2/2021 (pega 9).

59. A vacina da Janssen teve os ensaios clinicos fase trés aprovados pela Anvisa e
conduc¢do no Brasil. Em novembro de 2020, teve inicio o processo de submissdo continua dos
documentos. A Agéncia concluiu a Certificagdo das Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) de trés
empresas envolvidas no processo fabril dessa vacina. Em 24/3/2021, a Anvisa recebeu o pedido
de uso emergencial da vacina da Janssen e iniciou a analise do pedido (pecga 40).

60. Quanto a vacina da Moderna, a Anvisa ndo recebeu pedido de importagdo,
autorizagao de uso emergencial ou registro dessa vacina. Entretanto, a Agéncia nao vislumbra que
existam barreiras na Anvisa, uma vez que os critérios do Brasil sdo convergentes aos estabelecidos
pelas autoridades do Canada, EUA, Reino Unido e paises-membros da Unido Europeia,
autoridades que aprovaram o uso desta vacina.

61. Em relacdo a vacina Sputnik V, a empresa Unido Quimica pediu anuéncia para a
realizagdo de estudos clinicos fase 3 no inicio de janeiro. Entretanto, faltavam informagdes basicas
do protocolo clinico e demais dados, e assim, a Agéncia solicitou complementa¢do de informagdes
e resultados. Até o momento, tais informagdes ndo foram apresentadas.

62. Em 15 de janeiro, a empresa submeteu um processo precario com o pedido de
autorizagao para uso emergencial da vacina Sputnik. Em 16 de janeiro, a Anvisa restituiu o dossié
para a empresa por faltarem dados e estudos considerados essenciais para a concessao da
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autorizagao de uso emergencial pelo Brasil, Canada, Reino Unido, Japao, paises-membros da
EMA e da OMS. Nao houve pedido da empresa para inspec¢ao da fabrica localizada em Brasilia
(DF), que seria responsavel pela fabricagao da vacina no Brasil. A empresa solicitou uma inspegao
para a sua fabrica localizada em Guarulhos (SP), que seria responsavel pelo envase do produto
pronto.

63. Por fim, em relacdo a Vacina Covaxin, ndo ha pedido de autorizacdo de uso
emergencial ou registro na Anvisa. No dia 13/2/2021, houve um pedido de certificagao da
fabricante da Covaxin, localizada na India.

64. No dia 15/3/2021, a Anvisa realizou reunido com a empresa Precisa Farmacéutica a
fim de orienta-la quanto aos pontos necessarios para a autorizagdo de vacinas contra Covid-19 no
Brasil. A empresa indicou que ainda esta reunindo documentos e informagdes técnicas para poder
formalizar qualquer pedido junto & Anvisa (pega 26).

65. No dia 22/3/2021, o Ministério da Satde protocolou, junto a Anvisa, solicitacdo de
autorizagdo para importar 20 milhdes de doses da Covaxin, fabricada na India, onde o imunizante
tem AUE. No entanto, na analise da documentagdo, a Anvisa verificou a auséncia de alguns
documentos necessarios para a autorizagdo excepcional e temporaria de importacao (pega 41).

606. Ressalta-se mais uma vez que as vacinas contra a Covid-19 no Brasil podem ser
autorizadas por meio de registro ou uso emergencial. Nos dois casos a avaliagdo pode ser feita
com dados de estudos clinicos feitos no pais ou com dados trazidos de estudo em outros paises.
Também ¢ possivel a entrada no pais por meio de importagdo excepcional, conforme previsto na
resolucdo RDC 476/2021. A decisdo sobre a estratégia para regularizagdo e colocagdo da vacina
no mercado brasileiro ¢ exclusiva da empresa.

67. Também ¢ importante destacar que a Anvisa aprovou, no dia 9/2/2021, a RDC 465,
que agiliza a chegada de vacinas adquiridas pelo Ministério da Saude através do consorcio Covax
Facility. Por meio deste instrumento firmado com a Organizacdo Mundial da Satde, a Anvisa
participa das analises feitas pela OMS. Assim, quando a Organizag@o aprova o uso de uma vacina,
a agéncia brasileira tem seguranga para liberar imediatamente o produto para a populagao
brasileira.

68. Além disso, ja se encontra em vigor a Lei 14.121, de 1° de marco de 2021, que
converteu em lei a Medida Proviséria 1.003/2020 e autorizou o Poder Executivo federal a aderir
ao Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 (Covax Facility), administrado pela
Alianca Gavi (Gavi Alliance), para adquirir vacinas seguras e eficazes contra a Covid-19, nos
termos desta Lei.

69. Verifica-se que, na data em que se assina a presente instru¢do, apenas as vacinas de
Oxford, da Pfizer e a CoronaVac estariam na lista dos imunizantes analisados e aprovados pela
Anvisa e aptos a serem distribuidos e utilizados pela populagdo. No entanto, considerando as
flexibilizagcdes normativas recentes, ¢ razoavel, e até¢ prudente, que o Governo Federal busque
meios para dar celeridade a contratagdo de outras vacinas para as quais se espera uma autorizagao
de importagdo, uma AUE, ou mesmo registro, em futuro proximo, a exemplo da Covaxin, da
Sputnik V e da vacina da Janssen.

70. No ambito da 4* Edi¢ao do Plano Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19 (peca 11),
datado de 15/2/2021, e editado, portanto, antes da concessdo do registro da vacina da Pfizer pela
Anvisa, consta a previsdo quantitativa de aquisi¢ao, para 2021, apenas de vacinas da Fiocruz
AstraZeneca, do Instituto Butantan/Sinovac e da Covax Facility; no entanto, o mesmo plano dispde
que o Ministério da Saide vem mantendo negociacdo com outras farmacéuticas que
desenvolveram vacinas contra a Covid-19 (Janssen, Bharat Biotech, Moderna, Gamaleya, Pfizer,
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Sputnik V, dentre outras), a fim de disponibilizar o quanto antes a maior quantidade possivel de
doses de vacina para imunizar a populagao brasileira de acordo com as indicagdes dos imunizantes.

71. Consta ainda do Plano Nacional de Vacinagao contra a Covid-19 que as informacgdes
contidas no plano trazem apenas diretrizes gerais acerca da operacionaliza¢do da vacinagdo contra
a covid-19 no Pais. As atualizagdes especificas acerca dos imunizantes que venham a ser
aprovados pela Anvisa e adquiridos pelo Ministério da Satde, assim como orientagdes especificas
acerca das etapas de vacinagdo, serdo realizadas por meio dos Informes Técnicos da Campanha
Nacional da Vacinacao contra a Covid-19.

72. No dia 17/2/2021, conforme publicado na pagina do Ministério da Saude (peca 12), o
Ministro da Satde Eduardo Pazuello apresentou, em reunido virtual com governadores, um
cronograma para a entrega de 230,7 milhdes de doses de vacina contra a Covid-19 até julho de
2021. No aludido cronograma, além da vacina da Fiocruz, do Butantan e da Covax Facility, ja
aparecem a previsao da aquisicao de 10 milhdes de doses da vacina Sputnik V e 20 milhdes de
doses da vacina Covaxin.

73. Em 19/2/2021, foi publicado no Diario Oficial da Uniao (DOU) o extrato da Dispensa
de Licitagdo 10/2021- UASG 250005 para aquisi¢do da vacina Covaxin, no valor de R$
1.614.000.000,00, e tendo como contratada a Bharat Biotech, representada pela empresa Precisa
Comercializagdo de Medicamentos LTDA., com fundamento no art. 2° inciso I da Medida
Provisoria 1.026/2021 (peca 13). Segundo informagdes do Ministério, a medida visa dar celeridade
aos processos de aquisi¢do das vacinas Covaxin e Sputnik V, mas a compra dos insumos sé
ocorrera apos a autorizacao da Anvisa para uso emergencial ou concessao de registro (peca 15). O
extrato do Contrato 29/2021, por sua vez, foi publicado em 26/2/2021 (pega 14).

74. Ainda em 19/2/2021, também foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) o
extrato da Dispensa de Licitagdo 9/2021- UASG 250005 para aquisi¢cdo da vacina Sputnik V, no
valor de R$ 693.600.000,00, e tendo como contratada o Fundo de Investimento Direto da Russia,
representado pela empresa Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A (CNPJ 60.665.981/0009-
75), com fundamento no art. 2°, inciso I, da Medida Proviséria 1.026/2021 (peca 20).

75. A Lei 14.125, de 10/3/2021, autoriza os estados, os municipios e o setor privado a
comprar vacinas contra a covid-19 com registro, autorizacdo de uso emergencial ou autorizagao
excepcional para importacdo concedidos pela Anvisa. O texto também permite que estados,
Distrito Federal e municipios assumam a responsabilidade civil por eventuais efeitos adversos
provocados pelos imunizantes.

76. A aprovacdo da Lei 14.125/2021 facilitou as negociagdes com a Pfizer e a Janssen,
que exigiam em seus contratos a isen¢ao das farmacé€uticas de responsabilidade em caso de efeitos
adversos. Assim, em 3/3/2021, foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU), aviso de Dispensa
de Licitagdo, por meio do qual o Ministério da Saude tornou publico a inten¢do de contratar junto
a empresa Laboratdrios Pfizer Ltda., por dispensa, a aquisicdo de cem milhdes de doses da vacina
contra a Covid-19, a serem entregues até dezembro de 2021, com fundamento no art. 2°, inciso I,
da Medida Provisoria 1.026/2021 (pega 21). Em 15/3/2021, foi publicado o extrato da Dispensa
de Licitagdo 19/2021, para aquisic¢do de vacinas da Pfizer, no valor global de R$ 5.630.060.241,00

(peca 27).

77. No mesmo dia 3/3/2021, também foi publicado no Diario Oficial da Unido (DOU)
aviso de Dispensa de Licitacao, por meio do qual o Ministério da Saude tornou publico a intengao
de contratar junto a empresa Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda., por dispensa, a aquisi¢cdo de 38
milhdes de doses da vacina contra a Covid-19, a serem entregues até¢ dezembro de 2021, com
fundamento no art. 2°, inciso I, da Medida Provisoria 1.026/2021 (pega 22). Em 15/3/2021, foi
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publicado o extrato da Dispensa de Licitagdo 18/2021, para aquisi¢cao de vacinas da Janssen, no
valor global de R$ 2.139.400.000,00 (peca 28).

78. As informacdes apresentadas revelam que o governo vem, na medida em que as
vacinas sdo autorizadas pela Anvisa, buscando negociar com as farmacéuticas a compra das
vacinas. Além disso, vem buscando dar celeridade ao processo de aquisi¢ao de vacinas que ainda
ndo tiveram o processo de autorizagao pela Anvisa finalizado, seja do registro, seja da AUE, seja
da autorizacao excepcional de importagdo, a exemplo da Covaxin, da Sputnik V e da vacina da
Janssen.

79. Em relacao a questdo da celebragao do contrato antes da aprovagdo da Anvisa, restou
claro que as dispensas e contratos firmados antes da autorizag¢do da agéncia reguladora visam dar
celeridade ao processo de negociacao e contratagdo de modo que as aquisi¢des de vacinas sejam
feitas tdo logo as farmacéuticas obtenham a autorizagdo. Além disso, as recentes flexibilizagdes
no processo podem acelerar as autorizagoes.

80. Ressalte-se ainda que, segundo a clausula 6.1 do Contrato 29/2021 (pega 29), “o
pagamento so sera feito uma vez concluida a anélise e a eventual aprovacao integral pela Anvisa,
para uso emergencial e temporario e/ou registro definitivo”.

81. E importante ressaltar aqui o que dispde a Lei 14.124/2021, proveniente da conversio
da Medida Provisoria 1.026/2021:

Art. 2° Fica a administracao publica direta e indireta autorizada a celebrar contratos ou outros
instrumentos congéneres, com dispensa de licita¢do, para:

I - a aquisicdo de vacinas e de insumos destinados a vacinagdo contra a covid-19, inclusive
antes do registro sanitario ou da autorizacio temporaria de uso emergencial,

(..

Art. 13. A aplicagdo das vacinas contra a covid-19 devera observar o previsto no Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19, ou naquele que vier a
substitui-lo.

(..)

§ 2° A aplicagdo das vacinas de que trata o caput deste artigo somente ocorrera apos a
autorizacio excepcional de importacao, ou a autorizaciao temporaria de uso emergencial,
ou o registro sanitario de vacinas concedidos pela Anvisa. (Grifos nossos)

82. Diante dessas consideragdes, ndo se vislumbra nenhuma ilegalidade na contratacao da
Precisa Comercializagdo de Medicamentos Ltda, (CNPJ 03.394.819/0005-00), representante da
Bharat Biotech Limited International, antes da aprovagao da vacina Covaxin por parte da Anvisa.
Portanto, em relagdo a esse ponto, a representacao se mostra improcedente.

83. Em relagdo as investigacdes pretéritas que envolvem a empresa Precisa
Comercializagdo de Medicamentos Ltda., (CNPJ 03.394.819/0005-00) e a sua sOcia, a empresa
Global Gestao em Satde S.A (CNPJ 10.375.666/0001-88), como foi salientado no ambito do
exame de admissibilidade desta instru¢do, ndo existe nenhuma san¢ao aplicada contra elas que as
impecam de contratar com o Poder Publico, o que pode ser confirmado nas bases de dados a
disposi¢ao do TCU.

84. No entanto, apesar da possibilidade legal de contratacdo da empresa Precisa, por parte
do Ministério da Saude; tendo em vista o histérico recente de investigagdes contra a contratada e
sua socia, a Global Gestao em Saude S.A., ¢ for¢oso reconhecer a relevancia dessa informagao e
que, também por conta dela, mostra-se razoavel que o Ministério da Saude tenha maior cautela na
gestdo e na execugdo do contrato firmado para a compra da Covaxin.
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85. Considerando também o fato de que a Lei 14.124/2021, em seu art. 5°, caput, dispoe
que: “Sera obrigatdria a previsao de matriz de alocagao de risco entre o contratante e o contratado
na hipotese de aquisi¢des e de contratos acima de R$ 200.000.000,00 (duzentos milhdes de reais)”,
mostra-se oportuno verificar se o Ministério da Satde considerou a existéncia dessas investigagdes
recentes envolvendo a empresa Precisa Comercializagdo de Medicamentos Ltda. (CNPJ
03.394.819/0005-00) e sua socia Global Gestao em Saiude S.A no ambito da matriz de alocacdo de
risco da contratada, bem como previu medidas mitigadoras para o fato.

86. Constante das pec¢as do Processo Administrativo SEI 25000.175250/2020-85, verifica-
se a existéncia da aludida matriz de alocacdo de riscos da contratacao (peca 31). No entanto, a
matriz ¢ extremamente simplificada e apresenta apenas alguns riscos considerados e a previsao de
quem arcaria com eventuais efeitos adversos decorrentes da concretizagao desses riscos.

87. No ambito do Parecer da Consultoria Juridica (peca 32, p. 16-17), a AGU informa que
nao analisou o mérito da aludida matriz, mas simplesmente a sua existéncia.

88. Em anélise a matriz elaborada no ambito do Contrato 29/2021, verifica-se que o seu
conteudo nao atende, em sua totalidade, ao disposto no art. 5°, caput da Lei 14.124/2021, uma vez
que o processo de gestdo de riscos envolve diversas fases: estabelecimento do contexto,
identificacdo de riscos, analise de riscos, avaliagdao de riscos e tratamento de riscos. Esta ultima
com a previsao do estabelecimento de medidas mitigadoras (vide referencial basico de gestdo de
riScos editado pelo TCU
https://portal.tcu.gov.br/data/files/21/96/61/6E/0SA1F6107ADI96FE6F18818A8/Referencial bas
ico_gestao_riscos.pdf.).

89. Além disso, ndo consta da matriz e de nenhum outro documento dos autos do processo
administrativo, a existéncia de qualquer mengao ou andlise acerca das investigagdes pretéritas que
envolveram a contratada ¢ se tal fato foi considerado na avaliagdo dos riscos associados ao
contrato.

90. Do exposto, seria oportuno diligenciar ao MS para que este possa se manifestar sobre
a completude da gestao de riscos realizada e se os fatos pretéritos que envolvem a empresa Precisa
e sua sdcia chegaram ao conhecimento da pasta e foram considerados na matriz.

91. Apesar disso, de antemao, ja se podem observar algumas medidas capazes de mitigar
os riscos que envolvem o historico pregresso da empresa contratada, a exemplo do fato de o
Contrato 29/2021 (peca 29), firmado com a empresa, prever que os pagamentos so serdo realizados
apos a aprovagdo da vacina por parte da Anvisa e apos a comprovagao da efetiva entrega do objeto
contratado (clausulas 6.1 e 6.2 do contrato).

92. Além disso, outras clausulas contratuais mitigam os riscos de impropriedades ou de
inexecugao contratual (pega 29):

7. CLAUSULA SETIMA - DA GARANTIA DE EXECUCAO

7.1. A CONTRATADA, no prazo de 10 dias ap6s a assinatura do Termo de Contrato ou aceite
do instrumento equivalente, prestara garantia no valor de US$ 15.000.000,00 (quinze milhdes
de dolares americanos), que convertidos na hipotese de US$ 1,00 para RS 5,38 perfaz o valor
total esmado de R$ 80.700.000,00 (oitenta milhdes e setecentos mil reais) correspondente a
5% do valor do Contrato, que sera liberada de acordo com as condi¢des previstas no Termo
de Referéncia, conforme disposto no art. 56 da Lei n° 8.666, de 1993, desde que cumpridas as
obrigagdes contratuais.

(..

7.5. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer
obrigacdo, a Contratada obriga-se a fazer a respectiva reposi¢do no prazo maximo de 10 dias
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uteis, contados da data em que for notificada.

()
10.3. DO RECEBIMENTO DO OBJETO:

10.3.1. Nos termos do art. 73, inciso II, alineas a e b da lei n® 8.666/93, os imunobioldgicos,
objeto desta aquisicao, serdo recebidos da seguinte forma:

10.3.2. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 1 dia, pelo(a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especifica¢des constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

10.3.3. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos
no prazo de 15 dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da
aplicacdo das penalidades.

10.3.4. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 15 dias, contados do recebimento
provisorio, apos a verificagdo da qualidade pelo INCQS e quantidade do material e
consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

()

10.3.6. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da
contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugao do contrato.

(..)

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DO CONTROLE E DA FISCALIZACAO
(CRITERIO DE MEDICAO)

11.1. Nos termos do art. 67 Lei n° 8.666, de 1993, sera designado representante para
acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execugdo e determinando o que for necessario a regularizagio de falhas ou
defeitos observados.

11.2. O recebimento de material de valor superior a R$ 176.000,00 (cento e setenta e seis mil
reais) sera confiado a uma comissdo de, no minimo, 3 (trés) membros, designados pela
autoridade competente.

11.3. A CONTRATANTE indicard um fiscal de contrato ou comissdo, que serd responsavel
pelo acompanhamento e fiscalizagdo da execug@o, conforme Portaria GM n° 78/2006 e
Circular MS/SE/GAB n° 40, emitida pelo Gabinete da Secretaria Executiva, assim como
artigos. 67 e 73 da Lei n°® 8.666/1993.

11.4. O Fiscal/comissdo do contrato devera manter permanente vigilancia sobre as obrigagdes
da CONTRATADA, definidas nos dispositivos contratuais e condicdes do Termo de
Referéncia e, fundamentalmente, quanto a inarredavel observancia aos principios e preceitos
consubstanciados na Lei n°® 8.666/93, com suas alteragoes.

(..
13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

13.1. As sangdes referentes a execug¢do do contrato sdo aquelas previstas no Termo de
Referéncia.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - DA RESCISAO
15.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido:

15.1.1. Por ato unilateral e escrito da Administrag@o, nas situagdes previstas nos incisos I a
XII e XVII do art. 78 da Lei n°® 8.666, de 1993, e com as consequéncias indicadas no art. 80
da mesma Lei, sem prejuizo da aplicacao das san¢des previstas no Termo de Referéncia, anexo
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ao Edital;
(...)

15.1.3. Caso a Contratada ndo consiga a autorizacdo para uso emergencial junto a Anvisa,
nesta hipdtese, sem qualquer 6nus para a Contratante, ndo sendo devido, sequer, o pagamento
pelas parcelas eventualmente entregues;

15.1.4. Caso, ap6s a autorizagdo para uso emergencial ¢ antes da completa execucdo do
contrato, a ANVISA ndo registre o produto e/ou revogue a autorizagéo para uso emergencial,
nessa hipotese, sem 6nus para a Contratante em relacdo as doses ainda ndo entregues. Quanto
as doses ja entregues e ndo administradas, a Contratante sera ressarcida pelo valor pago.

93. Por fim, o representante alega que o valor unitario de aquisicdo da dose da vacina
Covaxin ¢ de U$ 14,99, valor este que ultrapassaria quase em 50% o valor da dose da vacina
CoronaVac, contratada com o Instituto Butanta e adquirida por U$$ 10,00 a dose. O valor também
representa o triplo do valor pago pela vacina da AstraZeneca, importada pela Fiocruz, adquirida,
no primeiro lote, por U$$ 5,00 a dose.

94. Como foi ressaltado no ambito do exame de admissibilidade dessa instrug¢ao, a mera
diferenga no valor de aquisicdo das vacinas citadas ndo constitui evidéncia suficiente para
caracterizagao de sobrepreco ja que apesar das trés vacinas mencionadas terem por alvo o combate
a Covid-19, ndo se trata do mesmo produto. Cada uma delas ¢ produzida a partir de locais,
tecnologias e insumos diversos que podem alterar, de modo significativo, o custo do produto.

95. Além disso, o representante também nao levou em considera¢do que o cendrio atual
nao ¢ de oferta abundante de vacinas no mercado ante a necessidade mundial de adquiri-las, de
modo que os Governos em geral possam decidir quais vacinas comprar apenas levando em
consideragdo o preco do produto. Em um cenario no qual a demanda supera a oferta e o produto a
ser adquirido pode fazer a diferenca entre a vida e a morte de milhdes de pessoas, ¢ natural que,
dentro do limite orgcamentario de cada nagdo, se busquem todas as alternativas possiveis de compra
da vacina contra a Covis-19, ainda que alguns produtos se mostrem mais caros que outros.

96. Também ¢ oportuno mencionar que Lei 14.124/2021, decorrente da conversdao da
Medida Provisdria n. 1.026/2021, assegurou a aquisi¢ao de vacinas contra a Covid-19 e insumos
a ela relacionados, mediante dispensa de licitacdo e da flexibilizacdo de regras referentes a
licitagdes e contratos, buscando desburocratizar o acesso e agilizar a imunizacao da populacao
brasileira, nos termos do Plano Nacional de Operacionalizacdo de Vacinagao contra a Covid-19
apresentado pelo Poder Executivo Federal.

97. Por outro lado, a propria Lei 14.124/2021 apresenta alguns dispositivos que visam
orientar o Gestor Publico em relagao aos valores contratados:

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

(..)

§ 1° A dispensa da realizagdo de licitagdo para a celebragao de contratos ou de instrumentos
congéneres de que trata o caput deste artigo ndo afasta a necessidade de processo
administrativo que contenha os elementos técnicos referentes a escolha da opgdo de
contratagdo e a justificativa do preco ajustado.

()

Art. 6° Nas aquisi¢Oes ou contratacdes de que trata esta Lei, sera admitida a apresentacdo de
termo de referéncia simplificado ou de projeto basico simplificado.

§ 1° O termo de referéncia simplificado ou o projeto basico simplificado referidos no caput
deste artigo conterao:
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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;

¢) sitios na internet especializados ou de dominio amplo;

d) contratagdes similares de outros entes publicos; ou

e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores;

(..

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

§ 3° Os precos obtidos a partir da estimativa de precos de que trata o inciso VI do § 1° deste
artigo nao impedem a contratacao pelo Poder Publico por valores superiores decorrentes
de oscilagoes ocasionadas pela variacio de precos, desde que observadas as seguintes
condigdes:

I - Negociagdo prévia com os demais fornecedores, de acordo com a ordem de classificagao,
para obtengdo de condigdes mais vantajosas; e

IT - Fundamentacao, nos autos do processo administrativo da contratagdo correspondente, da
variagdo de pregos praticados no mercado por motivo superveniente.

98. Dessa forma, considerando a alta materialidade do contrato objeto dessa representacdo
e a fim de verificar se o prego de aquisi¢do da Covaxin est4 de acordo com o praticado no mercado,
se faz necessario verificar no ambito do processo administrativo dessa contratagcdo, se consta termo
de referéncia que contenha a estimativa do prego a ser adotado e a sua justificativa.

99. Constante das pecas do Processo Administrativo SEI 25000.175250/2020-85, verifica-
se a existéncia do termo de referéncia da contratacdo (pega 33). No entanto, o item 15 do aludido
documento, que trata da estimativa de preco, apenas informa que se esta utilizando o prego de US$
15,00 por dose, constante da proposta da empresa Bharat Biotech, de 12/1/2021 (pega 34).

100. A Nota Técnica 64/2021, de 17/2/2021 (pega 35, p. 7-8), do Departamento de
Imunizagdo e Doengas Transmissiveis (DEIDT), ao analisar, no seu item 5, o valor da aquisi¢ao
proposto, ressaltou mais uma vez que o valor apresentado pela empresa foi de US$ 15,00 por dose,
mas citando a previsao do art. 6°, §2° da Medida Provisoria 1.026/2021 de que “excepcionalmente,
mediante justificativa da autoridade competente, podera ser dispensada a estimativa de precos de
que trata o inciso VI do § 1°7, salientou que se tratava da primeira aquisi¢ao nacional da Covaxin
e, portanto, ndo havia registro de aquisi¢des anteriores ou de precos balizadores para esta vacina.

101. No entanto, na mesma data, o DEIDT emitiu despacho no qual reforca a inexisténcia
de aquisigdes anteriores ou de pregos balizadores para a vacina, mas sugere ao Departamento de
Logistica (DLOG)/MS que avalie a possibilidade de realizacdo de negociagdo com o fornecedor,
a fim de apurar melhores precos (peca 36).

102. Nao consta dos autos do processo administrativo nenhum documento que evidencie
qualquer tentativa de negociacdo do prego proposto pela empresa, ou busca por eventuais precos
internacionais da vacina, em eventuais vendas para outros paises.

103. No ambito do Parecer da Conjur, de 24/2/2021 (peca 32, p. 15-16), a AGU ressaltou
que nao observou a estimativa de pregos na forma prevista no art. 6°, VI, da Medida Provisoéria
1.026/2021, e nem mesmo a justificativa para a sua dispensa excepcional na forma do §2° do art.
6° do mesmo normativo. E ressaltou que “Faz-se necessario, portanto, que a autoridade competente
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junte manifestagdo para dispensar a pesquisa de precos, 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”.

104. Mais uma vez nao foi identificado no ambito do processo administrativo nenhum
documento no sentido de dar cumprimento ao determinado no Parecer da Conjur, ou seja, nao
consta nenhuma manifestacdo que justifique a dispensa da pesquisa de precos, ou qualquer
fundamentagdo sobre a razoabilidade do prego praticado, com excecao do afirmado na ja citada
Nota Técnica 64/2021, de que nao havia registro de aquisi¢des anteriores ou de precos balizadores
para esta vacina. Ressalte-se que o art. 38, paragrafo unico, da Lei 8.666/1993, dispde que “as
minutas de editais de licitagdo, bem como as dos contratos, acordos, convénios ou ajustes devem
ser previamente examinadas e aprovadas por assessoria juridica da Administracao” e a
jurisprudéncia do TCU ¢ firme no sentido de que o parecer da Conjur tem carater vinculativo em
licitagoes.

105. O Contrato 29/2021 (pega 29) prevé a aquisicao de 20.000.000 de doses da vacina ao
valor unitario de US$ 15,00, e ainda:

4. CLAUSULA QUARTA — DO PRECO

4.1. O valor total do presente Termo de Contrato ¢ de US$ 300.000.000,00 (trezentos milhdes
de dolares americanos), que convertidos na hipotese de US$ 1,00 para R$ 5,38 perfaz o valor
total esmado de R$ 1.614.000.000,00 (um bilhdo, seiscentos e quatorze milhdes de reais).

4.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas
decorrentes da execucio contratual, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais,
trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administracio,
frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratacio.
(Grifo nosso).

106. Apesar das diferencas de producao das varias vacinas disponiveis contra a Covid-19,
segue uma comparag¢ao nos seus precos de aquisicao por parte do MS:

a) o Contrato 14/2021 (peca 37), Gltimo contrato firmado com a Fundacao Butantan
para aquisicao da CoronaVac, estabeleceu o valor unitario de R$ 58,20 por dose, para um total de
54 milhdes de doses adquiridas, estando incluido nesse valor, também, conforme dispde o item 4.2
do contrato, todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da execucao contratual,
inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais incidentes, taxa de administracdo, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento
integral do objeto da contratagdo; considerando o valor do doélar comercial proximo a R$ 5,50, o
valor da aquisi¢@o, em ddlar, gira em torno de US$ 10,58;

b) o Contrato 42/2021 (peca 38), firmado com a Unido Quimica para aquisi¢ao da
Sputnik V, estabeleceu o valor unitario de R$ 69,36 por dose, para um total de 10 milhdes de doses
adquiridas, estando incluido nesse valor, também, conforme dispde o item 4.2 do contrato, todas
as despesas ordindrias diretas e indiretas decorrentes da execucdo contratual, inclusive tributos
e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa
de administragdo, frete, seguro e outros necessdrios ao cumprimento integral do objeto da
contratagdo; considerando o valor do dolar comercial proximo a R$ 5,50, o valor da aquisi¢ao, em
dolar, gira em torno de US$ 12,61;

¢) o Contrato 52/2021 (peca 39), firmado com a Pfizer para aquisi¢do de sua vacina,
estabeleceu o valor unitario de US$ 10,00 por dose, para um total de 100.001.070 doses adquiridas,
estando incluido nesse valor, os custos para entrega do produto, mas excluidos todos os impostos;
além disso, a farmacéutica repassa ao MS os riscos ao consumidor associados a eventuais efeitos
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adversos decorrentes da vacina.

107. A partir de uma andlise superficial dos precos apontados, verifica-se que, de fato, o
valor unitario a ser pago pela Covaxin ¢ o maior entre os contratos até¢ entdo firmados pelo
Ministério da Saude. No entanto, ndo existem elementos suficientes que caracterizem o suposto
sobrepreco apontado pelo representante, haja vista que:

a) as diversas vacinas sdo produtos similares, mas diversos, e que, portanto, podem ter
custos de producao diferentes;

b) os quantitativos adquiridos de cada vacina também ndo sdo os mesmos;

¢) o valor da Covaxin, apesar de superior ao das demais vacinas, ndo se mostra
significativamente maior do que o das demais;

d) no caso de algumas vacinas como a da Pfizer e a da Janssen (o contrato com a
Janssen ainda ndo consta da pagina do MS), os valores unitarios de aquisicdo apontados em
contrato, sdo livres de impostos, sendo que os custos reais de aquisi¢ao considerando os impostos
devidos serdo significativamente maiores;

e) no caso da Pfizer e da Janssen, a negociagdo para aquisi¢ao das vacinas envolveu
ainda a necessidade de que o MS assumisse uma série de riscos juridicos que, em geral, sdo
suportados pelas contratadas. E, como bem salientou o Ministro Benjamin Zymler, no ambito do
voto condutor do ja citado Acordao 534/2021-Plendrio, a reconfiguragdo de tais riscos possuem
impacto no preco do produto, tornando-a mais econdmica; assim, o valor de aquisi¢cao da vacina
da Pfizer, por exemplo, considerando a incidéncia dos tributos e a precificagao do risco repassado
ao MS, pode até mesmo ser superior ao valor das demais vacinas.

107. Ressalte-se ainda algumas consideragdes que foram feitas no voto condutor do
Acordao 534/2021, no ambito do processo de consulta TC 006.851/2021-5, de relatoria do
Ministro Benjamin Zymler, ao tratar das flexibiliza¢des trazidas pela Lei 14.124/2021, proveniente
da conversao da Medida Provisoria 1.026/2021:

63. Como ¢ cedi¢o, ha uma grande corrida dos diversos paises com vistas a aquisicdo de
vacinas, de forma que a situacdo de grande demanda, no curto prazo, ndo ¢ acompanhada de
igual capacidade de oferta por partes dos fornecedores e dos laboratorios.

(..)

72. Nao obstante, compreendo que, da mesma forma que a responsabilidade contratual, as
partes podem promover um rearranjo dos riscos relacionados a eventual responsabilidade de
natureza extracontratual, como forma de viabilizar o fornecimento de vacinas e evitar que as
contingéncias, ainda incertas quanto a extensdo, onerem demasiadamente o preco da
contrata¢do a ponto de torna-la inviavel.

73. Essa realocacao da matriz de riscos decorre, como visto, da excepcionalidade da situacao
concreta que se busca remediar, na qual o Estado ndo tem como usar suas potestades por estar,
contingencialmente, em situag@o de inferioridade factual perante os detentores da tecnologia,
in casu, os fabricantes de vacinas. Justamente por esse motivo, a relagdo contratual em analise
se aproxima do ambiente de maior autonomia dos contratos empresariais, sendo aceitavel, no
contexto descrito, a divisdo de responsabilidades de natureza extracontratual em razdo de vicio
do produto.

108. Do exposto, mais uma vez ressalta-se que nao existem elementos suficientes que
caracterizem o suposto sobreprego apontado pelo representante na aquisi¢do da Covaxin.

109. No entanto, apesar da auséncia de elementos para caracterizar o sobreprego, a andlise
dos documentos que compdem o processo administrativo da contratacdo, como ja abordado nessa
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instrucao, apontou algumas possiveis impropriedades que precisam ser mais bem apuradas junto
ao Ministério da Saude, a exemplo da auséncia de negociagdo do preco inicial proposto pela
empresa, da auséncia de estimativa do preco de mercado da vacina antes da aquisi¢do ou de
manifestagdo quanto a necessidade de dispensa excepcional da pesquisa de precos. Do exposto,
propoe-se, preliminarmente, diligenciar ao MS para que se manifeste sobre estas questdes.

110. Ressalte-se ainda que o Procurador de Contas Julio Marcelo de Oliveira requereu a
oportunidade de oficiar nos autos apos a instrucao da Unidade Técnica, com fundamento no art.
81, inciso 11, da Lei 8.443/1992. Dessa forma, propde-se ainda que os autos sejam encaminhados,
previamente, ao procurador, para sua manifestacao.

CONCLUSAO

111. O exame de admissibilidade constatou que a presente representacdo podera ser
conhecida, para fins de comprovar a sua procedéncia, a vista do preenchimento dos requisitos de
admissibilidade.

112. Tendo em vista a necessidade de obter mais informagdes acerca dos fatos apontados
pelo representante, em especial quanto a gestao de riscos do contrato e quanto a estimativa de
preco da vacina, preliminarmente, sera proposta a realizacao de diligéncia ao Ministério da Saude.

113. Por fim, o Procurador de Contas Julio Marcelo de Oliveira requereu a oportunidade de
oficiar nos autos apds a instru¢do da Unidade Técnica, com fundamento no art. 81, II, da Lei
8.443/1992.

PROPOSTA DE ENCAMINHAMENTO

114. Ante todo o exposto, submetem-se os autos a consideracao superior, propondo as
medidas abaixo relacionadas, sugerindo-se que o processo seja submetido, previamente, ao
Procurador de Contas Julio Marcelo de Oliveira, que requereu a oportunidade de oficiar nos autos
apos a instrugdo da Unidade Técnica, com fundamento no art. 81, II da Lei 8.443/1992:

I - Conhecer da presente representacdo, satisfeitos os requisitos de admissibilidade
previstos nos arts. 235 e 237, inciso I1I, do Regimento Interno deste Tribunal,

IT - Realizar diligéncia, com fundamento no art. 157 do RI/TCU, ao Ministério da
Satde para que, no prazo de dez dias, apresente as seguintes informag¢des/documentos alusivos ao
Contrato 29/2021, firmado com a empresa Precisa Comercializacao de Medicamentos Ltda. (CNPJ
03.394.819/0005-00), para a aquisi¢ao da vacina Covaxin/BBV152, contra a Covid-19:

a) se foi realizado algum gerenciamento dos riscos associados ao Contrato 29/2021,
uma vez que o conteudo da matriz de alocagdo de riscos, constante do Processo
Administrativo SEI 25000.175250/2020-85, nao atende, em sua totalidade ao disposto
no art. 5°, caput, da Lei 14.124/2021, considerando que o processo de gestdo de riscos
envolve diversas fases: estabelecimento do contexto, identificagdo de riscos, analise
de riscos, avaliagdo de riscos e tratamento de riscos. Esta tltima com a previsdao do
estabelecimento de medidas mitigadoras (vide referencial basico de gestao de riscos
editado pelo TCU
https://portal.tcu.gov.br/data/files/21/96/61/6 E/0SA1F6107AD96FE6F 18818 A8/Refe
rencial_basico_gestao_riscos.pdf.); caso afirmativo, encaminhar copia da
documentacao correspondente;

b) se as investigagdes pretéritas contra a contratada e sua socia, a Global Gestao em
Satude S.A., apontadas pelo representante, chegaram ao conhecimento do Ministério
da Saude e se foram consideradas na gestao dos riscos da contratacdo; caso afirmativo,
encaminhar cépia da documentagdo correspondente;
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¢) se o Ministério realizou alguma negociagao do prego de aquisi¢ao inicial proposto
pela Bharat Biotech, conforme, inclusive, foi sugerido no ambito do Despacho, de
17/2/2021 (peca 36), do Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
(DEIDT); caso afirmativo, encaminhar cdpia da documentacdo correspondente; caso
negativo, encaminhar justificativas para a auséncia da negociagao;

d) se o Ministério realizou, conforme determinado no Parecer Conjur, de 24/2/2021
(pega 32, p. 15-16), alguma manifestacdo que justifique a dispensa da pesquisa de
precos, ou qualquer fundamentagdo sobre a razoabilidade do prego praticado; caso
afirmativo, encaminhar copia da documentagdo correspondente; caso negativo,
encaminhar justificativas para a auséncia das medidas, considerando ainda que os
pareceres da Conjur, fundamentados no art. 38, paragrafo unico, da Lei 8.666/1993,
possuem carater vinculativo;

e) se o Ministério realizou, previamente, a estimativa de preco de aquisi¢ao da vacina,
conforme dispde o art. 6°, VI da Medida Proviséria 1.026/2021, bem como da Lei
14.124/2021 que a sucedeu, em especial, se foi realizado algum comparativo com o
preco contratado da mesma vacina em outros paises; caso afirmativo, encaminhar
copia da documentacgao correspondente; caso negativo, encaminhar justificativas para
a auséncia da medida;

f) se o Ministério decidiu dispensar a pesquisa de precos, nos termos do art. 6°, §2° da
Medida Proviséria 1.026/2021, bem como da Lei 14.124/2021 que a sucedeu; caso
afirmativo, encaminhar manifestacao sobre as razdes que levaram o MS a dispensar a
estimativa de precos.

g) as respostas devem ser encaminhadas de forma organizada e se referir, em
especifico, a cada um dos itens solicitados acima.

IIT - Encaminhar copia da presente instrugdo em anexo a diligéncia a ser realizada para

subsidiar a resposta do gestor.

SecexSaude, 25 de margo de 2021

(Assinado eletronicamente)
Jefferson Pinheiro Silva
AUFC — Mat. 7598-1
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Gabinete da Secretaria Executiva

NOTA INFORMATIVA N2 26/2021-SE/GAB/SE/MS

Trata-se do Requerimento n2 22/2021/CPIPANDEMIA (0020324586), de autoria do
Senador Randolfe Rodrigues (REDE/AP), que requer "copia de todos os documentos referentes a
negociagao e aquisi¢cao de vacinas para o combate a COVID, como: Termos de referéncia para compra de
vacinas; Termos de cooperac¢ao; Contratos; Convénios; Atas de reunides; Notas técnicas; e Oficios”.

Cumpre informar que as informagdes relativas:

e a0 acompanhamento técnico cientifico do desenvolvimento das vacinas contra a
COVID-19 foram prestadas pela SCTIE, por meio da Nota Informativa n? 8/2021-
CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS  (0020398406), com  seus respectivos  anexos
(0020398438, 0020398460, 0020398483) e Despacho GAB/SCTIE (0020401299);

e ao consorcio Covax Facility, constam no Despacho AISA (0020632222);

A Secretaria-Executiva compete, considerando as prerrogativas regimentais previstas no
Art 42 do Decreto 9.795, de 17 de maio de 2019:

| - assistir o Ministro de Estado na supervisdao e na coordenagdo das atividades das Secretarias
integrantes da estrutura do Ministério da Saude e das entidades a ele vinculadas;

V - auxiliar o Ministro de Estado na definicdo de diretrizes e na implementacdo das a¢des da area de
competéncia do Ministério da Saude;

A Secretaria-Executiva (SE) coordenou, em conjunto com as areas técnicas deste Ministério
da Saude (MS), destacando-se o Gabinete do Ministro (GM); a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo
e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE); Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) e a Assessoria de
Assuntos Internacionais em Saude (AISA), as reunides e contatos com as desenvolvedoras de vacinas, na
busca por disponibilizar, para a popula¢do brasileira, vacinas contra a COVID-19 seguras e eficazes, no
menor tempo possivel.

Tendo dito isso, os documentos que envolveram as contratacGes para aquisicdo de doses
de vacinas contra a covid-19, no ambito das competéncias do DLOG constam no Despacho (0020392134).
A seguir serdo apresentados dois tépicos: Marcos Legais das Vacinas contra covid-19 e A¢Ges relativas as
negociacdes que culminaram na aquisicdo de doses de vacinas contra a COVID-19.

Marcos Legais das vacinas contra a COVID-19

O contexto pandémico promoveu uma corrida dos paises para o desenvolvimento e
reserva de doses de vacinas candidatas a prevencdo da doenca. Apresentou-se, entdo, um desafio para a
administragao publica brasileira na busca de instrumento capaz de garantir ao Estado brasileiro o acesso
a um produto ainda inexistente, uma vez que a comercializacdo de medicamentos imunobioldgicos sé era
permitida no pais apds registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).

Segundo a Lei n? 5.991/1973, medicamento ¢ definido como todo produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de
diagndstico. Essa mesma Lei define ainda que os requisitos e procedimentos para registro, ou notificacdo,



e comercializacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria considerados de uso tradicional serdo
regulamentados por ato especifico da Anvisa.

Como complemento, a Lei n? 6.360/1976 estabelece que, para o registro de farmacos,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos deverao ser fornecidas amplas informacdes sobre sua
composicdo e o seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinacdo do grau de seguranca e eficcia
necessarios. Ainda de acordo com esta Lei, em seu artigo 12, nenhum produto podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue a consumo antes de ser registrado.

A Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢cdes para a
promogao, protecdo e recuperagao da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias, determina vedacdes a todas as esferas de gestdao do SUS no
gue se refere a medicamento sem registro na Anvisa, conforme se depreende do art. 19-T, abaixo
transcrito:

Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico
ou cirurgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria -
ANVISA;

Il - a dispensa¢do, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto,
nacional ou importado, sem registro na Anvisa.” (Grifos aditados)

Essa vedagdo também encontra previsdo legal no Cdédigo Penal que, em seu artigo 273, § 19, § 19-B,
inciso |, qualifica a venda ou a distribuicdo de medicamento sem registro como crime, com pena de
10 a 15 anos e multa.

“Art. 273 - Falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins terapéuticos ou
medicinais:

Pena - reclusdo, de 10 (dez) a 15 (quinze) anos, e multa.

§ 12 - Nas mesmas penas incorre quem importa, vende, expbe a venda, tem em depdsito para

vender ou, de qualquer forma, distribui ou entrega a consumo o produto falsificado, corrompido,
adulterado ou alterado.

§ 12-A - Incluem-se entre os produtos a que se refere este artigo os medicamentos, as matérias-
primas, os insumos farmacéuticos, os cosméticos, os saneantes e os de uso em diagndstico.
§ 19-B - Esta sujeito as penas deste artigo quem pratica as ag¢Ges previstas no § 12 em relagdo a
produtos em qualquer das seguintes condic¢des:
I - sem registro, quando exigivel, no 6rgdo de vigilancia sanitaria competente;
Il - em desacordo com a formula constante do registro previsto no inciso anterior;
Il - sem as caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para a sua comercializagdo;
IV - com reducdo de seu valor terapéutico ou de sua atividade;
V - de procedéncia ignorada;

VI - adquiridos de estabelecimento sem licenca da autoridade sanitdria competente.(Grifos
aditados)

Desse modo, o registro junto a Anvisa, conforme legislacdao vigente a época, ndo seria mera
condicdao para se atestar a eficacia do medicamento, mas elemento essencial (objeto licito) do negdcio
juridico. Portanto, nenhum instrumento de natureza contratual poderia ser assinado com qualquer
empresa, tendo como objeto a aquisicdo de eventual vacina contra a COVID-19, sem o correspondente
registro junto a Anvisa. Nesse contexto, era indubitavel a necessidade de formalizacdo de um ajuste
legislativo no nosso ordenamento juridico, a fim de garantir a possibilidade de aquisicdo de vacinas em
producdo, antes do correspondente registro na Anvisa.

Como, inicialmente, as vacinas se encontravam em fase de pesquisa e diante da enorme
demanda global pelo produto, o futuro acesso prioritario do Brasil estaria vinculado, em um primeiro
momento, a empreendimentos de carater internacional para desenvolvé-la, sendo necessdrio apoiar o
esforco privado de pesquisa e escalonamento, para garantir a oferta adequada, em tempo oportuno.
Nesse caso, o Governo Federal assumiria, em conjunto com parceiros internacionais, parte dos riscos
tecnolégicos.



Diante deste cenario, a Presidéncia da Republica editou a Medida Proviséria n? 994, de 6
de agosto de 2020, para viabilizar crédito orcamentario extraordinario de RS 1,9 bilhdo para garantir as
acOes necessarias a producdo e disponibilizacdo da vacina de Oxford/AstraZeneca (ChAdOx1 nCoV-19)
pela Fundacdo Oswaldo Cruz, instituicdo de pesquisa e desenvolvimento vinculada ao Ministério da
Saude. Esta acdo foi realizada com a finalidade da contratacdo de uma Encomenda Tecnoldgica (Etec)
entre a Fiocruz e a AstraZeneca, a qual teve seu termo de contrato assinado em 8 de setembro de 2020.
Esta Etec prevé o escalonamento (desenvolvimento do processo em escala industrial) da producdo do
insumo farmacéutico ativo (IFA) em quantidade suficiente para a produgao de 100,4 milhdes de doses da
vacina COVID-19. Adicionalmente, o acordo prevé a transferéncia total de tecnologia de producdo da
vacina para a COVID-19. A Etec é o instrumento por meio do qual o Estado adquire o esforgo de pesquisa
e desenvolvimento (P&D) destinado a encontrar solugdo nao disponivel no mercado para aplicacdo
especifica. Foi criada para dar tratamento econdémico eficiente nas situagdes em que existe uma
demanda por determinada solu¢do, mas esta solucdo nao esta disponivel no mercado e, para que esteja,
€ necessdrio, primeiro, que seja estudada e desenvolvida. A referida Medida Provisoria foi convertida na
Lei n? 14.107, de 3 de dezembro de 2020. Nesta iniciativa, foi aplicada a legislagao ja em vigor, sendo
necessaria apenas a viabilizacdo de crédito extraordinario.

Outra acdo que foi possivel ao Governo Federal antes da adequacdo da legislacdo
brasileira, foi a adesdo a Covax Facility, por ser tratar de uma iniciativa global de investimento em P&D de
vacinas, com previsdao de aquisicdo das mesmas. A adesdo do Poder Executivo Federal a Covax Facility foi
autorizada pela Medida Provisdria (MP) n2 1.003, de 24 de setembro de 2020, convertida na Lei n?
14.121 de 01 de margo de 2021, que dispde em seu artigo primeiro que “fica autorizado o Poder
Executivo federal a aderir ao Instrumento de Acesso Global de Vacinas COVID-19 — Covax Facility,
administrado pela Alianga Gavi (Gavi Alliance), com a finalidade de adquirir vacinas contra a COVID-19”.
Junto com a referida MP, o governo editou a Medida Proviséria n2 1004, do dia 24 de setembro de 2021,
convertida na Lei n2 14.122, de 03 de margo de 2021, prevendo a liberagdo de crédito extraordinario RS
2,5 bilhdes para financiar os custos do ingresso do Brasil na Covax Facility, e a aquisicao de 42,5 milhdes
de doses de vacina incluida no portfélio da Iniciativa. A Medida Provisdria também previu regras para
compra direta, afastando, por exemplo, a lei de licitacdes:

Art. 22 A adesdo ao Instrumento Covax Facility e a aquisicdo de vacinas por meio do referido
Instrumento observardo as normas contratuais estabelecidas pela Alianga Gavi, inclusive aquelas
relativas a responsabilidade das partes, e ndo serdo aplicdveis as disposicdes da Lei n2 8.666, de 21
de junho de 1993, da Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, e de outras normas em contrdario.

§ 12 As disposi¢Ges do caput aplicam-se a celebracdo de acordo de compromisso, na modalidade de
acordo de compra opcional, e de contratos de aquisicdes dele decorrentes, dispensada a realizacdo
de procedimentos licitatorios.

Por entender que ambas as ag¢les acima citadas ndo seriam suficientes para a
disponibilizacdo de vacinas em quantitativo suficiente para atender a populacdo brasileira, os esforcos em
adequar a legislacdo patria prosseguiram.

Ainda durante a tramitacdo da MP 1003/2020, o Deputado Hiran Gongalves apresentou
emenda ao texto da MP, que permitiria ao Poder executivo:

I - prestar garantias aos fornecedores, mediante vinculagdo de receitas, utilizagdo
de recursos de fundos especiais, contratacdo de seguros, constituicdo de fundos
garantidores e outros mecanismos previstos em lei;

- celebrar cldusula compromisséria arbitral, podendo definir livremente local da
arbitragem e lei aplicavel;

I - assumir obrigacdao de indenizagdo aos desenvolvedores, fabricantes e
fornecedores, detentores de registro, sociedades afiliadas, subsidiarias, contratados,
subcontratados, licenciadores, distribuidores, fabricantes contratados, prestadores de
servicos e pesquisadores de ensaios clinicos, incluindo pessoas fisicas e juridicas;

IV - renunciar a direitos de imunidade relativamente a bens e procedimentos
judiciais ou arbitrais, execugdo de julgamentos, medidas cautelares, cita¢cdes e demais
atos processuais, no Brasil e no



exterior. (https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?
codteor=1952898&filename=Tramitacao-EMP+29+%3D%3E+MPV+1003/2020)

Registra-se, todavia, que a emenda nao foi aprovada no ambito da Camara do Deputados.

No que se refere as normas de vigilancia sanitdria, cumpre mencionar que a autoridade
sanitaria nacional, a Anvisa, editou, em 10 de dezembro de 2020, a Resolu¢do da Diretoria Colegiada
(RDC) n2 444, que estabeleceu a autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater experimental,
de vacinas de COVID-19, para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-COV-2). A referida RDC é de extrema importancia no
contexto do processo de negociagdo e aquisicdo de imunobioldgicos pela Administragdo Publica,
porquanto permitiu a inclusdo de nova modalidade de autoriza¢ao sanitaria no ordenamento normativo
nacional, permitindo que as regras de vigilancia sanitdria brasileiras fossem adaptadas a preméncia
imposta pela pandemia de COVID-19. Apenas o ajuste, entretanto, no regulamento sanitario nacional nao
seria suficiente para a celebracdo de contratos de vacinas para a COVID-19.

Em que pese as normativas utilizadas, especificamente a Lei n? 8.666/93, pela
Administragdo Publica nas contratagdes de servigos, bens e obras, tais legislagdes ndo alcangam a
proposta de aquisicdo de vacinas no novo modelo proposto pelas desenvolvedoras, devido ao fato do
insumo ainda ndo se encontrar disponivel para consumo e comércio no mercado nacional e
internacional.

A Lei n? 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, editada em decorréncia do novo coronavirus,
mesmo dispondo sobre as medidas de emergéncia de saude publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus, igualmente ndo abarca o citado modelo contratual ora sugerido para a
aquisicao de vacinas.

Nenhuma das leis anteriormente referidas permitia a compra imediata de vacinas em fase
de desenvolvimento. Nesse contexto, era indubitdvel a necessidade de formalizacdo de um ajuste
legislativo no nosso ordenamento juridico, a fim de garantir ao Estado brasileiro a possibilidade de
aquisicao de diferentes vacinas em producao, antes do correspondente registro na Anvisa.

Destaca-se que, em 17 de dezembro de 2020, o Governo Federal editou a Medida
Provisdria n2 1015, abrindo crédito extraordindrio de RS 20 bilhdes, em favor do Ministério da Saude. A
Exposicdo de Motivos (EM n2 00464/2020 ME) para a abertura de crédito extraordinario, aponta como
objetivo da medida o financiamento da aquisicdo das doses necessarias para cobertura vacinal da
populagdo nacional, assim como despesas com insumos, logistica, comunica¢dao social e publicitaria e
outras necessidades para implementar a imunizacdo contra o coronavirus (COVID-19). A EM do Ministério
da Economia apresenta a seguinte argumentagao:

Garantir o acesso a um produto ainda inexistente é um desafio que vem requerendo, inclusive,
ajustes no ordenamento juridico brasileiro. E preciso prover, também, a disponibilidade de recursos
financeiros para a realizacdo dessas aquisicdes assim que se tornem viaveis. A diversificacdo de
possiveis fornecedores aumenta as chances de acesso da populagdo brasileira a vacina no menor
tempo possivel, de modo a mitigar os impactos da pandemia sobre a saude publica, bem como das
repercussées sociais e econdmicas atualmente enfrentadas.

Portanto, foi necessdrio afastar a aplicabilidade da Lei n2 8.666, de 21 de junho 1993, e
outras normas em contrario e, concomitantemente, ajustar o ordenamento juridico para permitir o
excepcional modelo de aquisicdo de vacinas ora disponibilizadas ao Ministério da Saude.

Posteriormente, em ndo havendo éxito as propostas ocorridas no ambito da Congresso, o
Poder Executivo Federal editou a Medida Proviséria n? 1.026, de 6 de janeiro 2021, que dispds sobre as
medidas excepcionais relativas a aquisicao de vacinas, insumos, bens e servi¢os de logistica, tecnologia da
informacdo e comunica¢do, comunicacao social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao
contra a COVID-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a COVID-19. Em 10
de margo de 2021, a MP n2 1.026/2021 foi convertida na Lei n2 14.124/2021.

Nesse sentido, foi proposto o Projeto de Lei n2 534/2021, convertido na Lei n? 14.125, de
10 de margo de 2021, que dispde sobre a responsabilidade civil relativa a eventos adversos pés-vacinagao
contra a COVID-19 e sobre a aquisicdo e distribuicdo de vacinas por pessoas juridicas de direito privado.



Dessarte, somente com a permissdao normativa sanitaria viabilizada pela Anvisa e com a
flexibilizacdo da legislacdo que permite a aquisicdo antecipada de vacinas para o enfrentamento da
COVID-19, o Ministério da Saude, em observancia ao Principio da Legalidade, imposto pelo art. 37 da
Constituicdo Federal, de 1988, pode passar a formalizacao de aquisi¢cdes de vacinas contra COVID-19 com
as desenvolvedoras.

N3o obstante, com a aprovacao pela Anvisa do uso emergencial das vacinas do Butantan e
da Fiocruz, em 17/01/2021, teve inicio no dia seguinte, 18/01/2021, a Campanha Nacional de Vacinag¢do
e inicio da distribuicao imediata de doses de vacinas aos estados.

Ac0es relativas as negociagdes que culminaram na aquisicao de doses de vacinas contra a COVID-19
A) OXFORD/ASTRAZENECA/FIOCRUZ:
Vacina: AZD 1222/ChAdOx1 n CoV19/ COVISHIELD.
Origem da empresa: Reino Unido.
Tecnologia: Vetor viral ndo replicante.
Histdrico:

08 de maio de 2020: Desde maio de 2020 a equipe técnica do MS realizou reunides e trocas
de e-mail para discussdo sobre a vacina contra a COVID-19 em desenvolvimento pela
Universidade de Oxford.

01 de junho de 2020: Reunido estratégica entre o Embaixador Britanico, o CEO da AstraZeneca
e o Ministro da Saude, para discussao de acdes de cooperacdo entre o Reino Unido e o Brasil
no enfrentamento da COVID-19.

17 de junho de 2020: Carta do Embaixador Britanico solicitando a manifestacao de interesse
do Brasil na vacina (0015468527).

19 e 23 de junho de 2020: Reunido na Casa Civil acerca do cendrio global de vacinas e modelo
legal para viabilizacdo; e da Casa Civil, ME, MRE e MS a respeito da avaliacdo técnica e
viabilizacdo de encomenda tecnolégica da vacina.

26 de junho de 2020: Oficio ao Embaixador Britanico e ao CEO da AstraZeneca manifestando o
interesse em firmar acordo para viabilizagdo da vacina (0015478345).

27 de junho de 2020: Coletiva de imprensa para anuncio oficial do MS da parceria entre
Fiocruz e AstraZeneca para viabilizacdo da vacina.

23 de julho de 2020: Recebimento no MS de Carta Astrazeneca.

06 de agosto de 2020: Medida Proviséria n? 994, de 2020: Abre crédito extraordinario, no
valor de RS 1,9 bilhdo para viabilizagdo da vacina.

08 de setembro de 2020: Assinatura do contrato de Encomenda Tecnoldgica entre Fiocruz e
AstraZeneca (Fiocruz).

04 de dezembro de 2020: Conversdo da MP 994 na Lei n? 14.107, de 3 de dezembro de 2020 -
Crédito extraordindrio ao MS para Etec (Fiocruz-AstraZeneca).

07 de dezembro de 2020: Portaria n? 3.290, (4/dez/2020): Institui Comité Técnico de
acompanhamento da vacina AZD 1222/ChAdOx1 n-CoV19 contra a COVID-19, decorrentes da
ETEC firmada pela Fiocruz e AstraZeneca.

11 de dezembro de 2020: Portaria n? 684, de 10 de dezembro de 2020, que designa membros
para compor o Comité Técnico para o acompanhamento das acdes relativas a vacina
(0018073537).

16 de dezembro de 2020: MS envia o Oficio n2 2124/2020 a Encarregada de Negdcios da
Embaixada do Reino Unido, consultando sobre a possibilidade de adiantamento de 10 milhdes
de doses de vacinas Oxford-Astrazeneca a Fiocruz.



22 de dezembro de 2020: 12 Reunido do Comité Técnico.

31 de dezembro de 2020: MS envia Oficio n2 2203/2020 e 2204/2020 ao CEO da AstraZeneca,
ao Diretor Presidente da AstraZeneca no Brasil e a Fiocruz, solicitando informagdes acerca do
cronograma de entrega das 2 milhdes de doses de vacinas ao Brasil, e as
especificacOes (0018414408).

07 de janeiro de 2021: Publicagao do extrato do Termo de Execug¢ao Descentralizada de
Recursos n2 01/2021, entre o MS e a Fiocruz, para apoio financeiro para
aquisicao, distribuicao de vacinas e imunobioldgicos.

08 de janeiro de 2021: 22 Reunido do Comité Técnico.

15 de janeiro de 2021: Visita in loco a planta de Biomanguinhos /Fiocruz pelos representantes
do Comité Técnico.

17 de janeiro de 2021: Aprovacao do Uso Emergencial pela Anvisa.

22 de janeiro de 2021: Chegada dos 2 milhGes de doses da vacina da AstraZeneca
provenientes do Serum Institute of India.

29 de janeiro de 2021: 32 Reunido do Comité Técnico.

06 de fevereiro de 2021: Inicio das entregas do IFA ao Brasil para produgdo de 2,8 milhdes de
doses da vacina Fiocruz.

12 de fevereiro de 2021: Inicio da produgdo por Biomanguinhos/Fiocruz.

15 de fevereiro de 2021: MS juntamente com a Fiocruz enviam Oficio n? 149/2021 ao Serum
Institute of India.

23 de fevereiro de 2021: Chegada de 2 milhdes de doses da vacina do Serum Institute of
India. Distribuigcdo aos estados de 1.299.120 de doses da vacina AstraZeneca/Fiocruz.

27 de fevereiro de 2021: Visita técnica do MS as instalagdes de Bio-Manguinhos/Fiocruz (RJ).
Chegada de nova remessa de IFA ao Brasil para produgao de 12,2 milhdes de doses da vacina
Fiocruz.

08 de mar¢o de 2021: Visita do Ministro da Saude a linha de producdo da Fiocruz.
(https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/ministro-pazuello-visita-linha-de-
producao-da-vacina-da-astrazeneca-oxford-na-fiocruz)

12 de margo de 2021: Anvisa aprova registro sanitdrio da vacina da Fiocruz/AstraZeneca.

10 de margo de 2021: Oficio n? 612/2021 do MS solicitando, dentre outras informacdes,
cronogramas de recebimento de IFA e de entregas de vacinas ao MS (0019483297).

17 de margo de 2021: Evento de entrega das primeiras doses da vacina da COVID-19
recombinante, produzidas pela Fiocruz. (https://portal.fiocruz.br/noticia/fiocruz-entrega-ao-
pni-primeiro-lote-de-vacinas-covid-19)

19 de margo de 2021: 42 Reunido do Comité Técnico.

25 de margo de 2021: MS envia Oficio n2 778/2021 a Fiocruz solicitando cronograma de
entrega das doses de vacinas (0019754600).

09 de abril de 2021: Visita do Ministro da Saude a fabrica do Instituto de Tecnologia em
Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos/ Fiocruz).
(https://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/noticias/2317-ministro-da-saude-visita-bio-
manguinhos)

23 de abril de 2021: 52 Reunido do Comité Técnico.

B) SINOVAC/BUTANTAN:

Vacina: Coronavac.



Origem da empresa: China.

Tecnologia: Virus inativado.

Representante no Brasil: Instituto Butantan.
Historico:

06 de agosto de 2020: 12 Reunido entre Butantan e MS informando sobre a parceria com
laboratdrio Sinovac e capacidade de fornecimento ao SUS.

13 de 14 de agosto de 2020: Visita Técnica ao Instituto Butantan.

18 de agosto de 2020: Oficio IB 178/2020 do Instituto Butantan ao MS informando da parceria
com a Sinovac e pedido de apoio financeiro.

26 de agosto de 2020: Reunido com representantes do Butantan solicitando apoio financeiro
ao MS para pesquisa, producao e aquisicao de doses da vacina candidata da Sinovac.

11 de setembro de 2020: Oficio n2 2849/2020/SCTIE/GAB/SCTIE/MS ao Butantan em resposta
a solicitacdo de apoio financeiro ao MS para pesquisa, producdo de doses da vacina candidata
da Sinovac.

07 de outubro de 2020: Oficio S/N do Butantan ao MS ofertando 100 milh&es de doses da
vacina, sendo 45 milhdes até dezembro de 2020, 15 milhdes até fevereiro de 2021, e 40
milhGes, até maio de 2021.

16 de outubro de 2020: Oficio FB n? 070/2020 informando especificagcbes do produto e
cronograma de entrega de 4 milhdes em novembro de 2020; 7 milhdes em dezembro de
2020; 20 milhGes em janeiro de 2021 e 15 milhdes em fevereiro de 2021.

19 de outubro de 2020: Oficio 1296/2020/DATDOF/CGGM/GM/MS manifestando o interesse
na aquisicdo de 46 milhdes de doses da vacina do Butantan, ao preco estimado de USS$ 10,30,
e solicitando dados dos ensaios clinicos.

21 de outubro de 2020: Resposta do Butantan ao Oficio do MS encaminhando os estudos
clinicos solicitados por meio do Oficio IB n2 271/2020.

10 de dezembro de 2020: MS envia Oficio n? 3810/2020/SCTIE/GAB/SCTIE/MS apresentando
analise dos documentos apresentados pelo Instituto Butantan (IB) ao Ministério da Salde
(MS), referentes aos estudos clinicos de fase I/Il com a vacina Coronavac.

14 de dezembro de 2020: Comunicacdo ao Butantan reiterando a intencdo de aquisicdo de
doses e solicitando a atualizacdo dos referidos termos e condicdes dispostos em
comunicagdes anteriores, por meio do Oficio 2106/2020/SE/GAB/SE/MS, na forma de
Memorando de entendimento, ndo-vinculante, tendo como objeto o fornecimento de vacina
para o plano nacional para vacinagao contra a COVID-19.

16 de dezembro de 2020: Oficio DIR IB 321/2020 do Butantan acusando recebimento de oficio
com intencdo de aquisicdo, alterando quantitativo de doses para 45 milhdes, apresentando
cronograma de entregas para 9 milhdes em 15 de janeiro de 2021; 22 milhdes para 15 de
fevereiro de 2021; e 14 milhdes para 15 de margo de 2021; e informando o valor por doses de
RS 58,20.

06 de janeiro de 2021: Oficio FB 003/2021 do Butantan informando possibilidade de entrega
de 100 milh&es de doses da vacina, ao valor de RS 58,20 por dose, podendo o quantitativo ser
acrescido a partir de setembro de 2021. Publicacdo da Medida Provisdria n® 1.026/2021.

07 de janeiro de 2021: Assinatura do Contrato 05/2021 com a Fundacdo Butantan, referente a
46 milhdes de doses.

08 de janeiro de 2021: Visita Técnica ao Butantan.

17 de janeiro de 2021: autorizacdo de uso emergencial pela Anvisa



21 de janeiro de 2021: Oficio 013/2021 do Butantan solicitando antecipagcdo de valores; e
Oficio 014/2021 acerca da op¢do de compra de 54 milhGes de doses da vacina.

29 de janeiro de 2021: Oficio n2 266/2021/SE/GAB/SE/MS informando o interesse do MS na
aquisicao de opcao adicional de 54 milhdes de doses da vacina Coronavac.

11 de fevereiro de 2021: publicacdo do extrato de dispensa de licitagdo n2 04/2021.

15 de fevereiro de 2021: Assinatura do segundo contrato com o Butantan (contrato 14/2021)
para aquisicao de 54 milhdes de doses da Coronavac.

18 de fevereiro de 2021: Oficio recebido pelo MS informando que havera atraso na entrega de
doses pelo Butantan. A previsao de entrega em fevereiro foi reduzida de 9.3 milhdes para 2.7
milhdes. Oficio n? 420/2021/SE/GAB/SE/MS manifestando intencdo em aquisicdo de mais 30
milhGes de doses.

19 de fevereiro de 2021: Oficio n? 430/2021/SE/GAB/SE/MS solicitando o envio do
cronograma de entrega atualizado, principalmente da quantidade a ser entregue para os
meses de marco e abril de 2021.

26 de fevereiro de 2021: Visita técnica do MS nas instalacdes do Instituto Butantan (SP).

01 de margo de 2021: Oficio n? 507/2021/SE/GAB/SE/MS reiterando solicitacdo de envio do
cronograma de entrega atualizado, principalmente da quantidade a ser entregue para os
meses de marco e abril de 2021.

03 de margo de 2021: Oficio IB 074/2021 do Butantan enviando novo cronograma previsto de
entrega das vacinas.

10 de margo de 2021: Oficio n2 605/2021/SE/GAB/SE/MS solicita atualiza¢do do cronograma
de entrega das doses, cronograma de recebimento do IFA e informagdes sobre estudo sobre
eficacia da vacina e variantes.

26 de mar¢o de 2021: Oficio n? 785/2021/SE/GAB/SE/MS reiterando Oficio n2
420/2021/SE/GAB/SE/MS, de 18 de fevereiro de 2021, acerca do interesse na aquisi¢cdao de
mais 30 milhdes de doses da vacina.

C) PFIZER:

Vacina: BNT162, BNT162nb2, COMIRNATY.

Origem da empresa: EUA, Alemanha.

Tecnologia: Acido nucleico (RNA).
Histdrico:
22 de abril de 2020: o MS recebeu Carta da Pfizer informando desenvolvimento de vacinas, o
qual foi respondida por meio do Oficio n? 129/2020/0UVSUS/DINTEG/MS.

04 de maio de 2020: o MS recebeu Carta da empresa Pfizer apresentando suas agées no
enfrentamento da COVID-19, no que tange a novos medicamentos e producdo de vacinas
contra COVID-19, tendo sido respondida pelo Oficio n2 125/2020/0UVSUS/DINTEG/MS, em 21
de maio de 2020. Desde maio de 2020 o Ministério da Saude acompanha junto
a Pfizer aspectos técnicos e cientificos do desenvolvimento da vacina contra COVID-19 pela
farmacéutica.

05 de junho de 2020: foi realizada Reunido Técnica para discussdo de aspectos técnicos
relacionados a(s) vacina(s) candidata(s) da empresa Pfizer em parceria com a empresa
BioNtech.

24 de junho de 2020: Pfizer encaminhou ao Ministério da Saude Oficio com informagdes
sobre o desenvolvimento de vacina, a qual encontrava-se me Fase 1/2.



02 de julho de 2020: o MS recebeu carta da Pfizer solicitando reunido para tratar sobre
desenvolvimento de vacina da Pfizer contra a COVID-19 e planejamento de possiveis
vacinagdes no Brasil. A reunido ocorreu em 06 de julho de 2020.

08 de julho de 2020: o MS recebeu Proposta de minuta de Acordo de Confidencialidade (CDA)
encaminhado pela Pfizer, para revisdo pela equipe do MS.

29 de julho de 2020: ocorreu a Assinatura de Termo de Confidencialidade (CDA) entre a Pfizer
e MS.

06 de agosto de 2020: ocorreu Reunido Técnica para atualizacdo sobre o desenvolvimento da
vacina e revisdo da proposta comercial, apresentada ao MS.

14 de agosto de 2020: Pfizer envia e-mail apresentando a proposta de acordo vinculante de
compra, o Sumario Indicativo de Termos e Condi¢Ges Vinculativo, para fornecimento de doses
ao MS.

18 de agosto de 2020: Pfizer encaminha e-mail ao MS, informando da antecipacdo da entrega
de 1 milhdo de doses de vacina adicionais para 2020, alterando de 500 mil para 1,5 milhdes de
doses, desde que obtida a aprovacdo regulatéria, que a época a Pfizer previa para outubro de
2020.

12 de setembro de 2020: o MS recebeu e-mail da Pfizer com Carta enderecada ao Presidente
da Republica, informando acordos pactuados entre a empresa e outros paises para a aquisicao
da vacina candidata da empresa.

27 de outubro de 2020: ocorreu nova Reunido Técnica abordando aspectos da logistica de
armazenamento: ultra freezer até 6 meses, em caixa térmica especifica, por 15 dias, e até 5
dias em 22- 82C.

28 de outubro de 2020: o MS recebeu e-mail da Pfizer contendo informacdes clinicas, dados
logisticos, de preparacgdo e aplicagao da vacina.

29 de outubro de 2020: o MS recebeu e-mail da Pfizer encaminhando pareceres juridicos
sobre clausulas contratuais de minuta de contrato de fornecimento de vacinas ao Governo
Brasileiro.

10 de novembro de 2020: o MS enviou e-mail a Pfizer solicitando documentacdes e
agendando reunido para 17 de novembro de 2020.

17 de novembro de 2020: ocorreu Reunido Técnica para discutir aspectos técnicos, logisticos e
juridicos relacionados a vacina da empresa Pfizer. MS enviou e-mail a Pfizer.

19 de novembro de 2020: o MS recebeu e-mail da Pfizer com atualiza¢des acerca da taxa de
eficacia da vacina.

21 de novembro de 2020: e-mail do MS questionando os aspectos técnicos e questdes
logisticos da vacina.

24 de novembro de 2020: Pfizer envia ao MS e-mail apresentando versdo revisada de
proposta de para fornecimento de doses Memorando de Entendimento (MoU) nao
vinculativo, com proposta de venda de 70 milhdes de doses da vacina ao Brasil.

27 de novembro de 2020: o MS recebeu resposta da Pfizer sobre os questionamentos
referentes a vacina da Pfizer/BioNtech.

04 de dezembro de 2020: o MS envia por e-mail apresentacdo de contraproposta ao MoU da
Pfizer, em conformidade com a legislacdo brasileira e as boas praticas de integridade previstas
na administracdo publica federal brasileira.

07 de dezembro de 2020: o MS enviou a Pfizer Oficio n? 2030/2020/SE/GAB/SE/MS como
Memorando de entendimento, ndo-vinculante, tendo como objeto o fornecimento de vacina
para o programa nacional de imuniza¢des (PNI). O documento formalizou a inten¢ao do MS
em adquirir a totalidade do quantitativo ofertado pela Pfizer (70 milhdes de doses). Na



ocasido o cronograma previsto era de entrega de 2 milhdes de doses para o 12 Trimestre de
2021; 6,5 milhdes para o 22 trimestre; 32 milhdes para o 32 trimestre e 29,5 milhdes para o 42
trimestre. Foi enfatizada a necessidade de registro na Anvisa ou autorizagdo para uso
emergencial.

08 de dezembro de 2020: Aprovacao da vacina pelo FDA.
09 de dezembro de 2020: Assinatura do MoU entre a Pfizer e o MS.

02 de fevereiro de 2021: Oficio n? 292/2021 do MS solicitando a Pfizer envio de contrato de
compra e venda e o cronograma atualizado das doses da vacina ao Ministério da Saude, para
apreciacgao juridica.

03 de fevereiro de 2021: Pfizer envia Carta ao MS, minuta de contrato de fabricacdo e
fornecimento de vacina, e contrato de indenizacao.

17 de fevereiro de 2021: Encaminhamento da Minuta de contrato para a Consultoria Juridica
junto ao MS. Minuta de contrato enviada para a Casa Civil pelo MS, solicitando apreciacdo e as
providéncias para viabilizar a aquisicdo da vacina, em virtude das limita¢cdes juridicas
evidenciadas no contrato.

18 de fevereiro de 2021: Reunido técnica entre Pfizer e MS para discussdo dos termos do
contrato de compra e venda.

23 de fevereiro de 2021: Aprovacao da vacina pela Anvisa.

05 de margo de 2021: Reunido técnica com Pfizer sobre aspectos cientificos das vacinas, em
especial sobre a eficacia em relacdo a variantes.

10 de margo de 2021: Publicagdo da Lei n? 14.125/2021, que autorizou a Unido, os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios a adquirir vacinas e a assumir os riscos referentes a
responsabilidade civil, em relacdo a eventos adversos pds-vacinacao, desde que a Anvisa
conceda o respectivo registro ou autorizacdo tempordria de uso emergencial. Desse modo
passou a ser possivel prosseguir nas conversacdes e celebrar o contrato com a Pfizer e a
Janssen.

18 de margo de 2021: Assinatura de contrato para compra de 100 milhdes de doses.
26 de abril de 2021: Reunido técnica com Pfizer.

13 de maio de 2021: Assinatura Contrato para aquisicao de doses adicionais da vacina.

D) JANSSEN:

Vacina: Ad26.COV2.S /JNJ 78436735 Ad26COVS1 VAC31518.

Origem da empresa: Bélgica.

Tecnologia: Vetor viral ndo replicante (Ad26).
Histdrico:
Desde abril de 2020 a equipe técnica do MS acompanha os estudos em desenvolvimento para
vacina de COVID-19, em contato com a farmacéutica Janssen por diversas reunides técnicas.
15 de setembro de 2020: Reunido técnica sobre o desenvolvimento clinico da vacina.

02 de outubro de 2020: Reunido técnica para discussdo de aspectos cientificos e inicio das
discussdes comerciais.

03 de novembro de 2020: Janssen envia Carta ao MS informando a retomada dos estudos
clinicos de fase 3 no Brasil.

18 de novembro de 2020: Reunido técnica para atualizagdo sobre a andamento dos testes
clinicos no Brasil e atualizacdo sobre a quantidade de doses e cronograma de entrega de
vacinas para 2021.



20 de novembro de 2020: e-mail da Janssen enviando Carta de Intengdes, ressaltando que a
mesma contém informagdes estritamente confidenciais cobertas por sigilo e
confidencialidade.

11 de dezembro de 2020: Oficio n2 2096/2020 do MS manifestando o interesse na aquisi¢do
de doses da vacina da Janssen - Memorando de entendimento, nao-vinculante, tendo como
objeto o fornecimento de vacina para o plano nacional para vacinagao contra a COVID-19.

15 de dezembro de 2020: Carta da Janssen com as condicOes de oferta de vacinas.

21 de dezembro de 2020: Assinatura da 12 Carta de Intencdo entre MS e a Janssen. Reunido
técnica sobre os aspectos cientificos da vacina.

07 de janeiro de 2021: publicagdo a Medida Proviséria n? 1.026/2021, que flexibilizou as
normas para aquisicdo de vacinas e insumos, possibilitando que o Ministério da Saude
prosseguisse com a celebragdo de contratos para aquisicao de vacinas contra COVID-19.

13 de janeiro de 2020: Assinatura da 22 Carta de Intencdo entre MS e a Janssen. E
recebimento de e-mail Janssen.

21 de janeiro de 2021: Reunido técnica sobre termos da nova Carta de Intencdes.
25 de janeiro de 2021: Carta da Janssen anunciando os resultados preliminares da fase 3.

02 de fevereiro de 2021: Oficio n? 293/2021 do MS solicitando minuta de contrato para a
aquisicao de doses da vacina da Janssen.

12 de fevereiro de 2021: Minuta de contrato de compra e venda recebido pelo MS.
Desencadeando analise técnica da minuta de contrato pelo MS; e encaminhamento para a
Consultoria Juridica junto ao MS. Minuta de contrato enviada para a Casa Civil, solicitando
apreciagdo e as providéncias para viabilizar a vacina, em virtude das limitagdes juridicas
evidenciadas no contrato.

18 de fevereiro de 2021: Reunido técnica entre Janssen e MS para discussdo dos termos do
contrato de compra e venda.

03 de margo de 2021: Reunido entre Janssen e MS para oficializar a intencdo de compra de 38
milhdes de doses da vacina. Dispensa de licitacdo para a aquisicao de 38 milhdes de doses da
vacina Janssen.

10 de marco de 2021: Publica¢do da Lei n? 14.125/2021, que autorizou a Unido, os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios a adquirir vacinas e a assumir os riscos referentes a
responsabilidade civil, em relagdo a eventos adversos pds-vacina¢do, desde que a Anvisa
conceda o respectivo registro ou autorizacdo tempordria de uso emergencial. Desse modo
passou a ser possivel prosseguir nas conversacdes e celebrar o contrato com a Pfizer e a
Janssen.

18 de marco de 2021: Assinatura do contrato para a aquisicdo de 38 milhGes de doses.

31 de margo de 2021: Anvisa aprova a vacina para uso emergencial e temporario.

E) PRECISA/COVAXIN:
Historico:
20 de novembro de 2020: Primeira reunido técnica sobre a vacina Covaxin desenvolvida pela

Bharat Biotech contra COVID-19, com representantes da Precisa Medicamentos.
Encaminhamento ao MS de minuta de Acordo de Confidencialidade (NDA).

11 de dezembro de 2020: encaminhamento do Oficio n2 2090/2020/SE/GAB/SE/MS
(0018086938), via e-mail (0018096924) ao Sr. Francisco Emerson Maximiano, presidente da
Precisa Medicamentos, e ao Sr. V Krishna Mohan, diretor executivo da Bharat Biotech, com o
assunto “Memorando de entendimento, nao-vinculante, tendo como objeto o fornecimento



de vacina para o plano nacional para vacinagao contra a COVID-19”. Assinatura do Acordo de
confidencialidade.

14 de dezembro de 2020: Oficio n2 2090/2020/SE/GAB/SE/MS para o presidente da Precisa
Medicamentos e ao diretor executivo da Bharat Biotech.

07 de janeiro de 2021: Reunido técnica com a Precisa Medicamentos para disponibilizacdo de
informacdes sobre os estudos e maiores detalhes técnicos e comerciais da Covaxin.

12 de janeiro de 2021: recebimento de carta da Bharat Biotech do diretor executivo da Bharat
Biotech, que trata da oferta de 12 milhdes de doses da vacina COVAXIN ao preco de USS 15
por dose. Reunido técnica para discussdo de questdes cientificas e comerciais.

18 de janeiro de 2021: encaminhamento do Oficio n? 154/2021/SE/GAB/SE/MS, ao
presidente da Precisa Medicamentos, e ao diretor executivo da Bharat Biotech, em resposta a
carta recebida, informando a disposicdo em iniciar tratativas comerciais para eventual
aquisicao de lotes do imunizante.

03 de fevereiro de 2021: encaminhamento do Oficio n2 302/2021/SE/GAB/SE/MS ao
presidente da Precisa Medicamentos e ao diretor executivo da Bharat Biotech, solicitando o
envio de minuta de contrato de compra e venda e informacdes referentes a eficacia da vacina
em relacdo as novas variantes circulantes de COVID-19, bem como informagdes
complementares sobre a vacina.

05 de fevereiro de 2021: Reunido Técnica sobre informacdes técnicas e logisticas da vacina e
discussdo de termos do contrato de compra e venda.

08 de fevereiro de 2021: E-mail da Precisa Medicamentos com informacdes sobre a
disponibilidade de opg¢ao de compra futura pelo MS.

10 de fevereiro de 2021: E-mail da Precisa Medicamentos informando sobre os avancos nas
questdes regulatodrias.

11 de fevereiro de 2021: recebimento do Oficio n? 102 da Precisa Medicamentos assinado
pela sra Emanuela Medrades, que presta informagGes e questiona quanto ao quantitativo de
doses a serem fornecidos. A resposta do MS foi encaminhada na mesma data, pelo Oficio n?
357/2021/SE/GAB/SE/MS, confirmando a intenc¢do de adquirir o quantitativo de 20 milhdes de
doses da vacina.

12 de fevereiro de 2021: recebimento do Oficio n? 104 da Precisa Medicamentos, que informa
sobre a producdo da vacina e apresenta dados técnicos. Este material foi encaminhado para
apreciagao técnica interna na mesma data.

18 de fevereiro de 2021: Reunido técnica para discussdao dos termos do contrato. Publicacdo
do extrato de dispensa de licitacdo referente a compra de 20 milhdes de doses pelo MS.

22 de fevereiro de 2021: recebimento de proposta de fornecimento da vacina Covaxin e de
documentos técnicos faltantes.

25 de fevereiro de 2021: assinatura do Contrato n2 29/2021 por representantes do MS e da
Precisa Medicamentos.

06 de margo de 2021: envio do Oficio n? 561/2021/SE/GAB/SE/MS, ao Presidente da Precisa
Medicamentos, e a Diretora na Precisa Medicamentos, com o tema “Aquisicdao de 50 milhdes
de doses de vacina contra a COVID-19 adicionalmente aos Contratos celebrados entre a Unido
e a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representada pela empresa PRECISA
COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA”.

15 de mar¢o de 2021: envio do Oficio n? 645/2021/SE/GAB/SE/MS e do Oficio n2
661/2021/SE/GAB/SE/MS, ao presidente da Precisa Medicamentos, e ao diretor-presidente da
Bharat Biotech, solicitando a antecipa¢dao do maximo possivel de doses ao Brasil.

29 de margo de 2021: O pedido de certificacdo de boas praticas de fabricacdo foi indeferido
pela Anvisa.



30 de margco de 2021: reenvio do Oficio n? 645/2021/SE/GAB/SE/MS e do Oficio n@
661/2021/SE/GAB/SE/MS, a Bharat Biotech, solicitando a antecipa¢do do maximo possivel de
doses ao Brasil.

31 de margo de 2021: Anvisa ndo autoriza a importagdo da vacina Covaxin.

7 de abril de 2021: recebimento do Oficio_Contrato_29/2021 n? 007/2021, assinado pela sra
Emanuela Medrades, diretora executiva da Precisa Medicamentos, com esclarecimentos.

F) UNIAO QUIMICA/SPUTNIK:
Histdrico:
04 de agosto de 2020: 12 Reunido virtual com o “Russia Direct Investment Fund” (RDIF)

12 de agosto de 2020: Evento de Assinatura de Acordo de Cooperacdo Cientifica entre o
Instituto de Tecnologia do Parana (Tecpar) e Russia Direct Investment Fund (RDIF).

04 de setembro de 2020: recebimento no MS de e-mail da Embaixada da Russia no Brasil com
o convite para participacdo em videoconferéncia para América Latina sobre a Vacina Sputnik V,
datado do mesmo dia.

09 de setembro de 2020: envio do Oficio n? 1276/2020/AISA/GM/MS, via e-mail, ao
embaixador da Rdssia no Brasil, com a indicacdo dos representantes do MS para participacdo
na videoconferéncia para América Latina sobre a Vacina Sputnik V.

10 de setembro de 2020: Videoconferéncia sobre os aspectos técnicos da vacina Sputnik V
contra a COVID-19.

15 de setembro de 2020: encaminhamento no MS, via Oficio n? 1311/2020/AISA/GM/MS, de
Mensagem Oficial da Embaixada do Brasil em Moscou, recebida via e-mail, sobre negociagdes
com outros paises para pesquisa, desenvolvimento e produgdo da primeira vacina russa contra
a COVID-19 (Sputnik V), e de Mensagem Oficial da Embaixada do Brasil em Moscou, recebida
via e-mail, sobre videoconferéncia para os paises latino-americanos a respeito da vacina russa
contra a COVID-19 (Sputnik V).

06 de outubro de 2020: encaminhamento no MS, via Oficio n? 1454/2020/AISA/GM/MS, de
Mensagem Oficial da Embaixada do Brasil em Moscou, proveniente do Ministério das Relagdes
Exteriores, que versa sobre a visita a Moscou de representantes do grupo farmacéutico Unido
Quimica, no contexto de negociacbes da empresa brasileira com o Fundo Russo de
Investimento Direto.

21 de outubro de 2020: Envio ao MS de relatérios técnicos referentes a vacina Sputnik V,
desenvolvida pelo Instituto de Pesquisas Epidemioldgicas e Microbiolégicas Gamaleya

19 de novembro de 2020: Reunido com representante do RDIF, Embaixada Russa e da Unido
Quimica, para apresentar informacdes sobre a vacina Sputnik V.

11 de dezembro de 2020: o MS encaminhou o Oficio n2 2098/2020/SE/GAB/SE/MS para o
Presidente da Unido Quimica, e para o Sr. Tagir Sitdekov, CEO do Fundo de Investimentos
Diretos da Russia (RDIF), com o assunto “Memorando de entendimento, nao-vinculante,
tendo como objeto o fornecimento de vacina para o plano nacional para vacinac¢do contra a
COovID-19".

15 de dezembro de 2020: recebimento via e-mail de carta do embaixador da Russia no Brasil,
Sr. Sergei Akopov, encaminhando carta do Sr. Kirill Dmitriev, Diretor-Executivo do Fundo de
Investimentos Diretos da Russia, datada de 10 de dezembro de 2020, que solicita indicacdo de
ponto focal responsavel pela aprovacao de termos de fornecimento e de demanda para o
primeiro lote de vacinas.

17 de dezembro de 2020: envio, via e-mail, do Oficio n2 1954/2020/AISA/GM/MS, ao Sr.
Sergei Akopov, embaixador da Russia no Brasil, indicando os representantes e respectivos



contatos no Ministério da Saude para tratativas sobre vacinas.

31 de dezembro de 2020: o MS encaminhou o Oficio n2 3890/2020/SCTIE/GAB/SCTIE/MS para
o Sr. Rogério Rosso, Diretor de negdcios internacionais do grupo Unidao Quimica, com o
assunto “Solicitacdo de informacdes sobre estudos clinicos da vacina Sputnik V7,
mencionando reunido realizada em 21 de dezembro de 2020, em que foi solicitado o
compartilhamento dos resultados dos estudos clinicos de fase | e Il, além de atualizacGes a
respeito do estudo de fase lll, relativos ao desenvolvimento da vacina "Sputnik V", bem como
informagdes a respeito da realizagao do estudo de Fase 3 no Brasil.

11 de janeiro de 2021: Reunido sobre os avangos sobre questdes comerciais da vacina Sputnik
V.

25 de janeiro de 2021: o MS encaminhou o Oficio n? 184/2021/SE/GAB/SE/MS para o
Presidente da Unido Quimica, e para o CEO do Fundo de Investimentos Diretos da Russia
(RDIF), mencionando reunido realizada por web-conferéncia, no dia 11 de janeiro de 2021,
durante a qual foram abordados os avancos alcancados para disponibilizacdo da vacina
Sputnik V, e registrando a necessidade de observagao das normativas regulatérias da Anvisa.

02 de fevereiro de 2021: resposta da Unido Quimica em Oficio recebido por e-mail,
informando que a empresa segue em contato com a Anvisa para a aprovagao de uso
emergencial, que foi publicado estudo de fase 3 da vacina na revista Lancet naquela data,
manifestando disponibilidade de 10 milhdes de doses a serem fornecidos nos meses de
fevereiro e marco mediante aprovacdo do uso emergencial, além de solicitar reunido para
apresentacao de carta compromisso de fornecimento de vacinas.

03 de fevereiro de 2021: o MS encaminhou, em resposta ao Oficio n2
303/2021/SE/GAB/SE/MS, para o Presidente da Unido Quimica, e para o CEO do Fundo de
Investimentos Diretos da Russia (RDIF), solicitando o envio de minuta de contrato de compra e
venda para analise juridica, do valor unitario e cronograma mensal de disponibilizacdo das
doses da vacina.

05 de fevereiro de 2021: Reunidao com a Unido Quimica: aspectos técnicos, registro em érgaos
regulatérios, oferta de doses e cronograma de entregas.

07 de fevereiro de 2021: recebimento do Oficio n? 281/2021/AISA/GM/MS com carta
assinada pelo CEO do Fundo de Investimento Direto da Russia, Kirill Dmitriev, que oferece ao
Brasil doses da vacina em dose dupla "Sputnik V" e da nova vacina em dose Unica que estd
sendo desenvolvida pelo mencionado Fundo, a "Sputnik Light".

12 de fevereiro de 2021: encaminhamento do oficio-proposta da Unido Quimica, datado de
10 de fevereiro de 2021, para apreciagao técnica interna.

19 de fevereiro de 2021: envio do Oficio n? 440/2021/SE/GAB/SE/MS, redigido em inglés,
com a temadtica “Letter of Intent Sputnik V COVID-19 Vaccines”, enderecado ao Sr. Tagir
Alievich Sitdekov, do Fundo de Investimentos Diretos da Russia (RDIF). Publicacdo do extrato
de dispensa de licitagdo referente a compra de 10 milhdes de doses pelo MS, retificada em 22
de fevereiro de 2021.

02 de margo de 2021: Visita técnica do MS a fabrica da Unido Quimica no DF.

12 de margo de 2021: assinatura do contrato celebrado entre o MS e a Unidao Quimica para o
fornecimento de 10 milhdes de doses de vacinas Sputnik V.

15 de margo de 2021: envio a Consultoria Juridica do MS das versées original e em traducdo
livre do Acordo de Fornecimento de Vacinas com a empresa subsidiaria do grupo Fundo Russo
de Investimento Direto (RDIF).

18 de margo de 2021: envio do Oficio n? 699/2021/SE/GAB/SE/MS e versdo em inglés, ao
Vice-Presidente do Fundo Russo de Investimento Direto, via e-mail, reiterando o interesse
brasileiro na aquisicdo de 100 milhdes de doses da vacina Sputnik V, mencionando reunidao
realizada em 11 de marco de 2021.



G) MODERNA:

Vacina: mRNA 1273.

Origem da empresa: Estados Unidos.

Tecnologia: Acido Nucleico (RNA)

Sem representante no Brasil
Histdrico:

17 de junho de 2020: MS e Fiocruz formalizam o interesse de cooperac¢do cientifica e
produtiva para vacina contra COVID-19 com a Moderna.

27 de junho de 2020: Moderna informa ao MS sobre a publicacdo do estudo referente a fase |
no NEJM.

19 de novembro de 2020: Reunido técnica para discussao de informagdes cientificas e
comerciais.

11 de dezembro de 2020: encaminhamento do Oficio n2 2095/2020/SE/GAB/SE/MS ao Sr.
Patrick Bergstedt, Vice-Presidente Senior da Moderna Therapeutics, tratando do assunto
Memorando de entendimento, ndo-vinculante, tendo como objeto o fornecimento de vacina
para o plano nacional para vacinacdo contra a COVID-19, via e-mail, reencaminhado em
14/12/2020.

24 de fevereiro de 2021: Reunido técnica sobre questdes comerciais.
03 de margo de 2021: MS recebeu e-mail informando proposta da Moderna.

05 de mar¢o de 2021: Reunido técnica sobre aspectos cientificos da vacina e questdes
comerciais. Encaminhamento do Oficio n® 559/2021/SE/GAB/SE/MS, ao sr Patrick Bergstedt,
Vice-Presidente Senior da Moderna Therapeutics, que menciona reunido realizada na mesma
data para discussdao para compra do imunizante mRNA-1273 e solicita informacdes para
prosseguimento das tratativas. Recebimento de publicacdo cientifica enviada pelo Sr. Patrick
Bergstedt via e-mail.

07 de marco de 2021: recebimento de e-mail do Sr. Patrick Bergstedt solicitando o
preenchimento de informagdes para evolugdo das tratativas e encaminhando documentos
complementares.

08 de margo de 2021: encaminhamento via e-mail do Oficio n® 562/2021/SE/GAB/SE/MS, de
06 de margo de 2021.

13 de margo de 2021: recebimento de e-mail do Sr. Patrick Bergstedt com proposta para o
governo brasileiro.

22 de margo de 2021: envio do Oficio n? 678/2021/SE/GAB/SE/MS, de 17 de marco de 2021,
via e-mail, e do Oficio n? 691/2021/SE/GAB/SE/MS, via e-mail, ao Sr. Patrick Bergstedt, Vice-
Presidente Senior da Moderna Therapeutics, que reiteram a manifestacdo quanto a intencao
em adquirir doses da Vacina mRNA-1273.

22 de abril de 2021: envio do Contrato n2 1/2021 - Termo de confidencialidade via e-mail ao
Sr. Patrick Bergstedt.

Documentos Classificados em Grau de Sigilo

Relativo a disponibilizagdao dos contratos firmados entre o Ministério da Saude e as
farmacéuticas Pfizer e Janssen, insta registrar que estes encontram-se com restricao no acesso, conforme
as obrigacOes contidas na Clausula 10 (Informagdes Confidenciais) e Cldusula 11.1 do Contrato de
Fabricacdo e Fornecimento n? 52/2021; e na Cldusula 2 do Acordo de Confidencialidade, entre o
Ministério da Saude e a Pfizer; o Acordo de Confidencialidade, de 11 de setembro de 2020, entre o



Ministério da Saude e a Janssen Cilag Farmacéutica Ltda. (“Contrato de Confidencialidade”), e a Clausula
16.6 do Contrato n? 51/2021 Janssen, na qual impde sigilo das informac¢des por 10 (dez) anos apds o
vencimento ou a rescisao do mencionado contrato.

As Referidas clausulas imp&em confidencialidade das informacdes por 10 (dez) anos apds o
vencimento ou a rescisdo do mencionado contrato, em consonancia com o preconizado no artigo 22 da
Lei 12.527/2011, a Lei de Acesso a Informagao.

Ante o exposto, destaca-se que tais procedimentos sdao imprescindiveis, uma vez que a
divulgacdo indevida das informacgdes pode p6r em risco a conducdo de negociacdes ou as relacdes
internacionais do Pais. Ressalta-se que as cldusulas de confidencialidade foram condi¢cdes impostas pelas
farmacéuticas para assinatura dos contratos, havendo previsdao que possibilita a ndo entrega das vacinas,
caso as informacdes confidenciais sejam publicizadas, podendo levar, em ultimo caso, a prépria rescisdao
contratual por parte das aludidas farmacéuticas.

Por fim, seguem no link
https://drive.google.com/drive/folders/1CUCEWmMFPN8PqThi2ZmRc6ZS66dFOhQ7X?usp=sharing, 0s
documentos decorrentes das negociacdes para aquisicdo de vacinas contra a covid-19. Relativo a Pfizer e
Janssen, serdo disponibilizados por meio de acesso externo aos documentos contidos nos seguintes
processos SEI: 25000.171832/2020-92; 25000.175285/2020-14; 25000.062483/2021-08;
25000.048532/2021-91; e 25000.076973/2021-83, ao servidor indicado por meio do Oficio n°1104/2021
- CPIPANDEMIA, de 17 de maio de 2021.

Diante do exposto, encaminho ao Chefe da Assessoria Parlamentar - ASPAR/GM/MS, em
restituicdo, para prosseguimento.

ALESSANDRO GLAUCO DOS ANJOS DE VASCONCELOS
Secretdrio-Executivo Adjunto

Documento assinado eletronicamente por Alessandro Glauco dos Anjos de Vasconcelos, Secretario-
Executivo Adjunto, em 24/05/2021, as 09:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
Marco de 2017.
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; A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
e http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
kﬁ_i,i['- acao=documento_conferir&id _orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
A% 0020708122 e o cdigo CRC B3A044F3.

Brasilia, 23 de maio de 2021.

Referéncia: Processo n? 25000.065507/2021-72 SEI n2 0020708122
Gabinete da Secretaria-Executiva - GAB/SE

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, 32 andar - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Telefone: (61) 3315-2133 / Site: saude.gov.br / E-mail: apoio.se@saude.gov.br
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Solicitacdo de autorizacdo excepcional e
temporaria para importacdo e distribuicao de
vacinas pelo Ministério da Saude e Estados
brasileiros.

Areas responsaveis: Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED),
Geréncia Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS) e Geréncia Geral de
Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON)

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Refiro-me as solicitagbes de autoriza¢do de importagdo excepcional de vacinas
contra a COVID-19, Sputnik V e Covaxin, nos termos da Lei 14.124, de 10 de margo de 2021.

Faco uma breve contextualizacdo da avaliacdo da vacina Sputnik V. Desde a
publicacdo da supracitada Lei, a Anvisa havia recebido, até a data de 26 de maio de 2021, 17
solicitacbes de autorizagdo para importagdo da vacina Sputnik V, de diferentes Estados e
Municipios do Brasil.

Em 26 de abril de 2021, na 72 (sétima) Reunido Extraordinaria Publica da
Diretoria Colegiada, a Anvisa deliberou a respeito dessas solicitacbes de importacao,
negando, por unanimidade, os pedidos de importagdo excepcional da vacina Sputnik V.

O pleito atual trata da solicitagdo de autorizacdo excepcional e temporaria para
importacao e distribuicdo da vacina Sputnik V pelos estados da Bahia, Maranhao, Sergipe,
Ceard, Pernambuco e Piaui, com a submisséo do Relatério Técnico emitido pelo Ministério da
Saude da Republica da Russia referente a aprovacao condicional do registro da vacina. Foi
acrescentado aos processos o OFICIO CIDSNE/PRESID n°025/2021, de 25 de maio 2021,
assinado pelo Senhor José Wellington Barroso de Araudjo Dias (Governador do Estado do
Piaui e Presidente do Consorcio Nordeste). Os pedidos foram recebidos no Sistema
Eletronico de Informacdes (SEI) da Anvisa entre os dias 29 de abril 2021 e 1° de junho de
2021.

Sobre a vacina Covaxin, o pedido excepcional de importacdo esta ancorado no
Contrato 29/2021 celebrado entre o Ministério da Saude (MS) e a empresa Bharat Biotech
International Limited, representada pela empresa Precisa Comercializacdo de Medicamentos
LTDA, para aquisi¢ao de 20.000.000 (vinte milhdes) de doses da Vacina COVAXIN/BBV152,
divididas em 05 (cinco) parcelas de 4.000.000 (quatro milhdes) cada.



Conforme disposto no OFICIO N® 129/2021/DLOG/SE/MS, a vacina fabricada
pela Bharat Biotech International Limited (BBIL), localizada na india, ndo possui registro
sanitario junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e este novo pedido esta
apoiado na autorizacdo de uso emergencial concedida pela Autoridade Sanitaria da india.
Essa vacina esta aprovada também para uso emergencial em outros oito paises, tais como:
Guiana, Ira, llhas Mauricio, México, Nepal, Paraguai, Filipinas e Zimbabue.

A primeira solicitagdo do Ministério da Saude para autorizagdo excepcional e
temporaria para importacdo e distribuicdo da vacina Covaxin/BBV152 foi deliberada
anteriormente por esta Diretoria Colegiada na 52 (Quinta) Reunido Extraordinaria Publica,
realizada em 31 de marco de 2021. Naquela ocasido, a posicao da Anvisa restou por negar o
pedido, uma vez que havia varias lacunas documentais, especialmente quanto a nao
conformidades relativas as Boas Praticas de Fabricacdo da fabricante Bharat Biotech
International Limited, localizada na india.

O pleito ora em analise foi recebido no Sistema Eletronico de Informagbes (SEI)
da Anvisa no dia 24 de maio de 2021 as 17:28h. Na mesma data, a Quinta Diretoria solicitou a
avaliacdo da documentagdo submetida as areas técnicas afetas: AINTE, GGMED, GGFIS,
GGMON, GELAS e GGPAF. As areas avaliaram todas as documentagdées submetidas e
responderam dentro da urgéncia que o tema requer.

2. Analise

Inicialmente, em momento de decisdo sobre a aquisicdo de vacinas contra
COVID-19, entendo ser importante contextualizar o cenario da pandemia.

O dinamismo da doenca COVID-19 no Brasil, com aumento de agravos, mortes e
risco de desabastecimento de medicamentos e produtos relacionados a manutencao da vida
de pacientes, nos impde uma analise global de dados e informagdes e nos desafia a
encontrar solugdes conjuntas para o atendimento da populacéo brasileira para, se possivel,
ampliar o acesso a mais opcdes de imunizantes.

No cenario epidemiolégico brasileiro temos uma prevaléncia da variante P1
(gama) com 64,05%, seguida da variante B.1.1.28 com 25,34%. Nesse contexto, 0 aumento da
transmissibilidade, que ja foi associado as variantes, sugere um maior numero de casos
positivos, internacdes e mortalidade observados no Brasil. Recentemente, também foi
verificada no Brasil a variante delta (B.1.617.2) relatada inicialmente na india e cujas
informagdes iniciais sugerem um potencial aumento de transmissibilidade do Sars-Cov-2.

Em numero de casos confirmados acumulados desde o inicio da pandemia até a
data de 04 de junho de 2021, de acordo com os dados da OMS, o Brasil aparece em 3°
(terceiro) lugar no mundo, atras apenas dos EUA e da india. J4& em nimero de novos casos
confirmados nas ultimas 24 horas, o Brasil registrou a marca de 83.391 casos, na data de
04/06/2021, atras apenas da india. Em nimero de mortes diarias, o Brasil aparece em 2°
lugar, atras da India, com cerca de 2.507 ébitos, na data de consulta a base de dados da OMS
e do Ministério da Saude, 04/06/2021 (https://covid19.who.int/table e
https://www.gov.br/saude/pt-br#).

Projecbes de dados sugerem que o Brasil podera vivenciar a “terceira onda”
epidemiolégica da infeccdo pela COVID-19, entre junho e julho de 2021, com a circulagéao
concomitante de outros virus respiratérios - Sindrome Respiratdéria Aguda Grave - e de outras
variantes, podendo alcancar novo pico de mortes em julho. Estima-se que essa “terceira onda”
possa ser agravada pelo relaxamento na adesdo a medidas preventivas (uso de mascaras e
alcool em gel, distanciamento social, etc) e pela limitada velocidade da vacinacéao.



Atualmente, temos observado um processo de rejuvenescimento da pandemia,
de modo que, pela primeira vez para o Brasil, a mediana de idade do total de casos
internados e também nas UTIs estd abaixo dos 60 anos. Esse novo cenario
socioepidemioldgico é preocupante, quando considerado o atual ritmo de vacinagao no pais,
o recrudescimento das infecgdes e a introducdo de novas variantes do virus SarsCoV-2 no
Brasil.

De acordo com o Ministério da Saude, até a data de 02 de junho de 2021, foram
aplicadas entorno de 69 (sessenta e nove) milh6es de doses de vacina no Brasil.
Atualmente, 10% da populacao recebeu as duas doses.

A vacinacao da COVID-19 é uma medida de prevencao, essencial para ajudar a
superar essa pandemia. As vacinas contra a doenca sdo agora mais acessiveis no Brasil,
entretanto, ainda h& necessidade de ampliar e garantir a imunidade vacinal para a grande
maioria da populacao brasileira. As evidéncias indicam que pessoas totalmente vacinadas
sem condi¢cdes imunocomprometidas sdo capazes de realizar a maioria das atividades e com
risco baixo de adquirir ou transmitir o SARS-CoV-2, permitindo o retorno a dita normalidade
NO NOSSO pais.

As medidas de prevencdo individuais e coletivas ajudam a reduzir a
disseminagédo do SARS-CoV-2. No entanto, existem custos individuais e sociais relacionados
a quarentena, ao isolamento social, ao fechamento de escolas e de empresas. Portanto, como
medida efetiva de saude publica e econémica, € primordial ampliar a vacinagao.

A producdo, a disponibilidade e a distribuicAo de vacinas nos paises em
desenvolvimento precisam superar 0os obstaculos da concentracdo de doses nos paises ricos.
A protecao garantida pelas vacinas também precisa chegar em mais paises, principalmente,
naqueles acometidos por problemas na estrutura de logistica, deficiéncia no parque produtivo
e com baixos requisitos regulatérios.

A OMS ja direcionou pedido as nagdes que cumpriram seu plano vacinal para
gque doem ao esquema global Covax Facility, os lotes remanescentes, evitando assim um
compartilhamento unilateral e garantindo mais justica no seu fornecimento.

As vacinas usadas no Brasil e em outras partes do mundo sdo seguras e
eficazes na prevengdo da maioria dos casos graves de COVID-19. Contudo, o tempo de
duragao da protecdo imunoldgica ainda nao esta totalmente esclarecido, tanto nas pessoas
que foram contaminadas com o novo coronavirus, quanto nos vacinados. Além disso, a
disseminagao e o aparecimento de variantes do SARS-CoV-2 tém motivado os pesquisadores
ao constante monitoramento do desempenho das vacinas e avaliacdo se doses de reforgo
podem ser necessarias para manter a imunidade.

Nesta nova fase da pandemia no Brasil, a prote¢ao vacinal precisa ser ampliada.
Os especialistas ja estdo atentos a sinais que podem prenunciar um aumento de casos de
COVID-19 neste inverno, especialmente, em locais com baixa cobertura vacinal. Para adocao
das acdes de saude publica, ha perguntas estratégicas que precisam ser respondidas, tais
como: quanto tempo dura a protecdo da vacina? Ha necessidade mais e diferentes vacinas?
Quando todos terdo acesso as vacinas COVID-19?7 Esclarecer essas incognitas trard a
modulagédo dos rumos para o enfrentamento dessa pandemia nos anos de 2021 e 2022.

Os pesquisadores continuam a monitorar o tempo de duragédo das protecdes das
vacinas atuais. O Dr. Anthony Fauci, o principal porta voz dos Estados Unidos sobre doencas
infecciosas ja aventou que a durabilidade da protecao da vacina contra a COVID-19 pode nao
ser infinita e que poderemos em algum momento precisar de um reforgo.

A fim de aumentar a eficacia dos imunizantes, a comunidade cientifica



internacional e a Organizacdo Mundial da Saude estdo discutindo a possibilidade da
necessidade de uma 32 (terceira) dose de algumas vacinas contra a COVID-19, impactando
no numero de doses disponiveis para ampliacdo da populacao vacinada.

H4& mais de um ano, desde o sequenciamento genético do SARS-CoV-2, e do
inicio do desenvolvimento das vacinas, o virus chegou na maioria dos paises pelo mundo,
houve mutacdes que resultaram em variantes com perfil mais transmissivel e mais prevalente.

A Organizagdo Mundial da Saude projetou em abril que, no cenario otimista,
apenas 26% de pessoas que vivem nos paises mais pobres terdo acesso as vacinas do
consorcio Covax Facility. Todavia, este cenario foi antes de uma onda de novas infecgbes e
mortes por coronavirus atingir a india, um grande produtor mundial de vacinas.

A Covax Facility vem entregando quantidades menores de doses de vacinas
frente ao originalmente projetado para os paises de baixa e média renda no primeiro semestre
deste ano. Tal situacdo, pode deixar uma grande parte da populacado mundial vulneravel a
COVID-19, em especial, no contexto das novas variantes.

Em 01 de junho de 2021, na mensagem de aprovacado do uso emergencial da
vacina Sinovac, a Dra Mariangela Simé&o, Subdiretora Geral da OMS para Acesso a Produtos
de Saude disse: ‘0 mundo precisa desesperadamente de varias vacinas contra a Covid-19
para lidar com a enorme desigualdade de acesso em todo o mundo”. “Pedimos aos
fabricantes que participem do Covax Facility, compartiilhem seus conhecimentos e dados para
controlar a pandemia.”

Nao obstante, a pandemia no Brasil coexiste com as diferentes condicdes de
saude, fatores sociais e ambientais do pais, as quais podem promover ou potencializar os
efeitos negativos do recrudescimento da contaminacdo com o Sars-CoV-2. Nesse sentido,
chama a atencao o impacto da proliferagdo da doenca no cenario da desigualdade social que
intensifica a problematica do sistema de saude nas periferias brasileiras, que ainda enfrentam
a falta de saneamento basico, associadas as aglomeragcdes no transporte publico,
inseguranca financeira e insalubridade. Essas condi¢des dificultam a prevencao e o controle
de doencgas infecciosas e transmissiveis, principalmente da COVID-19.

E um cenério duplamente preocupante quando se considera que ha um grande
namero de brasileiros ainda ndo vacinados e que as variantes continuem a circular no mundo
e no Brasil, permitindo uma condi¢do favoravel para o surgimento de cepas ainda mais
mutantes, podendo impactar até na eficiéncia das vacinas ja autorizadas e utilizadas no pais.
Este contexto, juntamente com a falta de acesso equitativo a vacinas, seguras e eficazes,
perfazem a condicdo perfeita que pode impulsionar a mutagdo e colocar o Brasil em uma
situacdo de saude publica ainda mais critica.

Outro ponto a contextualizar, sdo os estudos de vida real para as vacinas que
sdo realizados aqui € no mundo, 0s quais sdo capazes de demonstrar que a vacinagao contra
a COVID-19 é altamente eficaz contra a infeccdo por SARS-CoV-2 (incluindo infeccdes
sintomaticas e assintomaticas), prevenindo a doencga grave, hospitalizacao e morte.

Quanto a importacdo excepcional da vacina Sputnik V, remeto-me ao voto n®
66/2021/SEI/DIRE2/ANVISA, proferido na 72 Reunido Extraordinaria Publica de Diretoria
Colegiada, realizada em 26 de abril de 2021.

Destaco que o processo de importagdo excepcional de vacinas contra COVID-
19, sem registro ou sem autorizacdo de uso emergencial emitidos pela Anvisa, encontra-se
previsto na Lei 14.124, de 10 de margo de 2021, regulamentada pela Anvisa pela Resolugéo
da Diretoria Colegiada - RDC n® 476, de 10 de marco de 2021, que estabelece os
procedimentos e requisitos para submissdo de pedido de autorizacdo excepcional e



temporaria para importacao e distribuicdo de medicamentos e vacinas contra a COVID-19.

Em linhas gerais, a lei 14.124/2021 trouxe em seu art. 16, que a Anvisa, por meio
de ato regulamentar proprio, oferecera parecer sobre a autorizacdo excepcional e temporaria
para a importacéo e distribuicdo de quaisquer vacinas e medicamentos contra a COVID-19,
com estudos clinicos de fase 3 concluidos ou com os resultados provisérios de um ou mais
estudos clinicos, desde que:

o registrados ou autorizados para uso emergencial por, no minimo, uma das
autoridades sanitarias estrangeiras relacionadas na lei, e autorizados a distribuicdo em
seus respectivos paises;

o para a avaliagdo das referidas solicitagdes, a Agéncia possa requerer,
fundamentadamente, a realizacdo de diligéncias para complementacdo e
esclarecimentos sobre os dados de qualidade, de eficacia e de seguranca de vacinas
contraa COVID-19; e

. 0 relatorio técnico da avaliacdo das vacinas contra a COVID-19, emitido ou
publicado pelas autoridades sanitarias internacionais, comprove que a vacina atende
aos padrdes de qualidade. de eficacia e de sequranca estabelecidos pela OMS ou pelo
ICH e pelo PIC/S.

Passo a relatar e contextualizar a minha avaliagdo quanto aos processos de
importacao da vacina Sputnik V.

A vacina contra COVID-19, denominada Gam-COVID-Vac, mais conhecida
como Sputnik V, foi desenvolvida pelo Instituto Nacional de Epidemiologia e Microbiologia
Gamaleya, em Moscou na Russia. Essa foi a primeira vacina no mundo a ser autorizada para
uso contra o virus SARS-CoV-2. A vacina é composta por dois virus diferentes pertencentes a
familia dos adenovirus, Ad26 e Ad5. Esses adenovirus foram modificados para conter o gene
responsavel pela producao da proteina spike SARS-CoV-2, de modo que os adenovirus nao
se reproduzam no corpo humano e nao causem doencgas.

Apesar da aprovagdo no pais de origem, ainda existem lacunas de informacéo
em torno da vacina Sputnik V. O Instituto Gamaleya publicou a sua analise de dados no The
Lancet, uma das revistas médicas mais respeitadas do mundo, porém nao incluiu os dados
brutos que sustentaram essa analise. Especialistas receberam os resultados com ceticismo
devido a estratégia da aprovacédo antecipada em agosto de 2020, juntamente com a falta de
dados brutos ou protocolo publicados. A limitada transparéncia nos dados permitiu
guestionamentos da comunidade cientifica quanto aos dados e resultados do ensaio clinico. A
vacina tem sido autorizada principalmente em paises com baixo e médio desenvolvimento
social e econémico, e com controles regulatorios pouco rigidos.

A insuficiéncia de dados quanto a eficacia de uma vacina contra a COVID-19
pode resultar em implicacbes danosas para a campanha global de imunizagao contra a
doenca. Assim, em tempos de emergéncia de saude publica, &€ urgente e necessario uma
melhor transparéncia dos ensaios clinicos para todas as vacinas contra a COVID-19,
conforme as melhores praticas de transparéncia, como defendido pela Organizacao Mundial
da Saude.

Segundo publicacdo da Clinical Trial Arena, a “Transparency International
conduziu uma analise das 20 principais vacinas contra coronavirus do mundo e identificou um
total de 86 ensaios clinicos em plataformas de registro em marco de 2021. No entanto, os
resultados foram publicados para menos da metade deles.”

De todo modo, o cenario internacional na vacina Sputnik V ja foi bem



contextualizado nas manifestagcdes anteriores da Anvisa, de forma que acrescento apenas
algumas recentes noticias veiculadas.

Exame, publicada em 24 de maio de 2021

“Sputnik V: Pesquisa na Argentina aponta eficacia contra cepa brasileira. O
Instituto de Virologia da Universidade Nacional de Cordoba, da Argentina, revelou os
resultados dos estudos sobre a eficacia da vacina russa Sputnik V contra variante brasileira
do coronavirus P1...” hitps:/exame.com/ciencia/sputnik-v-pesquisa-na-argentina-aponta-
eficacia-contra-cepa-brasileira/

Reuters, publicada em 26 de maio de 2021:

“A Eslovaquia, apesar de alguma inquietacdo, deve comecgar a administrar a
vacina Sputnik V..... A decisdo coloca a Eslovaquia em vias de se tornar o0 segundo membro
da UE, depois da Hungria, a usar a vacina Sputnik, que até agora nao foi aprovada pela
Agéncia Europeia de Medicamentos.

"As 200 mil vacinas serao usadas, e mais vacinas apenas quando aprovadas
pela EMA", disse o ministro da Saude, Vladimir Lengvarsky, em entrevista coletiva. A
Eslovaquia fechou acordo para importar 2 milhdes de doses, mas chegou apenas o primeiro
lote...”

(fraducao livre: hitps:/www.reuters.com/business/healthcare-
pharmaceuticals/slovakia-despite-some-unease-start-administering-russias-sputnik-v-shots-
2021-05-26/

Health24, 27 de maio de 2021

O processo da vacina Sputnik V entrou para avaliacdo da Autoridade
Reguladora de Produtos de Saude da Africa do Sul (Sahpra) em fevereiro/2021 e segundo a
noticia, a Sahpra ainda aguarda resposta do fabricante da vacina Sputnik V como parte do
processo de aprovacao. (traducao livre: https:/www.news24.com/health24/medical/infectious-
diseases/coronavirus/covid-19-sahpra-waiting-for-sputnik-v-vaccine-manufacturer-to-respond-
as-part-of-approval-process-20210528)

Hindustan Times, 31 de maio de 2021

"A primeira grande remessa de milhdes de doses da vacina russa Sputnik V
Covid-19 deve chegar a India na segunda-feira. Os desenvolvedores da vacina devem
fornecer um total de 18 milhdes de doses nos préximos dois meses. O Controlador Geral de
Drogas da india (DCGI) concedeu permissdo para o uso emergencial restrito da Sputnik V
com certas condicdes. Os laboratérios da Dr. Reddy irdo importar a vacina para o pais.”
(tradugéao livre: https:/www.hindustantimes.com/india-news/279-mn-sputnik-v-covid-19-
vaccine-to-reach-india-tonight-5-mn-more-in-june-101622474509572.html)

Mais uma vez, aponto que a Sputnik V é uma vacina de vetor viral de adenovirus
com dois componentes. Os adenovirus, em seu estado natural, sdo capazes de se replicar no
corpo e levar a doencas, como o resfriado comum. Quando usados em vacinas, os adenovirus
sdo modificados geneticamente para remover sua capacidade de replicacdo. Para a vacina
Sputnik V, tem-se que o gene E7 foi removido do adenovirus para evitar a sua replicacdo. Na



decisao proferida anteriormente, a Anvisa apontou que os laudos de controle de qualidade
dos lotes aportados no processo da autorizacdo de uso emergencial dessa vacina, indicavam
a especificagdo de “menos de 1000 particulas competentes para replicagdo (RCA) por dose”.

Em 04 de marco de 2021, a Agéncia Europeia de Medicamentos iniciou a
revisdo da vacina Sputnik V. Entretanto, ainda faltam dados da vacina a serem enviados a
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA). A
principio, ha expectativas para a finalizacdo e conclusao do relatério quanto a inspecao das
boas praticas clinicas realizada pela EMA. Os Especialistas da Organizacdo Mundial da
Saude e da Agéncia Europeia de Medicamentos inspecionardo as instalacées de produc¢ao
da Sputnik V na Rdussia, antes de conceder a autorizacdo para o uso de emergencial e
autorizacdo de comercializagcao condicional, respectivamente.

Conforme previsto na Lei 14.124/2021 a vacina Sputnik V, objeto do pedido de
importagdo esta autorizada e vem sendo utilizada na Argentina, India, México e Russia.

Na Russia, a vacina foi registrada pelo Servico Federal de vigilancia sanitaria,
da Federacao da Russia (Federal Service for Surveillance in Healthcare); autorizada o uso
emergencial na Organizacao Central de Controle de Padroes de Medicamentos, da
Republica da india (Central Drugs Standard Control Organization - CDSCO);
Administracao Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica na
Republica Argentina-(Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica- ANMAT) e na Comissao Federal de Proteciao contra Riscos Sanitarios no
México (Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios- COFEPRIS).

Apenas para fins de contextualizagdo, a ANMAT e a COFEPRIS, séao
autoridades reguladoras de referéncia, nivel IV pela Organizacao Pan-Americana da Saulde e
membros do Esquema de Cooperacdao em Inspecao Farmacéutica (Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme - PIC/S). Uma Autoridade de Referéncia de Nivel IV significa
que a autoridade é competente e eficiente na execugao das funcdes de regulacao sanitaria
recomendadas pela OPAS/OMS para garantir a eficacia, seguranca e qualidade dos
medicamentos.

Uma Autoridade de Referéncia de Nivel IV significa que a autoridade é
competente e eficiente na execucao das fungdes de regulacido sanitaria recomendadas pela
OPAS/OMS para garantir a eficacia, seguranca e qualidade dos medicamentos.

Contudo, no Brasil, o contexto anterior de decisdo negativa quanto a importacéo
da vacina Sputnik V motivou-se, dentre outros fatos, pela auséncia de Relatério Técnico de
Avaliacdo da autoridade Russa, nos termos da Lei 14.124/2021, o qual foi entregue somente
em 21 de maio de 2021, pelos Estados da Bahia, Maranh&o, Sergipe, Ceara e Pernambuco.
Em 01 de junho de 2021, pedido semelhante foi protocolado pelo Estado do Piaui.

Na pratica, tal relatorio técnico expressa as analises dos estudos e documentos
técnicos apresentados a autoridade da Russia. Importante contextualizar que néo existe um
modelo de relatério técnico padronizado para avaliacdo de vacinas e medicamentos
recomendado pela OMS e nem pelo ICH. Os paises tém autonomia para estabelecer os seus
modelos de relatérios técnicos, entretanto, para favorecer o compartilhamento de dados e
confianca entres as autoridades, € importante que as informacdes presentes em um relatério
técnico sejam estruturadas de forma a demonstrar que o processo de tomada de decisao foi
devidamente motivado, e que todos os parametros criticos da qualidade, eficacia e seguranca
foram abordados e avaliados.

Em apertada sintese, o relatério técnico presente nos processos e emitido pela
autoridade da Russia possui a estrutura e as informacdes a seguir:



1. INTRODUGCAO

2. ASPECTOS DE QUALIDADE:
2.1 Introducao;

2.2 Medicamento;
2.2.1.rAd26-S-CoV2
2.2.2.rAd5-S-CoV2 cepa viral
2.2.3. Cultura de células

2.2.4. Processo de fabricacéo
2.2.5. Impurezas

2.2.6. Controle de qualidade
2.2.7. Embalagem

2.2.8. Estabilidade

2.2.9. Desenvolvimento Farmacéutico
2.2.10. Adjuvante

3. ESTUDOS PRE-CLINICOS E CLINICOS: RESUMO E INFORMAGOES
GERAIS

3.1 Medicamento do estudo

4. Resultados de estudos PRE-CLINICOS

4.1 Estudos de atividade imunolégica

4.2 Estudos de atividade imunoldgica e seguranca em primatas
4.2.1 Estudos de imunogenicidade e protecao
4.3 Estudo toxicologico - avaliacdo de seguranca
5. VISAO GERAL

5.1 Estudos de Fase |/l

5.2 Estudos de Fase ll e lll

5.3 Uso Pediatrico

5.4 Imunizagado de mulheres gravidas

5.5 Uso em idosos

6. CONCLUSOES

6.1 Indicagcao Terapéutica Aprovada

6.2 Dosagem Aprovada

7. DECISAO

O Relatério Técnico de Avaliagao da vacina emitido pelo Ministério da Saude da
Russia foi apresentado a Anvisa como juntada de documentos nos processos de autorizagao
de importagdo. Foi submetida uma versdo em cirilico do referido relatério e uma versao
traduzida para o inglés, na forma de traducao livre. Destaco aqui, que a avaliacdo da Segunda
Diretoria se pautou na versdo traduzida para o idioma inglés, cuja autenticidade foi



confirmada pelo Ministério da Saude da Federacdo Russa em interacdo da Assessoria de
Assuntos Internacionais da Anvisa (Ainte).

O referido relatério informa que registro da vacina Gam-COVID-Vac (Sputnik V)
foi realizado de acordo com os requisitos regulatérios adotados na Federacdo Russa, bem
como de acordo com boas praticas internacionais. Segundo o relatério enviado, a pratica
regulatéria da Federacao Russa para o registro de vacinas cumpre integralmente os requisitos
recomendados pela OMS e ICH.

Importante deixar claro que o relatério técnico apresentado nos autos tem
objetivo de subsidiar o pedido de importagdo da vacina Sputnik V nos termos da Lei
14.24/2021, e nédo tem o objetivo de superar as lacunas e exigéncias do processo de
autorizacao de uso emergencial da mesma vacina que se encontra em andamento na Anvisa.
Mais uma vez, destaco que os processos sdo distintos, sendo que as exigéncias e
compromissos dos solicitantes da importagdo e da AUE também seguem ritos regulatérios
diferentes.

Portanto, no que tange a entrega do Relatério Técnico, considera-se que as
solicitacbes de autorizagcdo excepcional e temporaria para importagcdo e distribuicdo de
vacinas contra a Covid-19 pelos Estados estdo alinhadas com os requisitos estabelecidos
pela Lei n® 14.124/2021 e RDC 476/2021, restando a esta Anvisa proceder a avaliagao
quanto a forma, mérito e conteudo.

Apéds as novas informagdes apresentadas nos processos, o oficio do Consércio
Nordeste e as evidéncias quanto ao cenario da pandemia causada pelo novo coronavirus,
entendo que, no contexto da missdo da Anvisa e do atendimento a Lei 14.124/2021, as
situacbes apontam para uma necessidade de uma reflexdo adicional para fins da adoc¢éo de
outras medidas de controle sanitarios e protecdo a saude.

Lembro também das responsabilidades e da autonomia dos entes federados,
que no rito de autorizacdo de importagdo temporaria e excepcional estabelecido na RDC
476/2021, trouxe o compartilhamento de responsabilidades e conferiu aos importadores de
medicamentos e vacinas para COVID-19 as seguintes obrigagdes:

o a responsabilizacao pela qualidade, eficacia e seguranca do medicamento
ou vacina a ser importada;

o a garantia dos aspectos de seguranca e qualidade relacionados a logistica
de armazenagem e distribuicao;

o a criacdo de mecanismos para a realizacdo do monitoramento pos-
distribuicado e pds-uso dos produtos importados e para que 0s casos de queixas técnicas
e eventos adversos identificados sejam informados a Anvisa, por meio dos sistemas de
informacgéo adotados;

o a elaboracéao de orientagdes aos pacientes sobre como notificar as queixas
técnicas e eventos adversos a eles relacionados;

o a informacgao aos pacientes de que o medicamento ou a vacina para Covid-
19 ndo possui registro e nem autorizacdo temporaria para uso emergencial, em carater
experimental, concedido pela ANVISA e que o referido produto apenas possui
aprovacao em agéncia regulatdria sanitaria estrangeira, entres outras.

Reconheco a autonomia dos demais gestores publicos estaduais e o empenho
para a superagdao da pandemia. Entretanto, também acredito que todos esperam vacinar a
populacdo do seu Estado com vacinas que atendam reconhecidamente os parametros de



qualidade, eficacia e seguranca.

Também faco um destaque a parte, sobre a atuacao dos especialistas da Anvisa,
gue sao considerados de referéncia na avaliacao das vacinas no Brasil e integram o grupo de
avaliadores de vacinas da OMS. Remeto-me a nota da Abrasco emitida em 01 de junho que
cita:

‘A pandemia da Covid-19 exemplifica como a regulagcdo e as necessidades
sanitarias estao articuladas e, ao mesmo tempo, expbe a tensdo entre a necessidade de
garantir a oferta tempestiva e oportuna das novas tecnologias, e, ao mesmo tempo, garantir o
cumprimento do dever constitucional de protecdo da saude. A avaliagdo do beneficio/risco é
tarefa da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), instituicao de Estado, que tem
como fung¢do precipua a protecdo da saude da populacao.

A Associagéo Brasileira de Saude Coletiva reconhece a atuagéao criteriosa e se
solidariza com os técnicos da Anvisa, esperando que mantenham a transparéncia na analise
de quaisquer tecnologias sob sua regulacdo. Espera-se que o Instituto Gamaleya e o Fundo
de Investimento Direto da Russia respondam a contento as exigéncias que visam comprovar a
seguranca e qualidade da vacina, de forma a propiciar acesso a populacdo brasileira, a mais
uma possibilidade de se proteger contra a Covid-19. Espera ainda, que frente as incertezas
das atuais vacinas, que o0s produtores autorizados e as autoridades de saude se
comprometam a exigir, priorizar e fomentar planos de farmacovigildncia ativas e estudos de
efetividade e seguranca de curto, médio e longo prazos com a populag¢do, indo ao encontro do
preconizado internacionalmente pela Organizacdo Mundial da Saude e demais autoridades
reguladoras. “

Retomando a discussdo sobre a Lei 14.124/2021 e a RDC 476/2021, a
autorizacdo excepcional da importacdo de um lote especifico de qualquer vacina para a
COVID-19 deve ter um rito simplificado, desde que registrada ou autorizada em um dos paises
constantes na mencionada Lei e que o relatdério presente nos autos ou publicado pelas
autoridades ou enviado por elas diretamente a Anvisa demostre que a vacina passou por uma
analise técnica capaz de comprovar que atende aos padrées de qualidade, de eficacia e de
seguranca estabelecidos pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/S.

Entretanto, ndo € possivel desconsiderar que estamos aqui novamente
decidindo a importagdo da mesma vacina, Sputnik V, que se encontra em avaliacdo na Anvisa
e que desde janeiro de 2021 estamos usando todos os canais para buscar informacdes
quanto aos dados que comprovem os parametros de qualidade, eficacia e seguranca.

Em referéncia as manifestacbes das areas técnicas da Anvisa, trago aqui as
consideracdes da Geréncia de Avaliacao de Produtos Bioldgicos (GPBIO), a qual se
manifestou quanto a vacina Sputnik V por meio das Notas Técnicas N2 60 e
66/2021/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA, inseridas no processo SEI
25351.913403/2021-02, apontando algumas preocupagdes técnicas pertinentes. Entretanto,
em primeira analise é possivel perceber que a area esperava mais respostas do relatério
técnico quanto ao processo de fabricacao, caracterizacao do produto, impurezas, controle de
qualidade, método de analise, desenvolvimento farmacéutico, dados nao clinicos e dados
clinicos de fase 3.

A GPBIO concluiu que o referido relatério contempla de forma parcial a analise
de dados de qualidade, seguranca e eficacia da vacina Sputnik V, e ndo permite a
comprovacao que o produto atende aos padrdes de qualidade, de eficacia e de seguranca
estabelecidos pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/s. Ao mesmo tempo, a GPBIO recomendou
que se estabeleca algumas restricoes e condicionantes para uma eventual aprovacao da
importagao desta vacina.



Destaco, mais uma vez, que ndo existe um modelo de relatério técnico de
avaliacao pré-estabelecido pela OMS nem mesmo pelo ICH, porém os guias regulatérios
internacionais trazem que a avaliacdo de um medicamento ou vacina deve perpassar pelos
dados de qualidade, seguranca e eficacia pré-clinica, clinica, boas praticas de fabricagao e
monitoramento.

Nesse aspecto, as assessorias técnicas, compostas por servidores de carreira
da Anvisa das diretorias (DIRE 2, DIRE 4 e DIRE 5) fizeram um comparativo entre os
relatérios publicos de avaliacdo disponiveis de algumas agéncias reguladoras de referéncia,
como: EMA (Unido Europeia), Health Canada (Canadd), FDA (Estados Unidos da América),
OMS, ANVISA e o Relatério emitido pelo Ministério da Saude Russo. Com isso, foi possivel
verificar que cada autoridade reguladora descreve com diferentes profundidades cada quesito
técnico regulatorio.

Este comparativo reflete a preocupacdo da Anvisa em disponibilizar para a
populagao brasileira uma vacina avaliada por autoridade estrangeira conforme prevé na Lei
n° 14.124/2021, que atenda aos requisitos minimos de qualidade, eficacia e seguranca, em
especial, que os beneficios superam os seus riscos, independente do pais de origem. E nesse
espirito que a equipe de servidores da Anvisa tem buscado ativamente informacdes
complementares que possam subsidiar a decisdo desta Diretoria Colegiada, no sentido de
ampliar o acesso a vacinas seguras e eficazes para a populagéo brasileira.

A Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria-GGFIS também se
manifestou a respeito do conteddo do relatério emitido pela autoridade russa, através da Nota
Técnica N2 80/2021/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, e, em apertada sintese, a
area concluiu que, por meio de inspecao propria da Anvisa nas empresas Generium S.A. e
Phamstadard UfaVita, bem como na reunido realizada na sede do Fundo Russo com um
representante do Controle de Qualidade do Centro Gamaleya, realizadas apés as inspecdes
conduzidas pela Autoridade Russa, foram detectadas ndo conformidades que precisam ser
mitigadas para viabilizar a autorizacdo. O plano de ag¢do apresentado pela empresa nao
atende integralmente aos itens que possuem impacto potencial no produto, existindo itens
cuja finalizacao esta indicada pelas préprias fabricantes para um periodo futuro, bem como
outros itens declarados como finalizados, porém para os quais ndo foram apresentadas as
evidéncias demonstrando o cumprimento.

Relativamente ao relatério da Autoridade Sanitaria Russa, estes declaram que
“seguem os requisitos da OMS e ICH” e que “as empresas foram inspecionadas sem
observacdes e confirmaram a possibilidade de liberagdo da vacina pelas plantas fabris” ao
encontro do requisito legal de que os produtos importados devem ter qualidade, seguranca e
eficacia atestadas por meio da comprovacao do registro pelas autoridades sanitarias
internacionais definidas na Lei n°14.124/2021.

Porém, as plantas fabris foram posteriormente inspecionadas pela Anvisa, sendo
detectadas nao conformidades e resultando em observacdes, confirmando a necessidade de
correcdes para o adequado atendimento aos padrées de qualidade da OMS ou do PIC/S.
Assim, neste momento, a GGFIS apontou que nao é possivel concluir pelo atendimento pleno
dos requisitos de qualidade preconizados pela OMS.

No entanto, faz-se importante levar ao conhecimento da Diretoria Colegiada as
sugestoes de medidas de mitigacao de risco e condicionantes para autorizacao de
importacdo apontadas na nota técnica elaborada pela GGFIS, as quais destaco:

o Para a empresa Generium S.A:



Validacao da Filtracdo Esterilizante - devido ao fato do estudo nao ter sido
realizado, a empresa deve avaliar o processo fabril e propor alguma medida adicional
de mitigacdo do risco decorrente a auséncia da validacdo da etapa de filtragao
esterilizante. Para definir uma medida adequada, a empresa deve considerar todos 0s
aspectos do processo fabril e propor alguma acdo adicional em algum ponto do
processo, visando compensar a lacuna da auséncia da validacao e tentando aumentar a
segurancga sobre o processo fabril. Para o pedido de importacdo excepcional controlado
seria aceitavel para area técnica condicionar a autorizacao de importacdo excepcional a
apresentacdo desses documentos juntamente a LI e desde que. apds analise da GGFIS,
concluido adequado pela area técnica.

Validacdo de Processo de fabricacdo do Insumo Farmacéutico Ativo
Biologico - A mitigacao deste item deve ser realizada com a apresentagao do relatério
final de validagcdo do processo, de forma a permitir que a equipe da Anvisa avalie e
confirme a capacidade da empresa em fabricar o insumo de forma consistente.
Segundo primeira informacdo da empresa, este relatdrio estaria concluido na segunda
quinzena de maio, porém ainda nao foi apresentado. Para o pedido de importacdo
excepcional controlado seria aceitavel para area técnica a apresentacdo desses
documentos diretamente a Anvisa para andlise e aprovacdo ou envio a Autoridade
Russa. Nesse caso a declaracdo da Autoridade Russa de que verificou e aprovou
também seria aceita como condicionante para a autorizacao de importacao excepcional.

Para a empresa Pharmstadard UfaVita:

Validacao da Filtracdo Esterilizante: Devido ao fato do estudo néo ter sido
realizado, a empresa deve avaliar o processo fabril e propor alguma medida adicional
de mitigacdo do risco decorrente a auséncia da validacdo da etapa de filtragao
esterilizante. Para definir uma medida adequada, a empresa deve considerar todos 0s
aspectos do processo fabril e propor alguma acdo adicional em algum ponto do
processo, visando compensar a lacuna da auséncia da validacao e tentando aumentar a
segurancga sobre o processo fabril. Para o pedido de importacdo excepcional controlado
seria aceitavel para area técnica condicionar a autorizacao de importacdo excepcional a
apresentacdo desses documentos juntamente a LI e desde que. apds analise da GGFIS,
concluido adequado pela area técnica.

Praticas Assépticas e Teste de Esterilidade: A empresa deve revisar 0s
procedimentos dos operadores dentro das areas limpas, especialmente as areas com
alto grau de limpeza (Classe A e B) onde ocorre 0 envase da vacina e re-treinar os
operadores nas praticas necessarias para garantir a seguranca ao produto. Para
demonstrar a mitigagdo do item, a empresa pode apresentar os registros dos
treinamentos dos operadores bem com videos demonstrando a execugao das atividades
criticas nas é&reas limpas, indicando que os procedimentos de trabalho foram
efetivamente corrigidos e ndo representam risco de contaminagédo ao produto. Para o
pedido de importacdo excepcional controlado seria aceitdvel para area técnica a
apresentacdo desses documentos diretamente a Anvisa para analise e aprovagédo ou
envio a Autoridade Russa. Nesse caso a declaracdo da Autoridade Russa de que
verificou e aprovou também seria aceita como condicionante para a autorizacéo de
importacdo excepcional.




Para o Instituto Gamaleya - Controle de Qualidade:

Validacdo de métodos analiticos de alguns testes: RCA, PCR para
identidade dos adenovirus e Elisa pra imunogenicidade em camundongos - Os testes
utilizados possuem deficiéncias na validacdo. Para estes itens o Fundo Russo néo
apresentou o plano de acao ou qualquer evidéncia de execucdo. A empresa precisa
concluir e complementar os relatérios de validacdo, de forma a demonstrar que os
métodos analiticos utilizados no controle de qualidade da Vacina possuem resultados
confiaveis e com limites adequados as especificacbes utilizadas. Para o pedido de
importacdo excepcional controlado seria aceitdvel para area técnica que esse relatério

de validacdo da metodologia analitica seja apresentado conjuntamente com

documentacdo a ser enviada ao INCQS, conforme proposta do Consdrcio do Nordeste

de analise laboratorial.

A Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia

Sanitaria-GGMON se manifestou nesse processo por meio do DESPACHO N¢
92/2021/SEI/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA, fazendo as seguintes consideragdes sobre os
aspectos de farmacovigilancia e de monitoramento que poderiam ser utilizados para o
acompanhamento do uso da vacina no Brasil:

1.

Proibigdo do uso off label: a vacinagdo devera se dar integralmente quanto
ao disposto na bula da vacina: criancas, gestantes e outros grupos contraindicados ou
nao indicados em bula ndo deverao ser vacinados com a Sputnik V;

Bula e orientagbes de uso, transporte e condi¢bes de armazenamento
disponibilizadas em idioma portugués aos profissionais;

Adocao de monitorizagao intensiva: todos os vacinados deverao ser
acompanhados por no minimo 1 ano, para verificacdo de desfechos de seguranca e
efetividade, tais como eventos adversos poés-vacinais, infeccdo pelo Sars-Cov-2
(incluindo analise de variante do coronavirus), internacao por Covid-19, 6bito por Covid-
19 apds a primeira e segunda doses. Deverdao ser adotados mecanismos pela
coordenacao de imunizagdes, e por instituicao independe com reconhecido saber, para
rastreabilidade de vacinados e das vacinas aplicadas, incluindo o lote da vacina que foi
aplicada em cada um deles, da primeira e da segunda dose, bem como avaliacao e
reporte dos resultados;

Notificacdo de eventos adversos: 0os eventos adversos graves devem ser
comunicados a Anvisa em até 72 horas por meio do sistema VigiMed. Os demais
eventos adversos e as queixas técnicas devem ser notificados em até 5 (cinco) dias de
seu conhecimento. As queixas técnicas devem ser notificadas pelo sistema Notivisa;

Emissao de relatério de avaliacao beneficio-risco da vacina: o importador
devera encaminhar a Anvisa, mensalmente, relatério de avaliagcdo beneficio-risco da
vacina, contendo resultados de seguranca e efetividade (desfechos supramencionados)
de cada lote importado, detalhando, segundo as boas praticas de farmacovigilancia;

Monitorizagdo de alertas sanitérios internacionais: cabera ao importador
acompanhar diariamente alertas internacionais de seguranca da vacina Sputnik V
emitidos pelos paises que estao utilizando a vacina;

Comunicagao de alertas de seguranca: a Anvisa devera ser comunicada
imediatamente de alertas de seguranca emitidos por outras autorizadas sanitarias
internacionais.



Neste momento, trago as questdes relativas a vacina Covaxin, a qual possui
autorizacdo de uso emergencial emitida pela Autoridade Sanitaria Indiana (Central Drugs
Standard Control Organization - CDSCOQO), cumprindo com o requisito de ter sido autorizada
por, no minimo, em uma das autoridades sanitarias internacionais dispostas na Lei
14.124/2021 e no § 1° do art.10 da RDC 476/2021, e de ter sido autorizada a distribuicao em
seus respectivos paises.

O certificado da autorizagao de uso emergencial da vacina Covaxin emitido pela
Autoridade Sanitaria da India (CDSCO) foi apresentado a Anvisa, na data de 24/05/2021,
como um novo processo de pedido de importagcédo peticionado pelo Ministério da Saude.

A peticdo de autorizagdo de importagdo da vacina Covaxin (BBV152C) informa
que a autorizacao estrangeira de uso emergencial da vacina foi concedida de acordo com os
requisitos da Autoridade Sanitaria Indiana, abordando parametros da qualidade, seguranca e
eficacia.

Ainda, importante destacar que a vacina Covaxin esta aprovada para uso em 9
(nove) paises. Também, no ambito da OMS, a vacina esta em processo de avaliagcéo pelo
Programa de Pré-Qualificacdo, que verifica condigcdes de qualidade, seguranca e eficacia
para posterior distribuicdo no ambito do Covax Facility. O processo foi submetido dia 19 de
abril de 2021.

Em relagdo as manifestagbes das areas técnicas da Anvisa acerca da vacina
Covaxin, trago a seguir as consideragdes da Geréncia de Avaliacao de Produtos
Bioldgicos (GPBIO), que se manifestou a respeito do pedido de importacdo da vacina por
meio da Nota Técnica N2 62 e 67/2021/SEI/GPBIO/GGMED/DIRE2/ANVISA, inserida no
processo SEI 25351.915151/2021-48, respondendo a perguntas especificas enviadas pela
Quinta Diretoria, por meio do DESPACHO N° 1002/2021/SEI/DIRE5/ANVISA.

Destaco aqui alguns pontos de incertezas, bem como recomendacdes de
condicionantes, pontuados pela GPBIO para a importacdo da vacina COVAXIN:

1. Ndo ha estudo de fase 3 concluido para a vacina Covaxin.
Foram apresentados a Anvisa, nos dois processos de solicitacdo de importacao
excepcional pelo Ministério da Saude, relatérios interinos de estudo de fase 3 conduzido
na india, referentes a duas andlises interinas, que ainda ndo permitem a concluséo de
forma definitiva sobre a eficacia e segurancga da vacina. Ha estudos clinicos de fase 1 e
2 concluidos, cujos resultados foram publicados;

2. Segundo consta na autorizagdo emitida pela autoridade indiana, esta foi
concedida com base nos dados interinos de seguranca e eficacia do estudo de fase 3
com a vacina Covaxin.

3. Houve solicitacdo de realizagdo de ensaio clinico a ser realizado no Brasil
pela empresa Precisa Comercializagdo de Medicamento LTDA. Trata-se de um estudo
clinico Fase 3, denominado “Estudo orientado por eventos, de fase 3, randomizado,
duplo-cego, controlado por placebo, multicéntrico, para avaliar a eficacia, seguranca,
imunogenicidade e consisténcia entre lotes de BBV152, uma vacina de virion inteiro
inativado contra SARS-CoV-2, em adultos >18 anos de idade”. A solicitagao foi anuida,
conforme publicagdo no DOU n?, 89-A, RE n® 1.938, de 13/05/2021. Porém, para
inicializacdo do estudo, foi emitido um Termo de Compromisso. As respostas as
condicionantes, para inicializacdo do ensaio clinico, contidas no Termo de
Compromisso, ainda nao foram totalmente respondidas pela empresa. O estudo clinico,
que sera realizado no Brasil, € uma continuidade do estudo da india.



Na documentacao enviada no pedido de importagdo ndo constam dados
de estabilidade e condi¢cbes de transporte da vacina. Na carta de aprovacado pela
autoridade indiana consta que o prazo de validade da vacina é de 6 meses a 2-8°C.
Entretanto, a analise do protocolo de estudo clinico da vacina, a empresa apresentou
dados de estudo de estabilidade de longa duracédo (2-8°C) até o 3° més, dados de
estabilidade acelerada (25+2°C) até o 3° més e dados de estabilidade de
estresse (37+0,2°C) de até 30 dias (estudos concluidos). Todos os resultados
apresentados estavam satisfatérios. Porém, ndo esta previsto no protocolo de
estabilidade, nem na especificacdo do produto, a realizacdo de testes especificos para
avaliacdo da sua poténcia. Segundo a empresa, estes testes estdo em processo de
desenvolvimento e validacao e a previsdo de conclusao é dia 30/05/2021. Ha que se
ressaltar que estes testes sdo fundamentais para garantir que o produto possui a
quantidade adequada de antigeno para a inducéo da resposta imune esperada.

Existem alguns artigos cientificos publicados sobre a vacina que relatam
sobre os resultados dos estudos clinicos de fase 1 e 2, e ainda, um estudo que
apresenta resultados in vitro que indicam que a COVAXIN apresenta resposta de
anticorpos também contra a variante do Reino Unido. N&o foram encontrados estudos
publicados que apresentem dados clinicos de fase 3 e de qualidade da vacina Covaxin.

Na documentacao apresentada, nao ha descricao sobre restricbes de uso,
adverténcias, precaugoes e contraindicacdes aprovadas para 0 uso da vacina pela
Autoridade Sanitaria da india. Porém, de acordo com a documentagdo apresentada, as
contraindicagdes da vacina Covaxin, conforme aprovagdo para uso emergencial no
México sdo as seguintes: “hipersensibilidade a qualquer dos componentes da férmula,
gravidez, uso por lactantes, menores de 18 anos, mulheres em idade fértil que desejam
engravidar nos proximos meses, ter recebido outra vacina contra COVID-19, febre, HIV,
hepatite B ou C, antecedentes de qualquer vacinacdo nas 4 semanas anteriores a
potencial data de vacinacgéao, ter recebido imunoglobulinas ou hemoderivados ha 3
meses antes da potencial vacinagao, tratamentos com imunossupressores, citotoxicos,
quimioterapia ou radiacdo ha 36 meses antes da potencial vacinagao, terapias com
biolégicos incluindo anticorpos anticitocinas e outros anticorpos, enfermidades graves
ou nao controladas (cardiovascular, respiratoria, gastrointestinal,
neurolégica, insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal, patologias enddcrinas),
antecedentes de anafilaxia (segunda dose da vacina).”

Apébs a deliberacéo sobre o pedido de importacao anterior € a realizagao
de reunides com a empresa Precisa, percebe-se que houve um esfor¢co da empresa e do
fabricante para a adequacdo dos dados técnicos de qualidade para uma eventual
submissao de pedido de autorizacdo de uso emergencial da vacina. Para o presente
pedido de importacdo, diante da auséncia do relatério técnico da autoridade indiana, a
empresa percorreu 0s aspectos de qualidade, seguranca e eficdcia da vacina,
submetendo novos documentos por meio do processo de submissao continua, visando o
registro do produto.

A GPBIO considera que no momento ndo € possivel concluir sobre o perfil
de qualidade, eficacia e seguranca da vacina Covaxin e que medidas de controle
adicional nado reverteriam esse cenario. A auséncia de dados que permitam a
avaliacdo de qualidade, eficacia e segurancga pela Anvisa, incluindo dados clinicos do
estudo fase 3, ndo permitem que medidas de controle adicional possam mitigar as
limitagcdes decorrentes da auséncia dos dados. Estudos que poderiam ser realizados
apos o inicio do uso da vacina na populagao brasileira n&o irdo permitir que o perfil de
eficacia e seguranga da vacina seja conhecido pela Anvisa e informado a populagao



que ird receber a vacina em um tempo habil.

9. Considerando se tratar de uma vacina nova, que usa um adjuvante inédito
para vacinas, em caso de autorizagdo da importacao e posterior uso, € importante que o
Ministério da Saude adote monitoramento ativo de eventos adversos de interesse
especial, como a possibilidade de surgimento de doencas auto-imunes.

10. Apesar de nao ser possivel o estabelecimento de um perfil risco-beneficio
da vacina, nesse momento, a GPBIO considerou que, em caso de uma decisdo
favoravel por parte da Diretoria Colegiada da Anvisa sobre a importacao ora solicitada,
sugeriu que sejam consideradas as seguintes condicionantes:

o apresentacdo prévia dos relatérios de validagdo das metodologias
analiticas pendentes;

o apresentacao periodica dos dados de estabilidade da vacina na medida
em que forem sendo obtidos;

o apresentacdo do relatério completo do estudo de fase 3 assim que
disponivel;

o monitoramento ativo para eventos adversos de interesse especial,

principalmente aqueles com potencial de serem induzidos pelo uso do novo adjuvante,
como reagdes autoimunes;

o utilizacado de todo o conteddo do frasco imediatamente apds aberto, devido
a auséncia de estudos de estabilidade em uso;

o adocdo de mesmas restricoes em bula, conforme determinado pela
autoridade mexicana: “Hipersensibilidade a qualquer dos componentes da férmula,
gravidez, uso por lactantes, menores de 18 anos, mulheres em idade fértil que desejam
engravidar nos préximos meses, ter recebido outra vacina contra COVID-19, febre, HIV,
hepatite B ou C, antecedentes de qualquer vacinacdo nas 4 semanas anteriores a
potencial data de vacinagéo, ter recebido imunoglobulinas ou hemoderivados ha 3
meses antes da potencial vacinacéo, tratamentos com imunossupressores, citotoxicos,
quimioterapia ou radiacdo ha 36 meses antes da potencial vacinacgéo, terapias com
biolégicos incluindo anticorpos anticitocinas e outros anticorpos, enfermidades graves
ou nao controladas (cardiovascular, respiratéria, gastrointestinal,
neuroldgica, insuficiéncia hepatica, insuficiéncia renal, patologias enddcrinas),
antecedentes de anafilaxia (segunda dose da vacina).”

A Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria-GGFIS também se
manifestou nesse processo, por meio da Nota Técnica n2
85/2021/SEI/COINS/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA, no que tange a adequacao das Boas
Praticas de Fabricagdo da empresa, emitindo a seguinte concluséo:

“Concluimos que a Bharat Biotech cumpriu com todos os itens pendentes
relacionados as Boas Praticas de Fabricacdo que ensejaram a negativa do pedido de
importacdo excepcional anterior, permitindo que esta GGFIS sugira a autorizagcdo da
importacdo excepcional. Adicionalmente, a Bharat Biotech apresentou plano de agao
adequado e cumpriu com todas as pendéncias relacionadas ao pedido de certificacdo de
Boas Praticas de Fabricagao.”

A Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria-GGMON se manifestou nesse processo por meio do DESPACHO N¢
310/2021/SEI/GGMON/DIRE5/ANVISA, fazendo as seguintes consideragdes:



As informacbes sobre reacdes adversas com a vacina Covaxin foram
descritas em bula aprovada pela autoridade sanitaria indiana. Nao ha, nesta bula,
reacoes adversas que destoem do perfil das demais vacinas. Entretanto, ndo foram
obtidos dados de pbés-mercado para analisar resultados de seguranga ap6s uso na vida
real.

O momento epidemiolégico nacional reforca a necessidade do
estabelecimento de estratégias robustas para promover rastreio de casos assintomaticos
pela testagem, engajamento da populacdo quanto as medidas nao farmacolégicas e a
disponibilidade de vacinas para a imunizagdo em massa da populagéo brasileira, a fim
de reduzir o impacto da doenca sobre a saude coletiva, sobretudo em relagdo as
populacdes mais vulneraveis.

Apesar da escassez de dados relacionados ao pds-uso em outros paises e
da auséncia de registros de eventos adversos na base internacional, é importante
mencionar que a vacina utiliza uma plataforma classica para produzir imunidade contra
a COVID-19, utilizando virus inativado para provocar o sistema imunolégico do vacinado
para a producao de anticorpos e células T contra o Sars-Cov-2. Tal plataforma tende a
ser mais segura.

Esse conjunto de fatos e informagdes pode contribuir para a tomada de
decisdo da Diretoria Colegiada da Anvisa quanto aos beneficios e riscos e, se
autorizada, a area recomenda que sejam adotados integralmente os seguintes os
mecanismos de monitoramento e prevencao de eventos adversos pds-vacinais por parte
do Ministério da Saude, abaixo relacionados:

o a vacinagao devera se dar integralmente, quanto ao disposto na bula
da vacina;

o bula e orientacbes de uso, transporte e condicbes de
armazenamento disponibilizadas em idioma portugués aos profissionais de saude;

o adocao de monitorizagao intensiva

o notificacdo de eventos adversos: 0s eventos adversos graves devem

ser comunicados a Anvisa em até 72 horas por meio do sistema VigiMed. Os
demais eventos adversos e as queixas técnicas devem ser notificados em até 5
(cinco) dias de seu conhecimento. As queixas técnicas devem ser notificadas pelo
sistema Notivisa;

o emissdo de relatério de avaliacdo beneficio-risco da vacina: o
importador devera encaminhar a Anvisa, mensalmente, relatério de avaliacao
beneficio-risco da vacina, contendo resultados de seguranca e efetividade
(desfechos supramencionados) de cada lote importado, detalhando, segundo as
boas praticas de farmacovigilancia;

o monitorizacdo de alertas sanitarios internacionais: caberad ao
importador acompanhar diariamente alertas internacionais de seguranga da vacina
Covaxin emitidos pelos paises que estao utilizando a vacina;

o comunicagdo de alertas de seguranca: a Anvisa devera ser
comunicada imediatamente de alertas de seguranca emitidos por outras
autorizadas sanitarias internacionais;

o compartiihamento imediato do mapa de distribuicdo dos lotes e
respectivos resultados de controle de qualidade com as areas ligadas ao pos-
mercado, a fim de agilizar as medidas de suspensdo do uso frente a eventuais



riscos identificados.

A Geréncia de Laboratorios de Saude Publica - GELAS também se
manifestou nesse processo por meio do Despacho N2
157/2021/SEI/GELAS/DIRE4/ANVISA, fazendo as seguintes consideracoes:

1. No caso de a importacao em carater excepcional da vacina Covaxin ser
aprovada, os lotes importados devem ser liberados pelo INCQS para o uso no Brasil,
conforme determinado nas RDCs n® 73/2008 e n® 476/2021.

2. A empresa Precisa Medicamentos apresentou informagdes sobre a
documentacédo que atende ao exigido para a analise documental pelo INCQS, referente
ao PROTOCOLO RESUMIDO DE PRODUCAO E CONTROLE, de forma a adiantar a
analise, para que, no momento oportuno, essa etapa de analise para a liberacdo dos
lotes da vacina seja superada sem dificuldades.

3. A empresa tem ainda pendente a apresentacdo junto ao INCQS do
documento sobre a metodologia para a determinacdo da Poténcia ou Conteudo
antigénico da vacina. A empresa Precisa informou que esta encerrando a validacao dos
métodos de poténcia e antigeno, e enviara o retorno a todos os questionamentos do
INCQS.

A Assessoria Internacional da Anvisa (AINTE) também se manifestou nesse
processo, através do Despacho N2 101/2021/SEI/AINTE/GADIP/ANVISA, nao tendo
recomendacdes adicionais.

A Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) se manifestou nesse processo emitindo a seguinte recomendacao:
“Para que se reduza o tempo de permanéncia das vacinas na area alfandegada é
recomendavel que o processo de importacdo seja peticionado com antecedéncia a chegada
da carga no Brasil, conforme disposto no art. 4° da Resolugdo RDC n® 476/2021. Para o
peticionamento devera ser utilizado o cédigo de assunto 9611 - Fiscalizacdo Sanitaria para o
Ministério da Saude ou entidades vinculadas ao SUS, de mercadorias sob vigilancia sanitaria,
destinado a programa de saude publica.”

Em resumo quanto as duas vacinas, destaco que a Anvisa ndo esta
qguestionando a habilidade e integridade dos cientistas e das instituicées cientificas russas e
indianas que estiveram envolvidas no desenvolvimento clinico das vacinas Sputnik V e
Covaxin e nem os paises que decidiram pela sua autorizacdo ampla e irrestrita. Afinal, cabe
lembrar que, enquanto a pandemia se espalhava como um incéndio pelo mundo, a india foi
um dos paises que mais fabricaram e exportaram vacinas para 0 mundo inteiro, tendo hoje 4
vacinas aprovadas para uso na populacdo indiana e 10 vacinas em estudo clinico sendo
conduzido na india.

Lembro, também, que a Russia foi a primeira nacdo a autorizar uma vacina para
a COVID-19, com o Kremlin saudando a aprovacéo da Sputnik V em agosto de 2020, o que
ressalta o potencial cientifico daquele pais. Inicialmente, a Russia ndo divulgou o conjunto de
dados completos dos testes para avaliagdo publica e por pares, algo que é uma pratica
comum. Em fevereiro, seis meses apOs 0 anuncio inicial, o primeiro estudo revisado por pares
da Sputnik V, envolvendo cerca de 20.000 pessoas na Russia, apareceu no jornal médico
britdnico The Lancet. O estudo encontrou uma taxa de eficacia em torno de 91 por cento, que
€ comparavel a outras vacinas.

Portanto, diante da necessidade de ampliacdo do numero de vacinas no Brasil



frente ao recrudescimento da pandemia no pais, e em face das lacunas de informacao que
ainda persistem, é imprescindivel que os entes requerentes da Autorizacdo Excepcional de
Importagdo das vacinas Sputnik V e Covaxin se comprometam no compartilhamento de
responsabilidades, em especifico nos seguintes aspectos:

1. responsabilizar-se pela qualidade, eficacia e seguranca da vacina a ser
importada;

assegurar e monitorar as condicdes da cadeia de transporte da vacina;
assegurar que a vacina importada esteja com o prazo de validade vigente;

estabelecer mecanismos para garantir condicées gerais e manutencao da
qualidade da vacina importada e o seu adequado armazenamento;

5. assegurar o monitoramento continuo da temperatura de conservagcao e
transporte, durante o transito internacional, desde o momento do embarque até a
chegada ao local de armazenamento do importador e notificar a Anvisa, imediatamente,
caso tenha ocorrido excursdo de temperatura que possa comprometer a qualidade do
produto;

6. responsabilizar-se pela avaliagdo das excursées de temperatura que
venham a ocorrer durante o transporte dos produtos importados;

7. prestar orientagdes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de
conservacao dos produtos importados, assim como aos pacientes sobre como notificar
as queixas técnicas e eventos adversos a eles relacionados;

8. criar mecanismos para a realizacdo do monitoramento pos-distribuicdo e
pds-uso da vacina importada, para que os casos de queixas técnicas e eventos
adversos identificados sejam informados a Anvisa, por meio dos sistemas de informacgao
adotados;

9. responsabilizar-se pelo recolhimento do produto importado quando
determinado pela Anvisa ou quando houver indicios suficientes ou comprovagcao de
desvio de qualidade, que possa representar risco a saude;

10. informar aos pacientes de que a vacina para COVID-19 n&o possui registro
e nem autorizacdo temporaria para uso emergencial, em carater experimental,
concedido pela ANVISA e que o referido produto possui apenas autorizacdo em agéncia
regulatéria sanitaria estrangeira;

11. apresentar a documentacao requerida ao Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude-INCQS, nos termos da RDC n® 73, de 21 de outubro de 2008; e
12. responsabilizar-se por manter os registros da execucao de todas as

obrigacoes previstas na RDC n°® 476/2021 e reforcadas neste Voto. Tais registros
deverao ser apresentados a Anvisa sempre que solicitados.

No sentido de compartilhamento das responsabilidades entre os Estados
solicitantes da importacao, é que os governadores do Piaui e Bahia, protocolaram na data de
25/05/2021, junto aos processos de solicitacdo de importacao da vacina Sputnik V o Oficio
CIDSNE/PRESID n? 025/2021, propondo adotar, em carater de excepcionalidade, as
seguintes medidas de contingéncias:

‘a) Assinatura de termo de compromisso onde sejam definidas tais
responsabilidades.

b) Realizacao de um estudo de efetividade, a partir da importacdo e aplicacao



dos primeiros lotes de vacina, utilizando-se de um protocolo a ser desenhado de forma
acordada com a Anvisa e executado segundo as normas de Boas Praticas Clinicas, por
centros de pesquisa habilitados, incluindo aqueles ligados as Universidades presentes nos
Estados importadores.

¢) Implementacdo de um Programa de Monitoramento de Eventos Adversos
(farmacovigilancia) sob a responsabilidade conjunta das autoridades estaduais de vigilancia,
voltado ao permanente registro e investigacdo de eventos adversos relacionados com a
utilizagdo da vacina e a devida comunicagédo a Anvisa.

d) Submissdo de todos os lotes da vacina aos devidos testes de controle de
qualidade em laboratdrios credenciados e aceitos pela Anvisa, incluindo o Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude da Fundacdo Osvaldo Cruz — INCQS/FIOCRUZ.” A
manifestacdo vinda do Consércio Nordeste foi avaliada e considerada como um importante
movimento no sentido do monitoramento, controle e responsabilizacdo sobre o uso da vacina.

Recentemente foi publicado um estudo de coorte, realizado pela Universidade
da Cdérdoba na Argentina, sobre evolucao das respostas dos anticorpos neutralizantes frente a
variante P1 (gama). Os resultados mostram uma boa resposta na produgao de anticorpos IgG
contra 0 SARS-CoV-2 na coorte de 285 pessoas imunizadas com a vacina Sputnik V.

Segundo o documento, a avaliacdo da eficacia da vacina contra a COVID-19,
publicado em 17 de marco de 2021 pela Organizacdo Mundial da Saude, as avaliagoes pos-
introducdo das vacinas tém muitas das questbes adicionais sobre o seu desempenho.
Quando uma vacina é usada fora das populagdes dos ensaios clinicos, seus efeitos podem
ser diferentes em paises especificos ou subpopulacbes. A eficacia da vacina pode ser
diferente contra varios desfechos de doencas, contra a infeccdo e infecciosidade, e contra
cepas de variantes de virus emergentes. Além disso, importantes questdes programaticas
precisardo ser abordadas, como capacidade da cadeia e entrega fora do cronograma e a
aplicagdo incompleta de doses e seus impactos frente as diferentes tecnologias das vacinas.
Assim, no contexto mundial da aprovagao das vacinas contra a COVID-19 e das variantes do
Sars-CoV-2, os estudos de efetividade e de pds-autorizagcdo se tornam essenciais para a
confirmacéo se as vacinas sao eficazes contra novas variantes e qual a duracédo da protecao
das vacinas a longo prazo.

Essa orientagdo da OMS para a realizacdo de avaliacbes de eficacia para
vacinas contra a COVID-19 segue, em muitos aspectos, como avaliar eficacia em estudos
observacionais, considerando as varias caracteristicas distintas da epidemiologia da COVID-
19. A decisao de realizar avaliagdes de eficacia pos autorizacao de uso deve ser baseada na
necessidade especifica do pais para orientar a politica de vacinas, sobre a capacidade de
conduzir avaliacbes rigorosas de que irdo minimizar enviesamentos e otimizar a
probabilidade de resultados precisos.

Para realizar uma avaliacédo de eficacia/efetividade de alta qualidade € preciso
ter justificativa clara de saude publica para conduzir os estudos. As avaliagdes de eficacia ou
estudo de efetividade requerem planejamento significativo, conhecimento técnico, recursos e
tempo. Portanto, os Estados devem ter ciéncia das diretrizes técnicas para condugdo do
estudo proposto por meio do oficio enviado pelo Consércio Nordeste.

Ademais, se essa Diretoria Colegiada decidir por aprovar a importagéo destas
vacinas, devem ser estabelecidos condicionantes para a liberagdo para uso dos lotes das
vacinas Sputnik V e Covaxin, de maneira a mitigar os riscos decorrentes das incertezas ainda
persistentes.

SPUTNIK V:



Para mitigar os riscos relativos a Qualidade da vacina Sputnik V:

Todos os lotes da vacina a serem destinados ao Brasil devem:

1. ser provenientes apenas das plantas produtivas inspecionadas pela
Anvisa: Generium e Pharmstandard UfaVita;

2. vir acompanhados dos certificados de analise da etapa de concentrado da
vacina e do produto acabado, demonstrando a auséncia de RCA;

3. vir acompanhados dos Laudos de esterilidade microbioldgica;

Previamente a importacdo, o requerente devera enviar aos INCQS os materiais,
insumos, amostras, dados e informagdes que sejam necessarios a realizagdo de todos os
ensaios de controle de qualidade e seguranga: i) os materiais de referéncia; ii) os insumos
especificos para 0s ensaios; iii) os procedimentos operacionais padrdo; iv) os Protocolos
Resumidos de Producao e Controle de qualidade (PRPC) de cada lote da vacina a ser
importado; v) estudos de estabilidade da vacina; vi) amostras; dentre outros requisitos
solicitados pelo INCQS;

Todos os lotes das vacinas importados somente poderdo ser distribuidos e
destinados ao uso apés analise laboratorial e liberacao pelo INCQS;

Importante sinalizar que os condicionantes necessarios a viabilizacdo da
atuacdo do Instituto Nacional de Controle de Qualidade da Fundagdo Osvaldo Cruz
(INCQS/FIOCRUZ) nos processos de controle prévios a liberacdo dos lotes eventualmente
importados foram estabelecidos em reunido realizada em 26 de maio de 2021 entre aquele
Instituto e a Anvisa (Segunda Diretoria, Quarta Diretoria, Quinta Diretoria e Geréncia de
Laboratérios de Saude Publica).

Para mitigar os riscos quanto a Seguranca e Eficacia da vacina Sputnik V:

1. A vacina Sputnik V ndo podera ser administrada em individuos adultos <
18 anos e > 60 anos, idosos, gestantes, puérperas, lactantes e individuos com
comorbidades;

2. O requerente devera considerar no plano de imunizagdo as acoes
necessarias para evitar os erros programaticos de trocas entre os dois componentes da
vacina, devendo haver monitoramento e acées continuas para minimizar o risco e 0s
danos. Destacadamente, quanto a possibilidade de erro por aplicacdo duplicada do
componente | em vez da combinagdo do componente | na primeira dose e do
componente Il na segunda dose;

3. O requerente devera adotar agbes e um plano de mitigacdo de risco
especifico considerando as diferencas de informacdes e formatos entre as embalagens,
rotulos e bulas originais em comparag¢do com as diretrizes regulatérias nacionais;

4. O requerente devera disponibilizar as unidades de saude folhetos
informativos com informacdes de rétulos e bulas, que sejam importantes para o uso
correto do produto, no idioma portugués;

5. Todos os lotes da vacina fornecidos devem atender as condicdes
aprovadas pela autoridade sanitéria internacional;

6. Deveréo ser adotados mecanismos pela coordenagdo de imunizagdes, e
por instituicdo independente com reconhecido saber, para rastreabilidade dos individuos
vacinados e das vacinas aplicadas, incluindo o lote da vacina que foi aplicada em cada
um deles, da primeira e da segunda dose, bem como avaliag&o e reporte dos resultados;



7. Os eventos adversos graves devem ser comunicados a Anvisa em até 72
horas por meio do sistema VigiMed. Os demais eventos adversos e as queixas técnicas
devem ser notificados em até 5 (cinco) dias de seu conhecimento. As queixas técnicas
devem ser notificadas pelo sistema Notivisa;

8. O requerente devera encaminhar a Anvisa, mensalmente, relatério de
avaliacao beneficio-risco da vacina, contendo resultados de seguranca e efetividade de
cada lote importado, detalhado, segundo as boas praticas de farmacovigilancia;

9. O requerente devera acompanhar diariamente alertas internacionais de
seguranca da vacina Sputnik V emitidos pelos paises que estdo utilizando a vacina e
comunicar imediatamente a Anvisa em caso de alertas de seguranca emitidos por outras
autoridades sanitarias internacionais;

10. O requerente deverd compartilhar o mapa de distribuicdo dos lotes e
respectivos resultados de controle de qualidade com as areas da Anvisa ligadas ao pés-
mercado, a fim de agilizar as medidas de suspensao do uso frente a eventuais riscos

identificados;

11. A vacina devera ser distribuida e utilizada exclusivamente em unidades de
vacinacdo vinculados aos Centros de Referéncia de Imunobiolégicos Especiais
(CRIEs);

12. As seguintes contraindicacées deverao ser consideradas na imunizagao:

hipersensibilidade a qualquer dos componentes da férmula, gravidez, uso por lactantes,
menores de 18 anos, mulheres em idade fértil que desejam engravidar nos préximos
meses, ter recebido outra vacina contra COVID-19, febre, HIV, hepatite B ou C,
antecedentes de qualquer vacinagdo nas 4 semanas anteriores a potencial data de
vacinagdo, ter recebido imunoglobulinas ou hemoderivados ha 3 meses antes da
potencial vacinacao, tratamentos com imunossupressores, citotdxicos, quimioterapia ou
radiacdo ha 36 meses antes da potencial vacinagao, terapias com bioldgicos incluindo
anticorpos anticitocinas e outros anticorpos, enfermidades graves ou ndo controladas
(cardiovascular, respiratdria, gastrointestinal, neuroldgica, insuficiéncia hepatica,
insuficiéncia renal, patologias endocrinas) e antecedentes de anafilaxia (segunda dose
da vacina).

Caso seja aprovada a importagdo da vacina Sputnik V pela Diretoria Colegiada,
os condicionantes previstas devem constar no Termo de Compromisso, a ser assinado e
estabelecido entre a Anvisa e os Estados solicitantes da importacao.

COVAXIN:

Quanto a mitigacdo de riscos relativos a Qualidade, Seguranca e Eficacia da
vacina Covaxin:

1. Todos os lotes da vacina Covaxin a serem destinados ao Brasil devem ter
sido fabricados apdés as adequacdées de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF)
implementadas pelo fabricante Bharat Biotech, conforme relatério CAPA apresentado a
Anvisa;

2. Todos os lotes a serem destinados ao Brasil devem vir acompanhados dos
certificados de analise atestando a realizagao de teste de poténcia da vacina;

3. Todos os lotes a serem destinados ao Brasil devem vir acompanhados dos
Laudos de esterilidade microbioldgica;



10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

A vacina devera ser utilizada apenas na imunizagao de individuos adultos
> 18 anos e < 60 anos;

A vacina ndo devera ser utilizada em gestantes, puérperas, lactantes e
individuos com comorbidades;

Os lotes das vacinas importados somente poderao ser destinados ao uso
apds analise laboratorial e liberacdo pelo INCQS;

O importador devera registrar a execucéo de todas as obrigacdes previstas
na RDC n® 476/2021 e reforcadas neste Voto. Tais registros deverdo ser apresentados a
Anvisa sempre que solicitado;

O importador devera adotar agées de mitigagdo de risco considerando as
diferencas de informacdes e formatos entre as embalagens, rétulos e bulas originais em
comparagao com as diretrizes regulatérias nacionais;

O importador devera disponibilizar as unidades de saude as informacdes
de rétulos e bulas, que sejam importantes para o uso correto do produto, no idioma
portugués;

Todos os lotes da vacina a serem fornecidos devem atender as condigdes
aprovadas pela autoridade sanitéria internacional;

Os eventos adversos graves devem ser comunicados a Anvisa em até 72
horas por meio do sistema VigiMed. Os demais eventos adversos e as queixas técnicas
devem ser notificados em até 5 (cinco) dias de seu conhecimento. As queixas técnicas
devem ser notificadas pelo sistema Notivisa;

O importador devera encaminhar a Anvisa, mensalmente, relatério de
avaliagdo beneficio-risco da vacina, contendo resultados provenientes do
monitoramento ativo do uso da vacina, com conclusdo sobre seguranca e efetividade de
cada lote importado, detalhado, segundo as boas praticas de farmacovigilancia;

O importador deverd acompanhar diariamente alertas internacionais de
seguranca da vacina Covaxin emitidos pelos paises que estdo utilizando a vacina e
comunicar imediatamente a Anvisa em caso de alertas de seguranga emitidos por outras
autorizadas sanitarias internacionais;

O importador devera compartilhar o mapa de distribuicdo dos lotes e
respectivos resultados de controle de qualidade com as areas da Anvisa ligadas ao pos-
mercado, a fim de agilizar as medidas de suspensao do uso frente a eventuais riscos
identificados;

O importador devera adotar monitorizagdo intensiva;

O importador devera apresentar periodicamente a Anvisa os dados de
estabilidade da vacina na medida em que forem sendo obtidos;

O importador devera apresentar a Anvisa o relatdério completo do estudo de
fase 3 assim que disponivel;

O importador devera monitorar ativamente os eventos adversos de
interesse especial, principalmente aqueles com potencial de serem induzidos pelo uso
do novo adjuvante, como reacdes autoimunes;

A vacina sé podera ser utilizada no Brasil apds entrega e avaliacao pela
Anvisa dos dados referentes a dois meses de acompanhamento de seguranca do
estudo clinico de fase 3;



20. A vacina devera ser distribuida apenas a centros de vacinagao vinculados
aos Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais (CRIES);

21. As seguintes contraindicacées deverao ser consideradas na imunizacao:
hipersensibilidade a qualquer dos componentes da férmula, gravidez, uso por lactantes,
menores de 18 anos, mulheres em idade fértil que desejam engravidar nos préximos
meses, ter recebido outra vacina contra COVID-19, febre, HIV, hepatite B ou C,
antecedentes de qualquer vacinagdo nas 4 semanas anteriores a potencial data de
vacinagdo, ter recebido imunoglobulinas ou hemoderivados ha 3 meses antes da
potencial vacinacao, tratamentos com imunossupressores, citotdxicos, quimioterapia ou
radiacdo ha 36 meses antes da potencial vacinagao, terapias com biolédgicos incluindo
anticorpos anticitocinas e outros anticorpos, enfermidades graves ou ndo controladas
(cardiovascular, respiratdria, gastrointestinal, neuroldgica, insuficiéncia hepatica,
insuficiéncia renal, patologias endécrinas), antecedentes de anafilaxia (segunda dose
da vacina).

Ainda, recomendo que o deferimento da Licenca de Importagdo (LI) da vacina
Covaxin figue condicionado a avaliacdo pela Anvisa do relatério de validagcdo do ensaio de
quantificacdo de antigeno (proteina S) para o Insumo Farmacéutico Ativo da vacina e
determinacdo da poténcia (imunogenicidade em camundongos) para a vacina Covaxin
(produto terminado).

Destaco também, que para os presentes processos de importacdo, se forem
autorizados por forga da Lei n® 14.124/2021, os aspectos de qualidade, seguranca e eficacia
das vacinas Sputnik V e Covaxin seriam aqueles atestados por meio do registro na
Autoridade Russa e da autorizagdo de uso emergencial concedida pela Autoridade Sanitaria
da india, respectivamente. Entretanto, nao foram adotados os aspectos regulatérios ordinarios
aplicaveis pelas areas técnicas desta Agéncia que asseguram a qualidade, seguranca e
eficacia das vacinas para autoriza¢ao de registro ou uso emergencial no Brasil.

No contexto da legislagao vigente no pais, pontuo o dificil desafio que a Anvisa
convive na sua atuacdo. A Agéncia é reconhecida internacionalmente pela sua exceléncia
técnica na regulacao de registro e inspecao de boas praticas de fabricacdo de medicamentos,
adota as melhores praticas nas suas avaliacdes para atestar a qualidade, eficacia e
seguranca das vacinas e dos medicamentos. Entretanto, como a atual situacdo em
deliberacdo, também temos que atuar com as leis que permitem a importacdo de
medicamentos, vacinas e demais produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro ou
autorizacao na Anvisa.

Nesta dicotomia, a Agéncia ndo abandona o seu legado, ou seja, a protecdo da
saude publica. Assim, no contexto dessas importacbes em debate, em que pese a Lei n°
14.124/2021, buscamos sempre estabelecer condicées para mitigar os riscos do uso de uma
vacina contra COVID-19 nédo aprovada pela Anvisa.

Nao podemos desconsiderar que as importa¢cdes das vacinas contra COVID-19
visam ampliar a vacinagao e a superacgao da pandemia pelo Brasil.

Reforco que o acesso equitativo a vacinas é fundamental para que o mundo
possa sair dessa pandemia da COVID-19, por isso, o desenvolvimento e 0 acesso a
diferentes plataformas de vacinas tém demonstrado ser uma estratégia eficaz de imunizacao.

Vacinas seguras e eficazes sdo uma ferramenta de mudanca de jogo, mas no
futuro previsivel devemos continuar com todos os cuidados recomendados, como uso de
mascaras, higiene das maos, garantindo uma boa ventilagcdo dentro de casa e evitando
aglomeracoes.



Ndo sdo somente as vacinas que irdo parar a pandemia, € a vacinacao em
massa, comecando sempre pelos mais vulneraveis.

Cabe destacar que a autorizacdo de importacdo excepcional com
estabelecimento de condicionantes detém amparo juridico e vem se consolidando como
importante instrumento regulatério alinhado as melhores praticas regulatorias internacionais.
Nesse sentido, em face de processo regulatério de normatizacdo prévio, a Procuradoria
Federal emitiu a NOTA n. 00051/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU. Resgato aqui alguns
trechos dessa nota que considero importantes serem transcritos:

33. ...cumpre asseverar que o registro tratado no caso em aprego ndo se trata de
"registro precario”, e sim de um registro sujeito a determinadas condi¢bées dada a finalidade a
que se destina o produto objeto de regulagéo, seria um "registro condicional”, conforme sera
demonstrado.

35. Ha de ser ressaltado, todavia, que 0s produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria, via de regra, possuem algum grau de risco intrinseco a sua utilizacao.
... Por isso, cabe a Agéncia, no exercicio de sua competéncia regulatoria, estabelecer, a par
dos requisitos legais, critérios técnicos consistentes a serem exigidos por ocasiao do registro
de cada tipo de produto sob seu controle, em que serdo sopesados, a partir de dados
cientificos, os beneficios do produto versus os seus potenciais danos.

40. Nesse contexto, a absoluta aversao ao risco sanitario conduziria a
negativa de registro para medicamentos e produtos que se mostrem promissores para o
tratamento de tais enfermidades. E evidente, todavia, que a nao disponibilizacdo de um
produto [...] pode resultar em consideravel agravo a saude dos pacientes [...] acometidos, sem
possibilidade de remissdo, ou mesmo em aobito.

41. Por isso, nesses casos excepcionais, revelam-se imprescindiveis
adequacdes no modelo tradicional de vigilancia sanitaria, mediante a instituicdo de regras
distintas para os respectivos registros com o consequente e proporcional fortalecimento dos
mecanismos de controle pos-mercado.

42. ...Concedido o registro [condicional], seu detentor se compromete a cumprir
obrigacées especificas, entre elas a complementar os dados em determinado prazo, periodo
em que ha forte vigilancia sobre os produtos no mercado.

43. Sem duvida, uma abordagem tradicional da analise risco-beneficio para 0s
medicamentos ou produtos em tais situagcées poderia impedir 0 acesso dos pacientes [...] a
algum tratamento potencialmente promissor, 0 que corresponderia, em ultima analise, a
negar-lhes o proprio direito fundamental a saude, corolario do principio constitucional
da dignidade da pessoa humana.

46. Dessa feita, o registro condicional ndo desnatura o instituto do registro, mas
se frata da sua efetiva adequacdo ao comando constitucional do principio da dignidade da
pessoa humana e do direito fundamental a saude. (grifo nosso)

Em vista disso, a aprovacao condicional e a tomada de decisdo orientada pela
ponderacdo Risco/Beneficio figuram-se como importantes instrumentos para a devida
protecdo e promog¢ao da saude da populacao, missdo inafastavel a esta Autarquia.

Repiso que as Vacina Sputnik V e Covaxin nao possuem Registro Sanitario ou
Autorizacdo de Uso Emergencial (AUE) emitidos pela Anvisa, instrumentos pelos quais a
Agéncia manifesta-se quanto aos dados e provas que afiancam a Qualidade, Seguranca e



Eficacia de uma Vacina. Os produtos registrados ou autorizados para uso emergencial podem
ser importados e distribuidos em quantidades ilimitadas, por outro lado, os produtos
respaldados por Autorizacdo Excepcional de Importacao estao restritos a um determinado e
limitado quantitativo do produto, ou seja, o importador devera requerer liberacdo da Anvisa a
cada lote ou conjunto de lotes importados. Nessa direcdo, temos que a Autorizacao
Excepcional de Importacao (AEI) se difere dos demais instrumentos (Registro / AUE) por sua
limitada abrangéncia, o que por consequéncia reflete-se em limitado ou controlado risco.

Ainda, a Autorizacado Excepcional de Importacdo ndo se subsidia na conduc¢ao
de uma avaliacdo propria e criteriosa dos dados e provas de Qualidade, Seguranca e
Eficacia, mas sim, no registro no pais de origem, no relatério técnico emitido pelo Ministério da
Saude da Federacdo da Russia, e, pelos documentos aportados para o processo de
importacdo da vacina Covaxin, nos termos da Lei n°14.124 de 10 de marco de 2021.

O Relatério Técnico de Avaliagao emitido pela Federagdo Russa aborda todos
os parametros de Qualidade, Seguranca e Eficacia preconizados pela OMS, ndo obstante, o
Relatério mostrou-se pouco detalhado, fato que ensejou a imposicdo de diversos
condicionantes. Importa dizer que o registro da avaliagdo em um Relatério pode néo
representar com precisao a densidade da avaliagéao efetuada.

Como previamente dito, como regra geral, o Registro Sanitario ou a Autorizacéo
de Uso Emergencial sdo concedidos quando da avaliagdao da adequacao de determinado
produto as Leis e aos dispositivos regulatérios e sanitarios relacionados, bem como, a
ponderacao dos eventuais riscos e beneficios de sua aprovagdo ou reprovagcao para saude
publica. Nessa linha, é imperioso ter em mente que os riscos e beneficios de um produto para
a saude publica sdo inerentes ao pais consumidor, podendo diferir por vezes de outros
paises, uma vez que essa relacao considera diversos fatores, incluindo o perfil, a situagéo e a
evolucao epidemiolégica da patologia a ser enfrentada, no caso, a COVID-19.

Neste dilema, em que pese os ditames normativos, 0s quais s&o inalienaveis,
reflito como mitigar os riscos, considerando o0 acesso equitativo global a vacinagdo e aqueles
gue estdo em maior risco, sendo a imunizagdo a uUnica maneira de minimizar o impacto
econdmico e principalmente, conter a transmissédo, que com sua amplitude pandémica, trouxe
consequéncias ainda incalculaveis a saude publica.

Neste contexto, agora com acesso as novas informacdes sobre as vacinas
Sputnik V e Covaxin, tenho que fundamentar a minha decisao nos elementos conhecidos da
Anvisa, os quais destaco ainda algumas incertezas relacionadas a qualidade, seguranca e
eficacia das vacinas em que os referidos documentos nao foram capazes de sanar.

Enfatizo aqui, que mesmo em um cendrio de aprovacdo, a Anvisa continuara
buscando dados e informacbes disponiveis pelas autoridades sanitarias internacionais,
conforme as diretrizes OMS ou ICH e PIC/S, de forma a mitigar os possiveis riscos versus 0s
beneficios do uso das vacinas Sputnik V e Covaxin na populacéo brasileira, € cumprira com o
monitoramento do perfil de queixas técnicas e eventos adversos associados aos produtos
importados, adotando acdes de controle, monitoramento e fiscalizacdo sanitaria pertinentes.

Os requerentes deverao observar os aspectos técnicos contidos neste voto e nos
demais, assim como as obrigacbes e os condicionantes destacados para cada vacina, os
quais deverao ser objeto de Termo de Compromisso a ser firmado pelos interessados com a
Anvisa. Salienta-se que o descumprimento das disposicdes contidas na RDC n® 476/2021
constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

A Agéncia podera suspender a importacdo, distribuicido e uso das vacinas



importadas nos termos da RDC n? 476/2021, a qualquer tempo, além de outras medidas
sanitarias que entender cabiveis conforme legislagéo vigente.

Por fim, considerando o impacto individual e na saude publica, reitera-se que
ndao nos afastamos em momento algum das diretrizes técnicas quanto as evidéncias sobre
seguranca, eficacia e qualidade das vacinas. Ainda que o tema em deliberacdo seja a
importacdo no ambito da Lei 14.124/2021, é facultada a essa Agéncia a proposi¢cdo de
medidas adicionais de mitigacao de risco em face das eventuais incertezas identificadas e do
quadro epidemioldgico da doenca, a partir das quais sigo ao voto.

3. Voto

Diante de todo o exposto VOTO FAVORALVEMENTE ao deferimento
condicional das autorizacdes excepcionais e temporarias para importacao e distribuicdo das
vacinas Sputnik V e Covaxin no Brasil.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
04/06/2021, as 21:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis

NOTA TECNICA N° 967/2021-DEIDT/SVS/MS

1. OBJETO

Contrato n° 29/2021, firmado com a empresa Precisa Medicamentos
para o fornecimento da vacina Covaxin/BBV152 contra a Covid-19.

2. ANALISE

I - DA CONTRATACAO:

Conforme  justificativa apresentada na  contratagao, para
atendimento ao PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO
CONTRA A COVID-19 (PNO), a Secretaria Executiva, diante da imprevisibilidade
do cronograma de entrega por parte dos laboratérios ja contratados, o baixo
volume de doses, aguém do necessario para realizar a vacinacao da populagao,
buscou firmar acordo com as farmacéuticas disponiveis no mercado, visando
acelerar o processo de vacinacao no pais em um cenario de elevacdo dos casos
da doenca nas Unidades da Federacao.

Naquele momento, apenas as vacinas do Butantan e da Fiocruz
estavam sendo fornecidas, que apesar do quantitativo total de 154 milhdes
esperados, apenas pouco mais de 14,8 milhdes de doses haviam sido entregues
até a data da assinatura do contrato em tela. Ainda assim, a Fiorcruz sé havia
entregado vacinas importadas do fabricante indiano Serum of India, visto que o
IFA sé chegou em 06 de fevereiro e a primeira entrega da producao local sé
ocorreu em 17 de margo, conforme relatado pela FIOCRUZ no "E-mail - FIOCRUZ
- IFA" (0021335456).

Nesse contexto, a aquisicao de 20 milhdes de doses da vacina
BBV152 traria a expectativa de acelerar a presente campanha de vacinagao e
trazer impactos positivos para a saude da populacao brasileira, uma vez que se
calculava necessaria a vacinacao de 70% ou mais da populacdao para eliminacao
da doenca, segundo a Nota Técnica 117 (0019095528) da Coordenacdo-Geral do
Programa Nacional de Imunizagcao (CGPNI).

Apds as negociagdes conduzidas pela Secretaria Executiva, os autos
foram remetidos a SVS, por meio do Despacho GAB/SE (0019071894), para
instrucao do processo de contratacao.

O Contrato n© 29/2021 foi firmado em 25/02/2021 com a empresa
BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, representada pela empresa
PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA, para o fornecimento da
Vacina Covid-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), injetavel (Covaxin/BBV152).



O contrato prevé, em seu subitem 2.1 da CLAUSULA SEGUNDA - DA
FORMA DE FORNECIMENTO, a entrega da vacina em 5 (cinco) parcelas conforme
descrito:

VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL
PARCELA | QUANTITATIVO (DOSES) | PRAZO MAXIMO DE ENTREGA (ATE)
1a 4.000.000 20 dias apds a assinatura do Contrato
23 4.000.000 30 dias apds a assinatura do Contrato
3a 4.000.000 45 dias apds a assinatura do Contrato
44 4.000.000 60 dias apds a assinatura do Contrato
5a 4.000.000 70 dias apods a assinatura do Contrato
TOTAL 20.000.000

II - DA EXECUCAO CONTRATUAL:

Para atendimento ao cronograma pactuado a representante solicitou
autorizacao excepcional para importagao da 12 parcela em 18 de margo de 2021,
que a principio foi negada pela Agéncia de Vigilancia em Salude - ANVISA.
Posteriormente, outras e sucessivas solicitacdes foram protocoladas.

Por meio dos Oficios n°® 643 e 663/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA informou que os documentos
em submissao nao foram suficientes para autorizacao da importacao.

Diante do inadimplemento contratual a empresa foi notificada pela
fiscal do contrato em 31/03/2021, por meio da Notificaggo n°
11/2021/DEIDT/SVS/MS  (0019820580), encaminhado pelo Oficio no
784/2021/SVS/MS (0019844576).

Em resposta, a empresa declarou, por meio do Oficio n® 007/2021 -
Precisa (0020084587) que apresentou o0s documentos necessarios para
realizacao da importacao do imunizante, restando pendente os certificados de
liberacao dos respectivos lotes emitidos pelo fabricante.

Contudo, percebe-se que a solicitagdao para autorizagdao excepcional
da importacdo foi encaminhada a Divisdo de Importacdo/CGLOG/DLOG em
18/03/2021 (0019785580), ou seja, na véspera do cumprimento da parcela.

Novo Oficio foi encaminhado a empresa representante, Oficio n©
1597/2021/SVS/MS (0020724609) em 24/05/2021, para manifestacao acerca da
expectativa de entrega do compromisso firmado pelo contrato n°® 29/2021, no
prazo de 2 (dois) dias uteis.

Reiteradas solicitacdbes de respostas foram encaminhadas
(0020848669). Apenas em 31/05/2021 a empresa encaminhou resposta ao
citado Oficio por meio do Oficio n® 11/2021 - Precisa (0020857424).

Informou que o Uultimo pedido de autorizacdo excepcional e
temporaria foi protocolado em 24/05/2021; que o prazo para insercao em pauta
da agéncia regulatéria quanto ao resultado concluir-se-a para votacdo em
01/06/2021, o que provavelmente poderia ocorrer na data indicada. Nesta seara,
afirmou:

"Em virtude da r. decisdo da Anvisa estar se avizinhando para 01/06/2021 e
face a importédncia que esta posicdo trara para o Contrato 29, solicitamos

por meio deste que seja concedido a oficiante a oportunidade de ofertar
resposta para o novo cronograma de entrega logo apds a r. decisdo do 6rgéo



regulador, primeiro porque evitarad qualquer tipo de especulacdo em relacdo a
nova grade de entrega e segundo proporcionara maior seguranca juridica e
certeza na execugao do contrato administrativo.”

N3ao obstante, é notdéria a morosidade da empresa quando suscitada
a responder acerca da expectativa de cumprimento do contrato.

Em 02/06/2021, ainda sem resposta, foi solicitado um
posicionamento da Precisa Medicamentos acerca da manifestacao da Anvisa e
consequentemente quanto a resposta ao Oficio 1597/2021/SVS/MS. Somente em
11/06/2021 a empresa encaminhou o Oficio n® 12/2021/PRECISA (0021162768),
no qual informou que a ANVISA concedeu em 04/06/2021 autorizacao para
importacao de 4.000.000 de doses.

Conforme descrito no 4°§ do citado Oficio, a empresa afirma que, em
virtude da aprovacao da importacdo, a oficiante esta providenciando a
documentacdo necessaria para operacionalizar, pelo DIIMP/DLOG/MS, a
importacao do imunizante, na quantidade fixada pelo érgao regulador. E ainda,
apresenta proposta de cronograma de entrega a partir do deferimento da
Licenca de Importacao (LI) pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, como
segue.

Novo Cronograma

QUANTITATIVO PRAZO M/:\XIMO, DE
PARCELA (DOSES) ENTREGA (ATE)
Em até 10 (dez) dias apds o
14 4.000.000 deferimento da Licencga de

Importagao (LI), pela ANVISA

Em até 10 (dez) dias apds o
23 16.000.000 deferimento da Licenga de
Importagao (LI), pela ANVISA

* Ou na quantidade autorizada pela Anvisa e apds o seu deferimento da
Licenca de Importacao (LI).

I11 - DA AUTORIZACAQO DA ANVISA:

Por decisao da Diretoria Colegiada em reunidao ocorrida
04/06/2021[2] a Anvisa autorizou a importacao do imunizante (vacina covaxin)
sob condicdoes controladas, a saber:

a)que todos os lotes destinados ao Brasil tenham sido fabricados
apds as adequacdes de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
implementadas pela fabricante Bharat Biotech;

b)apresentacao de certificado de poténcia para todos os lotes;

c)entrega e avaliacao pela Anvisa dos dados referentes a dois
meses de acompanhamento de seguranca do estudo clinico de
fase 3; e

d)liberacao de todos os lotes quanto aos aspectos de qualidade
por analise laboratorial pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS) da Fiocruz.

Na decisao a Diretoria Colegiada reforcou a observacao de todas as
condicionantes colocadas pela Anvisa para que a vacina seja utilizada com as
minimas condicdes de seguranca. O relator destacou que a
importacao foi autorizada por forca da Lei 14.124/2021 e que por isso oS



aspectos de qualidade, seguranca e eficacia da vacina Covaxin foram atestados
por meio da autorizagdo de uso emergencial concedida pela autoridade sanitaria
da India.

Ou seja, nao foram considerados o0s aspectos regulatorios
ordinarios que sao aplicados pelas areas técnicas da Agéncia para assegurar a
comprovacao de qualidade, seguranca e eficacia de vacinas tanto
na concessao de registro como na autorizacao de uso emergencial no Brasil.

Importante ressaltar que, em que pese haver autorizacao de
importacao excepcional de 4 milhdes de doses do imunizante em voga, nao ha
ainda autorizacao de uso emergencial por parte da ANVISA, conforme se verifica
em consulta ao sitio oficial daquela Agéncia[1].

IV - DO INADIMPLEMENTO:

Percebe-se que desde o dia 04/06/2021, quando houve a aprovacao
da Anvisa para importacdo das 4 milhdes de doses, até a presente data, a
empresa nao conseguiu cumprir todas as exigéncias apontadas, a fim de que a
Licenca de Importacao fosse deferida pela Anvisa.

Com isso, 0 novo cronograma proposto se torna imprevisivel. Ou
seja, superada a aprovacao da importagcao a empresa demonstra ainda
dificuldades em apresentar toda a documentacdo necessaria para se concluir a
importacdao o que podemos supor que o obstaculo ndo é o tempo necessario
para a autorizacao da Anvisa e sim da empresa em apresentar a documentacao
necessaria para que seja possivel concluir esta fase da importacao.

A situacao ora apresentada de inadimplemento do contrato, dada as
dificuldades para o cumprimento do cronograma, indica pela inexecucao parcial
e/ou total do objeto, uma vez que o cronograma tinha previsao de conclusao em
maio/2021.

O Contrato assinado apresenta as clausulas baseadas na Lei n°
8666/93, remetendo ao item 12 do Termo de Referéncia DEIDT (0019481255),
sendo claramente especificadas quanto a inexecugao total ou parcial:

“"12. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.1. Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n®
8,666/93, a Contratada que:

12.1.1.Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacbes
assumidas em decorréncia da contratacdo;

12.1.2. Ensejar o retardamento da execug¢ado do objeto;

12.1.3. Falhar ou fraudar na execucao do contrato;

12.1.4. Comportar-se de modo inidéneo;

12.1.5. Cometer fraude fiscal;

12.2. Pela inexecucao total ou parcial do objeto deste contrato, a
Administracdo pode aplicar a CONTRATADA as seguintes sangoes:
12.1.1. Adverténcia, nos casos de atraso injustificado, de até 45
(quarenta e cinco) dias, uma unica vez;

12.1.2. Adverténcia, no caso de descumprimento do prazo de 60
(sessenta) dias de antecedéncia, para solicitacdo de alteracdo do
cronograma de entrega, uma unica vez;

12.1.3. Multa de mora correspondente a 0,1% do valor da
respectiva parcela atualizada do contrato, por dia de atraso
injustificado, até o limite de 3% (trés por cento), nos seguintes
Ccasos:




12.1.4. Atraso injustificado, no cumprimento de qualquer das
parcelas, superior a 45 (quarenta e cinco) dias;

12.1.5. Reincidéncia nas hipoteses que geram adverténcia;
12.1.6. Multa compensatdria correspondente a 1% (um por cento)
do valor total do Contrato, no caso de inexecucao total do objeto;
12.1.7. Fica configurada a inexecu¢do contratual apds o atraso
injustificado superior a 90 (noventa) dias, contados a partir do fim
do prazo estipulado no subitem 12.2.1;

12.1.9. Em caso de inexecucdo parcial, a multa compensatdria, no
mesmo percentual do subitem acima, sera aplicada de forma
proporcional a obrigacdo inadimplida;”

N3o obstante as sancdes aplicaveis diante da situacao de
descumprimento do cronograma proposto, a empresa esta sujeita a rescisdo
contratual, nos termos da Clausula Décima Quinta do contrato:

“15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - DA RESCISAO

15.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido:

15.1.1. Por ato unilateral e escrito da Administracdo, nas situacoes
previstas nos incisos I a XII e XVII do art. 78 da Lei n° 8.666, de
1993, e com as consequéncias indicadas no art. 80 da mesma Lei,
sem prejuizo da aplicacdo das sancoes previstas no Termo de
Referéncia, anexo ao Edital;

15.1.2. Amigavelmente, nos termos do art. 79, inciso II, da Lei n©
8.666, de 1993,

15.1.3. Caso a Contratada nao consiga a autorizacao para uso
emergencial junto a Anvisa, nesta hipotese, sem qualquer 6nus
para a Contratante, ndo sendo devido, sequer, o pagamento pelas
parcelas eventualmente entregues;

15.1.4. Caso, apds a autorizacdo para uso emergencial e antes da
completa execugado do contrato, a ANVISA ndo registre o produto
e/ou revogue a autorizacdo para uso emergencial, nessa hipotese,
sem 6nus para a Contratante em relacdo as doses ainda ndo
entregues. Quanto as doses ja entregues e ndo administradas, a
Contratante sera ressarcida pelo valor pago.

15.1.5. Por perda da autorizagcdo regulatoria expedida pela ANVISA;
15.1.6. Pela falta de eficacia da vacina contra variantes que se
tornem prevalentes em territério nacional, em grau tal que impeca
de atingir a efetiva imunidade de rebanho por vacinacdo na
populacao brasileira

15.2. Os casos de rescisao contratual serdo formalmente
motivados, assegurando-se a CONTRATADA o direito a prévia e
ampla defesa.

15.3. A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em
caso de rescisdo administrativa prevista no art. 77 da Lei n° 8.666,
de 1993.

15.4. O termo de rescisdo sera precedido de Relatodrio indicativo
dos seguintes aspectos, conforme o caso :

15.4.1. Balanco dos eventos contratuais ja cumpridos ou
parcialmente cumpridos;

15.4.2. Relacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
15.4.3. Indenizacbes e multas.”



V - CENARIOS (DISPONIBILIDADE DE VACINAS):

1. A época da contratacdo:

Naquele momento, apenas as vacinas do Butantan e da Fiocruz
estavam sendo fornecidas, que apesar do quantitativo total de 210 milhdes
esperados até o final de 2021, apenas 14,8 milhdes de doses haviam sido
entregues até a data da assinatura do contrato em tela.

Havia ainda a expectativa de recebimento de 42,5 milhdes de doses
do consdrcio COVAX facility. Contudo, até aquela data, o Ministério ndo havia
recebido nenhuma vacina por meio desse consorcio.

No grafico abaixo, é possivel visualizar a expectativa do recebimento
das doses ja contratadas.

Cronograma de Doses por Contrato Firmado
Expectativa em 25/02/2021

35.000.000

30.000. 000
25.000.000
20.000. 000
15,000,000
10.000. 000
3,000,000 J

0

JAN L

FEV MAR ABR MAI JUN

AGO

SET

EFIOCRUZ MWBUTANTAN COVAX facility

OUT HNOv  DEZ

FONTE: https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/entregas-de-vacinas-
covid-19/projecao-contratual-de-entregas-de-vacinas-covid-19-25-02-2021/view

Até aquele momento, pouco mais de 6 milhdes de doses haviam sido
aplicadas e a média de doses aplicadas por dia era cerca de 243 mil[3].

Nesse cenario, a aquisicdo de 20 milhdes de doses da vacina
BBV152 traria a expectativa de acelerar a campanha de vacinacao e trazer
impactos positivos para a saude da populacdo brasileira, uma vez que se
calculava necessaria a vacinacao de 70% ou mais da populacdo para eliminagao
da doencga, segundo a Nota Técnica 117 (0019095528) da Coordenacdo-Geral do
Programa Nacional de Imunizagcao (CGPNI).

2. Cenario atual (previsdes Pfizer, Butantan, Fiocruz, Janssen):

Atualmente, o Ministério recebe vacinas de outros dois laboratorios
além da Fiocruz e Butantan, bem como ja comecou a receber as doses por meio
do consércio da COVAX facility. Foram firmados contratos com a Pfizer (200
milhOes de doses) e com a Janssen (38 milhdes de doses).

Com esses novos contratos, a expectativa é receber mais de 514
milhoes de doses até dezembro de 2021. Até a presente data, ja foram


https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/entregas-de-vacinas-covid-19/projecao-contratual-de-entregas-de-vacinas-covid-19-25-02-2021/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/entregas-de-vacinas-covid-19/projecao-contratual-de-entregas-de-vacinas-covid-19-25-02-2021/view

recebidos quase 129,3 milhdes de doses dos mais diversos fabricantes.

Abaixo, é possivel visualizar a expectativa atual de recebimento de
doses dos contratos ja firmados:

Cronograma de Doses por Contrato Firmado

Expectativa em 23/06/2021
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FONTE: https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/entregas-de-vacinas-
covid-19/projecao-de-entregas-de-vacinas-covid-19-23-06-2021/view

J& quanto ao andamento da aplicacdo das doses, até esta data,
foram aplicadas cerca de 85,7 milhdes de doses com uma média de doses
aplicadas por dia de quase 542 mil[4].

E notério que, mesmo sem as entregas esperadas do presente
contrato, a expectativa de recebimento total de doses e da média de vacinacao
diaria é de quase o dobro daquele da assinatura do contrato.

VI -DOS RISCOS:

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

E notdrio, portanto, que o novo cronograma condicionado ao
deferimento da Licenca de Importacao (LI) pela ANVISA apresenta riscos
substanciais, pelo fato de ser imprevisivel.

Soma-se a isso o risco de se importar o produto e nao se obter a
autorizacao de utilizacdao da vacina no Brasil, visto que esta nao obteve ainda a
autorizacao de uso emergencial.

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

3. CONCLUSAO:



https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/entregas-de-vacinas-covid-19/projecao-de-entregas-de-vacinas-covid-19-23-06-2021/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/entregas-de-vacinas-covid-19/projecao-de-entregas-de-vacinas-covid-19-23-06-2021/view

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

LAURICIO MONTEIRO CRUZ
Diretor do Departamento de Imunizacao e Doengas Transmissiveis

1. De Acordo.

2. Encaminhe-se a Secretaria Executiva para conhecimento e
providéncias quanto ao sugerido pela a Secretaria de Vigilancia em Saude e
Departamento de Imunizacao e Doengas Transmissiveis.

ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
Secretario de Vigilancia em Saude

NOTAS:

[11 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-autoriza-importacao-da-covaxin-sob-
condicoes-controladas, acesso em 24/06/2021.

[2] https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas, acesso em 24/06/2021.

[3] https://gsprod.saude.gov.br/extensions/DEMAS C19Vacina/DEMAS C19Vacina.html, acesso em 24/06/2021.
[4] https://gsprod.saude.gov.br/extensions/DEMAS C19Vacina/DEMAS C19Vacina.html, acesso em 24/06/2021.
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no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis

RELATORIO DE EXECUCAO DO CONTRATO N° 29/2021

Processo de Execucdo: 25000.175250/2020-85
Contrato: 29/2021

Contratada: BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, Representada pela Empresa PRECISA
COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA

Unidade Detentora do Contrato: Coordenac¢ao-Geral do Programa Nacional de Imuniza¢des - CGPNI

OBJETO DO CONTRATO: VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL
(COVAXIN/BBV152)

Valor do Contrato: USS$ 300.000.000,00 (Trezentos milhdes de dolares americanos), que convertidos na
hipétese de US$ 1,00 PARA RS 5,38 perfaz o valor total estimado de R$ 1.614.000.000,00 (Um bilhdo,

seiscentos e quatorze mihdes de reais).

Garantia Contratual: US$ 15.000.000,00 (quinze milhdes de dodlares americanos), que convertidos na
hipotese de US$ 1,00 para R$ 5,38 perfaz o valor total estimado de R$ 80.700.000,00 (oitenta mihdes e

setecentos mil reais) correspondente a 5% do valor do Contrato.
Vigéncia: 25/02/2021 A 25/02/2022

Fiscais: Regina Célia Silva Oliveira, matricula Siape n° 1.161.859, e Renata Marques de Melo, matricula Siape
n® 2.108.012 - Portaria CGIES n° 65, de 08 de mar¢o de 2021

DEMANDA APRESENTADA INICTALMENTE:

Trata-se de contrato celebrado entre a Unido, por ntermédio do Departamento de Logistica em Satde, da
Secretaria Executiva do Ministério da Satde e a empresa Bharat Biotech International Limited representada
pela empresa Precisa Comercializagdo de Medicamentos Ltda, com vistas a contratagdo de Vacina, Covid-19
(Coronavirus, SARS-COV-2), Injetavel (Covaxi/BBV152), conforme especificagdes e quantitativos
estabelecidos no 29/2021.

PARCELAS PREVISTAS NO CONTRATO:

Nos termos da Clausula Primeira, o referido contrato prevé a entrega do quantitativo de 20.000 doses,
conforme discriminado na tabela abaixo:

VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL
QUANTITATIVO | PRAZO MAXIMO DE ENTREGA
PARCELA (DOSES) (ATE)
1? 4.000.000 20 dias ap06s a assinatura do Contrato
2¢ 4.000.000 30 dias ap6s a assinatura do Contrato
3? 4.000.000 45 dias apos a assinatura do Contrato
4? 4.000.000 60 dias ap6s a assinatura do Contrato
5 4.000.000 70 dias ap6s a assinatura do Contrato




| TOTAL |  20.000.000 |

CONTROLE DA EXECUCAO:
Cronograma - Contrato Entrega
o Atesto Nota
Parcela | Prazo de entrega | Quantitativo|  Data Quantitativo Lote | Validade Fiscal
(At6) entregue
1 17/03/2021 4.000.000 - 0 - - -
2¢ 27/03/2021 4.000.000 - 0 - - -
3? 11/04/2021 4.000.000 - 0 - - -
4* 26/04/2021 4.000.000 - 0 - - -
5? 06/05/2021 4.000.000 - 0 - - -
TOTAL 20.000.000

INFORMACOES QUANTO AO TIPO DE ENTREGA (centralizada/descentralizada):

Centralizada, conforme CLAUSULA DECIMA do Contrato a entrega dos bens devera ocorrer
no Almoxarifado do Ministério da Satide em Sao Paulo.

DADOS DA UNIDADE RECEBEDORA

Produtos FARMACO (Medicamentos/Vacinas/insumos relacionados):

Endereco: Rua Jamil Jodo Zarif, n° 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 A 17 ¢ 18* —Guarulhos — SP
CEP: 07.143-000.

E-mail para agendamento: cglog.agendamento(@saude.gov.br

DADOS DA COMISSAO DE RECEBIMENTO

Comissao de Recebimento, constituida pela Portaria DLOG de 12 de setembro de 2020, publicada no
Boletim de Servigo - Ano 35 - n° 40 de 05/10/2020.

OCORRENCIAS VERIFICADAS AO LONGO DA EXECUCAO PARCIAL CONTRATUAL:

A empresa Bharat Biotech International Limited representada pela empresa Precisa Comercializagdo de
Medicamentos Ltda foi notificada (0019820580) pelo atraso nas parcelas do contrato. Observou-se
pendéncias, por parte da empresa contratada, quanto ao atendimento solicitado pela Agéncia Nacional de
Vigilaincia Sanitaria - ANVISA acerca dos documentos necessarios a concessdo excepcional para a
importacao da vacina.

Em aten¢do a Notificagdo n° 11/2021/DEIDT/SVS/MS a contratada enviou o Oficio_Contrato_29/2021 n°
007/2021 (0020084587) realizando as seguintes justificativas:

3. A oficiante apresentou os documentos necessarios para realizacdo da importagdo do imunizante
Covaxin™ tempestivamente ao tempo do cronograma previsto para as entregas 1 e 2. A solicitagdo
foi apresentada tempestivamente nos termos do art. 16 inciso VII da Lei 14.124/2021, considerando
que a Covaxin™ estd registrada na Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO), da
Republica da india.

4. Os certificados de liberagdo dos lotes a serem importados (inciso IV do art. 16 da RDC 476/2021),
onde restou pendente os certificados de liberagdo dos respectivos lotes emitidos pelo fabricante,
informamos que todos os lotes se encontramno CDL — Central Drugs Laboratory responsavel pela
emissdo dos Certificados de Origem bem como indicagdo de qual lote serd destinado as
exportacdes aguarda aprovagdo da Anvisa para que os lotes possam ser designados ao Brasil,



haja vista a crescente demanda por vacinas ¢ os lotes ja produzidos ja estdo direcionados a outros
paises, ressaltando que apoés a liberacdo a industria designara os lotes ¢ os certificados, com os
respectivos prazos de validade.

5. Sobre o relatério técnico de avaliagdo da vacina emitido ou publicado pela autoridade sanitaria
da India, responsavel pela concessdo da autorizagio para uso emergencial, o documento
apresentado pela autoridade sanitaria do pais de origem cumpre com os padrdes de qualidade,
eficacia e seguranga emitido pelo CDSCO — Central Drugs Standard Control Organization
(Biological Division), sendo este documento a liberagdo para uso emergencial ¢ a0 mesmo tempo o
relatorio técnico de avaliagdo contendo todas as ressalvas. Em complementagdo, fornecemos
também o GMP — Good Manufacturing Practice emitido pela mesma autoridade para a produgdo da
Covaxin ¢ 0 GMP - Good Manufacturing Practice emitido pela OMS — Organizagdo Mundial de
Saude para todas as linhas de produgéo.

6. O CDSCO emitiu um documento (anexo BBV152 — COVAXIN — EUL — 12032021) que transmite a
autorizagdo para uso emergencial comas suas ressalvas, bem como o relatorio de avaliagdo técnica
emum unico documento. Tal documento foi transmitido ao Ministério da Satide na quinta-feira dia
18/03 com essa observagdo. De maneira proativa foi compartilhado o CAPA Report emitido para a
autoridade sanitaria Indiana que apresenta os apontamentos do mesmo durante a inspe¢do para
autorizagdo de produgdo da Covaxin™,

12. Sobre o prazo de validade aprovado pela autoridade Indiana para a vacina Covaxin ¢ de 6
meses, se conservada de 2-8°, porém, os estudos de estabilidade acelerada ja avancaram tal
periodo. Dessa forma, a Precisa Medicamentos, apresenta a possibilidade de assinatura de um
termo de compromisso assegurando que nenhum produto importado, terd percorrido mais que 30%
de sua validade.

13. As conformidades relativas aos questionamentos da Anvisa foram satisfeitas por meio dos
documentos apresentantes anteriormente, de amplo conhecimento ¢ notoriedade tanto da
contratante quanto da contratada.

€9

14. Portanto, sobre a Alinea “a” do item 5.2., da r Notificagdo quanto a todos os
questionamentos/pendéncias exarados pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, a oficiante
esclareceu os pontos essenciais e juntou a documentagdo especifica. Vale ressaltar que, conforme
manifestado em reunido extraordindria da DICOL/ANVISA de 31/03/2021, foi solicitado ao
Ministério da Satide reunido para tratar dos pontos relativos a liceng¢a de importagdo, porém essa
reunido foirealizada, o que aparentemente caracterizaria falta de interesse do importador, no caso o
Ministério da Satude.

Novo Oficio foi encaminhado & empresa representante, Oficio n° 1597/2021/SVS/MS em 24/05/2021, para
manifestacdo do prazo de 2 (dois) dias, acerca da expectativa de cumprimento do contrato. em 31/05/2021 a
empresa encaminhou resposta ao citado Oficio por meio do Oficio n° 11/2021/PRECISA. Informou que o
ultimo pedido de autorizacdo excepcional e temporaria foi protocolizado em 24/05/2021; que o prazo para
inser¢do em pauta da agéncia regulatoria tinha previsdo para 01/06/2021. Ou seja, somente poderiam
apresentar alguma expectativa quanto a execucdo do contrato ap6s manifestagdo da Anvisa.

Reiteradas solicitagdes foram feitas a empresa. Em 02/06/2021, foi solicitado um posicionamento da Precisa
Medicamentos acerca da manifestagdo da Anvisa. Somente em 11/07/2021 a empresa encaminhou o Oficio n°
12/2021/PRECISA, no qual informou que a ANVISA concedeu em 04/06/2021 autorizagdo para importagao
de 4.000.000 de doses.

No Oficio n° 12/2021/PRECISA (0021162768) o qual informa que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa autorizou a importagdo de 4.000.000 de doses e apresentou proposta de cronograma de
entrega a partir do deferimento da Licenga de Importacao (LI) pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
COmo segue:



5. O cronograma que se apresenta para o momento, devera considerar como
termo inicial, a partir do deferimento da Licenga de Importagao (LI) pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme grade de fornecimento.

Nove Cronograma

Parcela | Quantitativo (Doses) | Prazo de entrega (até)
Em ate 10 (dez) dias apos o
12 4.000.000 deferimento da Licenga de

| Importagao (LI}, pela ANVISA. |

Em até 10 (dez) dias apds o

- 16.000.000* deferimento da Licengca de
Importacgao (LI), pela ANVISA.

*Ou na quantidade autorizada pela Anvisa e apds o seu deferimento da Licenca de Importagdo (LI). '

Observa-se que nao ha como aceitar a alteragdo do cronograma proposto uma vez que este estd condicionado
ao deferimento da licenga de importacdo a ser concedido pela Anvisa.

DILIGENCIAS DEMANDADAS E PROVIDENCIAS ADOTADAS:
Notificagio n° 11/2021/DEIDT/SVS/MS (0019820580)

Oficio n° 1597/2021/SVS/MS (0020724609)

Mensagens eletronicas (0020848669 0020890381)

ANALISE SOBRE O DESEMPENHO DA EMPRESA CONTRATADA, AO LONGO DA
EXECUCAO CONTRATUAL:

Nao houve a conclusdao de nenhuma das parcelas

CONSIDERACOES SOBRE A FISCALIZACAO DE CONTRATOS:

Nao nenhuma consideragao.

ENCAMINHAMENTOS CONSIDERADOS NECESSARIOS:

Diante da inexecucdao do contrato, uma vez que o cronograma encontra-se exaurido, sugere-se avaliagdo da
area técnica que estabeleceu as diretrizes para o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a
COVID-19 (PNO) quanto a pertinéncia na continuidade da contratagao.

Néo obstante, face a inexecugdo do contrato sugere-se rescisdo deste, conforme subitem 14.1.1 e aplicagdo
das sangdes previstas no item 12 DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS do Termo de Referéncia.

Ressalta-se que no momento da contratagdo foi devidamente apresentada a garantia contratual no valor de
US$ 15.000.000,00 (quinze milhdes de dolares americanos), que convertidos na hipotese de US$ 1,00 para
R$ 5,38 perfaz o valor total estimado de R$ 80.700.000,00 (oitenta mihdes e setecentos mil reais)
correspondente a 5% do valor do Contrato.

Encaminhe-se o presente relatdrio para ser juntado ao processo de execucdo de contrato.

REGINA CELIA SILVA OLIVEIRA
Fiscal titular do Contrato n® 29/2021

.x 1 Documento assinado eletronicamente por Regina Celia Silva Oliveira, Fiscal



sep i de Contrato, em 24/06/2021, as 18:36, conforme horario oficial de Brasilia,
b i el 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.

% E! A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
4 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
* acao=documento_conferir&id orgao acesso externo=0, informando o

T, codigo verificador 0020178265 e o codigo CRC 82659919.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n© 0020178265
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis

DESPACHO
DEIDT/SVS/MS
Brasilia, 16 de julho de 2021.
A SVS/MS.
Assunto: Contrato n© 29/2021 - Precisa Medicamentos, Vacina
Covaxin contra a Covid-19.
1. Trata-se do Contrato Administrativo n°® 29/2021 (0019155275)

firmado com a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL,
representada pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS
LTDA. O Contrato firmado previa a entrega de 20.000.000 doses conforme o
cronograma disposto abaixo:

Quantidade
(doses)

12 4.000.000 |20 dias apés a assinatura do Contrato | 17/03/2021
24 4.000.000 | 30 dias apés a assinatura do Contrato || 27/03/2021
3a 4.000.000 | 45 dias apés a assinatura do Contrato || 11/04/2021
4a 4.000.000 | 60 dias ap6s a assinatura do Contrato || 26/04/2021
5a 4.000.000 | 70 dias apés a assinatura do Contrato || 06/05/2021

Parcela Data

2. Compulsando os autos, constata-se a manifestacao de diversos
setores deste Ministério. Diante disso e, em atendimento ao Despacho GAB/SE
(0021674106), esta fiscalizacdo se manifesta como segue.

3. Considerando as informacdes apresentadas pela Assessoria de
Assuntos Internacionais em Saude (AISA/GM) e Ministério das Relagdes
Exteriores (NUP 25000.107249/2021-17), no que se refere a
informacdo repassada a embaixada do Brasil por representantes do governo
indiano que, tendo em vista a gravidade do agravamento do Covid-19 naquele
Pais, ha necessidade de destinar a producdo de vacinas a prdépria populacao e
que dificilmente as exportacdoes poderiam ser retomadas antes do fim do ano;

4, Considerando o entendimento da Consultoria Juridica do Ministério



da Saude CONIJUR/GM/MS, por meio do PARECER n. 00467/2021/CONJUR-
MS/CGU/AGU (0021373031) de que ha amparo juridico na Lei de Licitagdes tanto
para suspensao quanto para rescisao contratual, devendo, contudo, observar
a abertura de procedimento administrativo onde se oportunize contraditério e
ampla defesa; e

5. Considerando ainda a imprevisibilidade de cumprimento do contrato,
uma vez que a proposta para o cumprimento deste, apresentado pela Empresa,
esta condicionada ao deferimento da Licenca de Importacgao (LI) pela ANVISA:

6. Esta fiscalizacdo reforca os termos do Relatério DEIDT de
fiscalizacao (0020178265), em que sugere a rescisao contratual, diante do
descumprimento total do compromisso firmado, além das sancoes
administrativas cabiveis.

7. Conforme PARECER n. 00467/2021, citado anteriormente, o amparo
juridico que sustenta a rescisdo é justificado tanto pelo descumprimento do
cronograma de entrega, quanto pela nao obtencao da autorizacao emergencial
de usol] do imunizante.

8. Quanto a este ponto, vale destacar que a Agéncia Nacional de
Vigildncia em Sanitaria (ANVISA) deferiu, APENAS, a excepcionalidade da
importacao das primeiras 4 milhdes de doses condicionada ao cumprimento
de diversas recomendacdes e exigéncias, expedidas no voto proferido pela
Diretoria  Colegiada (DICOL) VOTO No 100/2021/SEI/DIRE2/ANVISA
(0021678994), o que torna incerto o prazo para efetiva entrega do quantitativo
restante.

9. Importante destacar que as analises referenciadas corroboram e
reforcam o entendimento ja apresentado anteriormente por este
Departamento mediante a NOTA TECNICA n° 967/2021-DEIDT/SVS/MS
(0021335518) e o Relatério de fiscalizacdao (0020178265), o qual versou sobre
o inadimplemento total do contrato, sugerindo, além da rescisdo, a aplicagao
das sancoes previstas no item 12 DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS do Termo de
Referéncia.

10. Insta destacar o Item 12 do Termo de Referéncia DAS SANCOES
ADMINISTRATIVAS:

12. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.1. Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n° 8,666/93, a
Contratada que:

12.1.1. Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacbes assumidas
em decorréncia da contratagéao;

(...)

12.2. Pela inexecugdo total ou parcial do objeto deste contrato, a
Administracdo pode aplicar a CONTRATADA as seguintes sancoes:

12.2.1. Adverténcia, nos casos de atraso injustificado, de até 45 (quarenta e
cinco) dias, uma unica vez;

12.2.2. Adverténcia, no caso de descumprimento do prazo de 60 (sessenta)
dias de antecedéncia, para solicitacdo de alteracdo do cronograma de
entrega, uma Unica vez;

12.2.3. Multa de mora correspondente a 0,1% do valor da respectiva parcela
atualizada do contrato, por dia de atraso injustificado, até o limite de 3%
(trés por cento), nos seguintes casos:

12.2.4. Atraso injustificado, no cumprimento de qualquer das parcelas,
superior a 45 (quarenta e cinco) dias;

12.2.5. Reincidéncia nas hipdteses que geram adverténcia.



12.2.6. Multa compensatéria correspondente a 1% (um por cento) do valor
total do Contrato, no caso de inexecucao total do objeto

12.2.7. Fica configurada a inexecucdo contratual apds o atraso injustificado
superior a 90 (noventa) dias, contados a partir do fim do prazo estipulado no
subitem 12.2.1;

12.2.8. Em caso de inexecucdo parcial, a multa compensatdria, no mesmo
percentual do subitem acima, sera aplicada de forma proporcional a
obrigagdo inadimplida;

12.2.9. suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o drgéo,
entidade ou unidade administrativa pela qual a Administracdo Publica opera e
atua concretamente, pelo prazo de até dois anos;

12.2.10. impedimento de licitar e contratar com drgados e entidades da Unido
com o consequente descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco
anos;

12.2.10.1. A Sancdo de impedimento de licitar e contratar prevista neste
subitem também é aplicavel em quaisquer das hipoteses previstas como
infracdo administrativa no subitem 12.1 deste Termo de Referéncia.

12.2.11. Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a
Administracdo Publica enquanto perdurarem os motivos determinantes da
punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a propria
autoridade que aplicou a penalidade, que serd concedida sempre que o
contratado ressarcir a Administracdo pelos prejuizos resultantes e apos
decorrido o prazo de 02 (dois) anos.

12.3. As sangles previstas nos subitens 12.2.1, 12.2.6, 12.2.7 e 12.2.8 deste
item, poderdo ser aplicadas a CONTRATADA juntamente com as de multa,
descontando-a dos pagamentos a serem efetuados.

11. Ante o exposto, considerando os pontos aqui apresentados, ha ainda
o indicativo para aplicacao de penalidade face a inexecucao total do contrato.

12. Portanto, sugere-se a rescisao do Contrato Administrativo n°
29/2021 e aplicacdao de penalidades conforme disposto:

a)Multa compensatoéria correspondente a 1% (um por cento) do
valor total do Contrato, no caso de inexecucao total do objeto,
conforme subitem 12.2.6;

b)Suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o 4rgao,
entidade ou unidade administrativa pela qual a Administracao
Publica opera e atua concretamente, pelo prazo de até dois anos;

c) Impedimento de licitar e contratar com 6rgaos e entidades da
Unidao com o consequente descredenciamento no SICAF pelo prazo
de até cinco anos.

13. Isto posto, encaminhe-se a essa Secretaria para apreciacao,
sugerindo posterior envio ao Departamento de Logistica em Saude (DLOG/SE)
para prosseguimento quanto a abertura de procedimento administrativo préprio,
visando a rescisao contratual e a aplicacdao das sangdes sugeridas, devendo ser
observado o direito ao contraditdorio e ampla defesa da empresa contratada.

JEi! ﬁ

assinatura -
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Documento assinado eletronicamente por Regina Celia Silva Oliveira, Fiscal
de Contrato, em 16/07/2021, as 17:00, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 69, § 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.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132

Documento assinado eletronicamente por Thiago Fernandes da Costa,
Assessor(a) Técnico(a), em 16/07/2021, as 17:01, 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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Bl E! A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
2= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n© 0021698819
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.= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

) Segunda Diretoria
SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71205-050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n® 43/2021/SEI/DIRE2/ANVISA

Ao Senhor

Rodrigo Moreira da Cruz
Secretario-Executivo do Ministério da Saude
Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G
70.058-900 — Brasilia / DF

gabinete.se@saude.gov.br

Assunto: Revogacao da autorizacao para representacao da empresa Bharat Biotech
International Limited.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n®
25351.918651/2021-31.

Senhor Secretario-Executivo do Ministério da Saude,

1. Informo que recebemos a notificacdo da empresa Bharat Biotech International Limited,
de que a empresa Precisa Comercializagdo de medicamentos Ltda. ndo possui mais
autorizacao para representar a empresa Bharat Biotech International Limited no Brasil.

2. A carta em anexo a este oficio revoga a autorizacdo concedida e destaca que
a empresa nao possui autorizacdo para obter aprovacgdes regulatérias, registrar, importar
e distribuir a vacina Covaxin no Brasil

O documento recebido esta datado de 23 de julho de 2021 e possui efeitos imediatos.

Isto posto, encaminhe-se copia da carta e do email recebido para conhecimento deste
Ministério da Saude.

Anexos: | - Carta (SEI n? 1538189).
Il - E-mail Barat Biotech (SEI n® 1538205).

Atenciosamente,



Meiruze Souza Freitas
Diretora - DIRE2

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
23/07/2021, as 15:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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&= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

‘___;|'F"""-.: https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1538191 e o cdigo
4 CRC 74C99137.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n® 25351.918651/2021-31 SEI n° 1538191
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Bharat Biotech Announcement

Bharat Biotech (“Company”) hereby announces the termination of its memorandum of understanding
(“MOU”) dated November 24, 2020 with Precisa Medicamentos (“Precisa”) and Envixia Pharmaceuticals
LL.C. (“Envixia”). The said MOU was entered into with Precisa and Envixia for the purpose of introducing
the Company’s innovative COVID 19 vaccine COVAXIN® in the territory of Brazil. The Company has
terminated the said MOU with immediate effect.

Notwithstanding such termination, Bharat Biotech will continue to work diligently with ANVISA, the
Brazilian drug regulatory body to complete the regulatory approval process for COVAXIN®. Bharat Biotech
is pursuing approvals in various countries as per legal requirements applicable in each country.

As part of its global supply outreach, the Company has offered to supply COVAXIN ® to Brazil. The global
pricing (save for India) of COVAXIN® has been set between USD 15-20. Accordingly, COVAXIN® has been
offered to the Government of Brazil at the rate of USD 15 per dose. It is further stated that the company
has not received any advance payments from, nor has it supplied any vaccines to the Ministry of Health
in Brazil.

We have very recently been informed that certain letters (as attached), purported to have been executed
by executives of the company are being circulated online. We would like to emphatically state that these
documents have not been issued by the Company or its executives and therefore vehemently deny the
same.

The Company also stresses that all its actions, including its global dealings, are done in accordance with
local laws and that the Company employs and follows the highest standards of ethics, integrity and
compliance at all times.

About Bharat Biotech and its Founders

Dr. Ella and his wife Mrs. Ella founded Bharat Biotech in 1996 with a mission to drive innovation and large-
scale manufacturing in the field of human vaccines. Since then, Dr. Ella has also founded or acquired 13
other organizations. This includes Madison Biotech, an ACRA-registered entity in Singapore which is a
wholly owned subsidiary of our group companies, hence all financial reports will be filed with appropriate
authorities in India. Madison Biotech was established in 2020 for the purpose of external R&D and
distribution of vaccines. More than 3,000 personnel are employed in 6 cities across all these
organizations. We wish to dispel any notion or implication of any wrongdoing whatsoever, as all these are
affiliate companies founded / acquired and operated by Dr. Krishna Ella.

Dr. Krishna Ella the Chairman and Managing Director of Bharat Biotech, is a scientist, technocrat and first-
generation entrepreneur educated in India and the United States. He completed his Undergraduate and
Master’s degrees in Agriculture from India, and was conferred with PhD from the University of
Wisconsin—Madison USA. He has also worked in the United States for several years before returning to
India in 1996.
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COVAXIN® Product Development — Towards a global Covid-19 vaccine

Bharat Biotech’s vaccine research, development, and manufacturing practices are driven by science and
validated by empirical evidence. Its commitment to vaccine discovery data transparency has an
impeccable record and has been proven with 10 scientific publications even with its newest COVID-19
Vaccine - COVAXIN®, covering all aspects of product development, within 12 months.

COVAXIN® has been formulated to enable shipping and long-term storage at 2-89C, it does not need
diluents or frozen storage conditions, thereby reducing infrastructure, distribution and logistics costs. It
is also formulated to adhere to a multi-dose vial policy, thereby reducing open vial wastage, saving money
for procurement agencies and governments alike.

Bharat Biotech’s commitment to continuous improvement of COVAXIN® is currently under way with
additional clinical trials to establish safety and efficacy in children between 2-18 years of age in India.
Further, a clinical trial to determine the safety and immunogenicity of a booster dose is also in process.
Several research activities are being carried out to study Variants of Concern and assess their suitability
for follow-up booster doses.

COVAXIN® has now received Emergency Use Authorizations in 16 countries including India, Philippines,
Iran, Mexico, etc. with EUA’s in process in ~50 countries worldwide. Bharat Biotech is in discussions with
WHO to obtain Emergency Use Listing for COVAXIN®. The product has been exported to several countries,
with additional requests for supplies being received.

Bharat Biotech has established COVAXIN® manufacturing at four facilities within India, and further
expansion is in process to reach an annualized capacity of 1 billion doses by the end of 2021. Technology
transfer activities are in progress to companies in the United States and other countries.

COVAXIN® is the only vaccine to have demonstrated protection against the delta variant in controlled
human Phase il clinical trials.

o [Efficacy analysis demonstrates COVAXIN® to be 77.8% effective against symptomatic COVID-19,
through evaluation of 130 confirmed cases, with 24 observed in the vaccine group versus 106 in the
placebo group

o fEfficacy analysis demonstrates COVAXIN® to be 93.4% effective against severe symptomatic COVID-19

e Safety analysis demonstrates adverse events reported were similar to placebo, with 12% of subjects
experiencing commonly known side effects and less than 0.5% of subjects feeling serious adverse events

e [Efficacy data demonstrates 63.6% protection against asymptomatic COVID-19

e [fficacy data demonstrates 65.2% protection against the SARS-CoV-2, B.1.617.2 Delta variant

Media contact for Bharat Biotech:
Sheela Panicker | +91 9849809594 | enright@enrightpr.com

Shilpa Suryawanshi | +91 9833738595 | shilpa.suryawanshi@perfectrelations.com
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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Saude

TERMO DE RESCISAO CONTRATUAL

Assunto: Rescisé‘lq do Contrato Administrativo n® 29/2021 - PRECISA
COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS LTDA.
NUP n© 25000.175250/2020-85

1. Trata-se do processo de rescisao do Contrato Administrativo n©
29/2021 firmado com a empresa BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL, a
época, representada pela empresa PRECISA COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS LTDA., para aquisicao de 20 milhGes de doses da VACINA
COVID-19 (CORONAVIRUS SARS-COV-2), INJETAVEL (Covaxin/BBV152).

2. Em atendimento ao Despacho DEIDT/SVS/MS, SEI n° 0022201094,
que rejeitou as alegacOes da contratada apresentadas em defesa prévia, com
supedaneo nos riscos apresentados na Nota Técnica n° 967/2021-
DEIDT/SVS/MS, SEI n° 0021335518 e na revogacao do direito de representar a
BHARAT BIOTECH LIMITED INTERNATIONAL nas questdes relativas a importacao
da vacina Covaxin, tendo em vista o descumprimento total do compromisso
firmado pela empresa e em consonancia com o disposto no art. 79, inciso I, da
Lei 8.666/1993, bem como os fundamentos de fato acima expostos, RESCINDO
o Contrato Administrativo n® 29/2021.

RIDAUTO LUCIO FERNANDES
Diretor do Departamento de Logistica em Saude

— Documento assinado eletronicamente por Ridauto Lucio Fernandes,
e“ ]Diretor(a) do Departamento de Logistica, em 23/08/2021, as 18:06,
ot conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do
Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.
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ry '_ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

"Fli_i': oo http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

T 1 acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
' cédigo verificador 0022345915 e o codigo CRC 52E967BA.

Referéncia: Processo n® 25000.175250/2020-85 SEI n© 0022345915
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Departamento de Logistica em Saude - DLOG
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Site - saude.gov.br
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SECRETARIA NACIONAL DE PROTEGCAO GLOBAL
EXTRATO DE TERMO ADITIVO

PROCESSO N¢ 00135.212229/2020-11.

ESPECIE: Primeiro Termo Aditivo ao Contrato de Servigo n2 2021/000070 (Contrata¢do na
modalidade Produto).

PROJETO: PNUD BRA/16/020 - "Seguimento e Implementa¢do de Compromissos Nacionais
e Internacionais em Direitos Humanos Fortalecidos ".

CONTRATANTE: Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) - CNPJ n2
03.723.329/0001-79.

CONTRATADA: Paloma Machado Graf, consultora individual, portadora do CPF n¢
052.931.019-86.

OBJETO: Prorrogacdo do prazo de vigéncia do Contrato 2021/000070 até 30/08/2021,
conforme cronograma fisico-financeiro atualizado.

VIGENCIA: 26/07/2021 a 30/08/2021.

ASSINATURAS: Carlos Arboleda, Representante Residente do PNUD no Brasil, em resposta
a solicitagcdo da Agéncia Executora; e Paloma Machado Graf, como contratada.

DATA DE ASSINATURA: 26 de julho de 2021.

EXTRATO DE TERMO ADITIVO

PROCESSO N¢ 00135.223254/2020-21.

ESPECIE: Primeiro Termo Aditivo ao Contrato de Servigo n2 2021/000067 (Contratacdo na
modalidade Produto).

PROJETO: PNUD BRA/16/020 - "Seguimento e Implementagdo de Compromissos Nacionais
e Internacionais em Direitos Humanos Fortalecidos ".

CONTRATANTE: Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) - CNPJ n2
03.723.329/0001-79.

CONTRATADA: Sheila Fabiana Quadros, consultora individual, portadora do CPF n?
957.623.969-91.

OBJETO: Prorrogacdo do prazo de vigéncia do Contrato 2021/000067 até 30/08/2021,
conforme cronograma fisico-financeiro atualizado.

VIGENCIA: 26/07/2021 a 30/08/2021.

ASSINATURAS: Carlos Arboleda, Representante Residente do PNUD no Brasil, em resposta
a solicitagdo da Agéncia Executora; e Sheila Fabiana Quadros, como contratada.

DATA DE ASSINATURA: 26 de julho de 2021.

EXTRATO DE TERMO ADITIVO

PROCESSO N¢ 00135.220367/2020-74.

ESPECIE: Primeiro Termo Aditivo ao Contrato de Servigo n2 2021/000068(Contratagdo na
modalidade Produto).

PROJETO: PNUD BRA/16/020 - "Seguimento e Implementagdo de Compromissos Nacionais
e Internacionais em Direitos Humanos Fortalecidos ".

CONTRATANTE: Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) - CNPJ n2
03.723.329/0001-79.

CONTRATADO: Rosana Cathya Ragazzoni Mangini, consultor individual, portador do CPF n2
114.182.938-06.

OBJETO: Prorrogagdo o prazo de vigéncia do Contrato 2021/000068 até 26/08/2021,
conforme cronograma fisico-financeiro atualizado.

VIGENCIA: 26/072021 a 26/08/2021.

ASSINATURAS: Carlos Arboleda, Representante Residente do PNUD no Brasil, em resposta
a solicitagdo da Agéncia Executora; e Rosana Cathya Ragazzoni Mangini, como
contratada.

DATA DE ASSINATURA: 26 de julho de 2021.

Ministério da Saude

SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

AVISO DE CHAMAMENTO PUBLICO

O Ministério da Saude, por for¢a de determinagdo judicial, convoca as empresas
interessadas em fornecer, via contratacdo direta, os seguintes insumos estratégicos para a
saude: Abiraterona acetato; Acessorio bomba insulina; Aripiprazol; Colecalciferol;
Denosumabe; Eculizumabe, Eltrombopag olamina; Gosserrelina acetato; lbrutinibe;
Icatibanto acetato; Isotretinoina; Mercaptamina; Paliperidona; Pazopanibe; Risdiplam e
Venlafaxina. Prazo para apresentagdo das propostas até o dia 03 de setembro de 2021.
Instrumento complementar a esta convocagdo podera ser solicitado através dos enderegos
eletronicos: anthony.rosimo@saude.gov.br e colmer@saude.gov.br. Referéncias SEl:
25000.059136/2021-90, 25000.121618/2021-76, 25000.126093/2021-65 e
25000.125309/2021-75.

ANA CECILIA F. DE A. MARTINS DE MORAIS
Coordenadora Geral de Aquisigdes de Insumos Estratégicos para Saude

EXTRATO DE DOAGAO - UASG 250005

Espécie: N2 Processo: 25000.128605/2021-28. Donatario: Departamento de Logistica em
Saude da Secretaria Executiva do Ministério da Saude. CNPJ: 00.394.544/0008-51. Doadora:
B3 SOCIAL. CNPJ 09.151.364/0001-47.0bjeto: Doagdo de 433 (quatrocentos e trinta e trés)
concentradores de oxigénio. Fundamento Legal: Decreto n?2 9.764/19, alterado pelo
Decreto n? 10.314/2020 e IN SEGES/MP n? 6/2019. Data da assinatura: 26/08/2021.

COORDENAGAO-GERAL DE LICITAGOES E CONTRATOS DE INSUMOS
ESTRATEGICOS PARA SAUDE

EXTRATO DE CONTRATO N2 215/2021 - UASG 250005 - DLOG

N¢ Processo: 25000.077154/2020-72.

Pregdo N2 97/2021. Contratante: DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE - DLOG.
Contratado: 26.921.908/0002-02 - HOSPFAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES S. Objeto: A aquisi¢do de Acido Tranexamico, 250 mg.

Fundamento Legal: LEl 10.520 / 2002 - Artigo: 1. Vigéncia: 26/08/2021 a 26/08/2022. Valor
Total: RS 99.000,00. Data de Assinatura: 26/08/2021.

(COMPRASNET 4.0 - 26/08/2021).
EXTRATO DE DISPENSA DE LICITACAO N2 134/2021 - UASG 250005

N2 Processo: 25000076221202112 . Objeto: Aquisicdo de OMALIZUMABE, 150 MG,
INJETAVEL. Total de Itens Licitados: 00001. Fundamento Legal: Art. 249, Inciso IV da Lei
n? 8.666 de 21°/06/1993.. Justificativa: Ag¢do Judicial. Declaragdo de Dispensa em
29/07/2021. ANA CECILIA FERREIRA DE ALMEIDA MARTINS DE MORAIS. Coordenadora-
geral de Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Saude. Ratificagdo em 30/07/2021.
RIDAUTO LUCIO FERNANDES. Diretor do Departamento de Logistica em Saude. Valor
Global: RS 21.756,96. CNPJ CONTRATADA : 56.994.502/0026-98 NOVARTISBIOCIENCIAS
SA.

(SIDEC - 26/08/2021) 250110-00001-2021NE111111
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05302021082700148

EXTRATO DE INEXIGIBILIDADE DE LICITAGAO N2 26/2021 - UASG 250005

N2 Processo: 25000173727202098 . Objeto: Aquisi¢do de NILOTINIBE, CONCENTRACAO 200
MG. Total de Itens Licitados: 00001. Fundamento Legal: Art. 252, Inciso | da Lei n? 8.666
de 212/06/1993.. Justificativa: Contratacdo direta frente a inviabilidade de competi¢do do
objeto contratado Declaragdo de Inexigibilidade em 23/08/2021. ANA CECILIA FERREIRA DE
ALMEIDA MARTINS DE MORAIS. Coordenadora Geral de Aquisigdes de Insumos Estratégicos
para Saude. Ratificagdo em 26/08/2021. RIDAUTO LUCIO FERNANDES. Diretor do
Departamento de Logistica em Saude. Valor Global: R$ 60.786.215,64. CNPJ CONTRATADA
: 56.994.502/0027-79 NOVARTISBIOCIENCIAS SA.

(SIDEC - 26/08/2021) 250005-00001-2021NE111111
EXTRATO DE RESCISAO DO CONTRATO N2 29/2021

N2 Processo: 25000.175250/2020-85. Contratante: DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM
SAUDE - DLOG. Contratado: 03.394.819/0005-00 - PRECISA - COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS LTDA. Objeto: Rescisdo unilateral do Contrato Administrativo n° 29/2021,
que tem por objeto a aquisicdo de 20.000.000 de doses da vacina, covid-19 (coronavirus,
sars-cov-2), injetavel (covaxin/bbv152).. Fundamento Legal: Art. 79, | da Lei n2 8.666/93,
concomitante com o art. 12, Ill da Lei n2 14.124/21. Data de Rescisdo: 26/08/2021.

(COMPRASNET 4.0 - 26/08/2021).

RESULTADO DE JULGAMENTO
PREGAO N2 104/2021

O Ministério da Saude, UASG: 250005, por meio do Pregoeiro oficial, publica o Resultado
de Julgamento do PREGAO ELETRONICO SRP N2 104/2021, que tem por objeto a aquisi¢io
de EVEROLIMO, 0,50 MG - 0,75 MG E 1,00 MG, o(s) qual(ais) foi(oram) ADJUDICADO(S) e
HOMOLOGADO(S) pelo critério menor prego por item a(s) empresa(s): NOVARTIS
BIOCIENCIAS SA, inscrita no CNPJ N2 56.994.502/0027-79, para o ITEM 1 no VALOR
UNITARIO DE RS RS 2,97 / ITEM 2 no VALOR UNITARIO DE RS RS 4,34 e ITEM 3 no VALOR
UNITARIO DE RS R$ 5,80. Os autos do processo encontram-se disponiveis a quaisquer
interessados (SEI PROCESSO 25000.062911/2021-94).

GREGORIO BITTENCOURT F SANTOS
Administrador / Pregoeiro Oficial

(SIDEC - 26/08/2021) 250110-00001-2021NE800000
RETIFICACAO

Na Dispensa de Licitagdo N2 122/2021 publicada no D.0.U de 03/08/2021,
Secdo 3, Pag. 145 , Onde se l|&: Contratada: NOVARTIS BIOCIENCIAS SA. Valor: RS
21.756,96. Contratada: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA.. Valor: RS 127.839,60. Contratada: ONCOVIT DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA. Valor: RS 448,20. Contratada: CM HOSPITALAR S.A.. Valor: RS 1.124,04. Leia-se:
Contratada: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.. Valor:
RS 127.839,60. Contratada: ONCOVIT DISTRIBUIDORA DEMEDICAMENTOS LTDA. Valor: RS
448,20. Contratada: CM HOSPITALAR S.A.. Valor: RS 1.124,04.

(SIDEC - 26/08/2021) 250110-00001-2021NE111111

AVISO DE LICITAGAO
PREGAO ELETRONICO N2 105/2021 - UASG 250005

N2 Processo: 25000049836202176. Objeto: Registro de Pregos para futura e possivel
aquisicdo de medicamentos para Intubagdo Orotraqueal (I0T), conforme especificagdes do
Termo de Referéncia - TR. Total de Itens Licitados: 28. Edital: 27/08/2021 das 08h00 as
12h00 e das 14h00 as 17h59. Endereco: Esplanada Dos Ministérios, Bloco g Anexo, Ala a 42
Andar Sala 471, Sof Sul - BRASILIA/DF ou https://www.gov.br/compras/edital/250005-5-
00105-2021. Entrega das Propostas: a partir de 27/08/2021 as 08h00 no site
www.gov.br/compras. Abertura das Propostas: 02/09/2021 as 09h00 no site
www.gov.br/compras. Informagdes Gerais: .

GREGORIO BITTENCOURT FERREIRA SANTOS
Administrador / Pregoeiro Oficial

(SIASGnet - 26/08/2021) 250110-00001-2021NES00000
DIRETORIA EXECUTIVA DO FUNDO NACIONAL DE SAUDE

EXTRATO DE PRORROGACAO DE OFiCIO

12 Prorrogagdo de Oficio do Termo de Execugdo Descentralizada n? 69/2020
Concedente: MINISTERIO DA SAUDE, Unidade Gestora: 257001, Gestdo: 00001.
Convenente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA, Estado de SANTA CATARINA
CNPJ ne. 83.899.526/0001-82. Valor Total: R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais), Vigéncia:
13/10/2020 a 22/08/2022. Data da Assinatura: 23/08/2021. Assina: Pelo MINISTERIO DA
SAUDE / DARCIO GUEDES JUNIOR - Diretor Executivo.

EXTRATO DE PRORROGAGAO DE OFiCIO

122 Prorrogagdo de Oficio do Termo de Execugdo Descentralizada n® 188/2019
Concedente: MINISTERIO DA SAUDE, Unidade Gestora: 257001, Gestdo: 00001.
Convenente: UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA, Estado do PARANA CNPJ ne9.
75.095.679/0001-49. Valor Total: RS 175.000,00 (cento e setenta e cinco mil reais),
Vigéncia: 17/12/2019 a 01/12/2021. Data da Assinatura: 23/08/2021. Assina: Pelo
MINISTERIO DA SAUDE / DARCIO GUEDES JUNIOR - Diretor Executivo.

EXTRATO DE PRORROGAGAO DE OFiCIO

112 Prorrogagdo de Oficio do Termo de Execucdo Descentralizada n? 176/2019
Concedente: MINISTERIO DA SAUDE, Unidade Gestora: 257001, Gestdo: 00001.
Convenente: FUNDACAO UNIVERSIDADE DE BRASILIA, Estado do DISTRITO FEDERAL CNPJ
n2, 00.038.174/0001-43. Valor Total: RS 600.000,00 (seiscentos mil reais), Vigéncia:
16/12/2019 a 13/12/2021. Data da Assinatura: 23/08/2021. Assina: Pelo MINISTERIO DA
SAUDE / DARCIO GUEDES JUNIOR - Diretor Executivo.

EXTRATO DE PRORROGAGAO DE OFiCIO

42 Prorrogacdo de Oficio do Termo de Execucdo Descentralizada n? 179/2020
Concedente: MINISTERIO DA SAUDE, Unidade Gestora: 257001, Gestdo: 00001.
Convenente: EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES - EBSERH, Estado do
DISTRITO FEDERAL CNPJ n2. 15.126.437/0003-05. Valor Total: RS 1.019.000,00 (um milh?o
e dezenove mil reais), Vigéncia: 28/12/2020 a 23/12/2021. Data da Assinatura: 23/08/2021.
Assina: Pelo MINISTERIO DA SAUDE / DARCIO GUEDES JUNIOR - Diretor Executivo.

EXTRATO DE PRORROGAGAO DE OFiCIO

12 Prorrogagdo de Oficio do Termo de Execucdo Descentralizada n2 177/2020
Concedente: MINISTERIO DA SAUDE, Unidade Gestora: 257001, Gestdo: 00001.
Convenente: UNIVERSIDADE FEDERAL RURAL DA AMAZONIA, Estado do PARA CNPJ n9.
05.200.001/0001-01. Valor Total: R$ 250.000,00 (duzentos e cinquenta mil reais), Vigéncia:
23/}2/2020 a 10/06/2022. Data da Assinatura: 23/08/2021. Assina: Pelo MINISTERIO DA
SAUDE / DARCIO GUEDES JUNIOR - Diretor Executivo.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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Michelle Soares
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