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LINHA DO TEMPO DE TODAS AS ESTRATEGIAS E ACOES PARA VACINACAO

1. O SURGIMENTO DO NOVO CORONAVIRUS E O INICIO DA
PANDEMIA NO MUNDO E NO BRASIL
1.1. SITUAGCAO NO MUNDO

Ao final de 2019, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) foi
alertada sobre a ocorréncia de varios casos de pneumonia na cidade de
Wuhan, provincia de Hubei, na Republica Popular da China. Uma semana
depois, autoridades chinesas confirmaram que havia sido identificado um novo
tipo de coronavirus.

Os coronavirus estdo por toda parte e sdo a segunda principal causa
de resfriado comum (apo6s rinovirus) e, até as Ultimas décadas, raramente
causavam doengas mais graves em humanos do que o resfriado comum.

Alguns coronavirus humanos (HCoV) ja foram identificados, com
destaque para o SARS-CoV (que causa sindrome respiratoria aguda grave),
MERS-CoV (que causa sindrome respiratéria do Oriente Médio) e o novo
coronavirus (que no inicio foi temporariamente nomeado 2019-nCoV e, em 11 de
fevereiro de 2020, recebeu o nome de SARS-CoV-2), que € responsavel por
causar a doenga Covid-19.

A OMS tem trabalhado com especialistas globais para aprender
mais sobre o virus, como ele afeta as pessoas que estdo doentes, como
podem ser tratadas e o que os paises podem fazer para responder. A
Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS) tem prestado apoio técnico
aos paises das Américas e recomendado manter o sistema de vigilancia alerta,
preparado para detectar, isolar e cuidar precocemente de pacientes infectados
com 0 Novo coronavirus.

Em 30 de janeiro de 2020, com o fito de aprimorar a coordenacdo,
a cooperacao e a solidariedade global para interromper a propagacao do novo
coronavirus, a OMS declarou Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) - o mais alto nivel de alerta da Organizagdo. E a sexta
vez na histéria que esse tipo de emergéncia é declarada, tendo sido
anteriormente as seguintes:

25 de abril de 2009: pandemia de H1N1

05 de maio de 2014: disseminagéo internacional de poliovirus
08 agosto de 2014: surto de Ebola na Africa Ocidental

01 de fevereiro de 2016: virus zika e aumento de casos de
microcefalia e outras malformagdes congénitas

18 maio de 2018: surto de ebola na Republica Democratica do
Congo

Em 11 de margco de 2020, a Covid-19 foi caracterizada pela OMS
como uma pandemia (que se refere a distribuicdo geografica de uma doenca e
ndo a sua gravidade), reconhecendo que, naquele momento, existiam surtos de

Covid-19 em varios paises e regides do mundo.[!]

A pandemia do novo coronavirus estd sendo o maior desafio da
geracgao atual, pois:

"A COVID-19 é uma doenga infecciosa causada pelo novo coronavirus (SARS-
CoV-2) e tem como principais sintomas febre, cansaco e tosse seca. Alguns
pacientes podem apresentar dores, congestdo nasal, dor de cabega,
conjuntivite, dor de garganta, diarreia, perda de paladar ou olfato, erupcéo
cutédnea na pele ou descoloracdo dos dedos das mé&os ou dos pés. Esses
sintomas geralmente sdo leves e comegam gradualmente. Algumas pessoas
sdo infectadas, mas apresentam apenas sintomas muito leves.

A maioria das pessoas (cerca de 80%) se recupera da doenca sem precisar
de tratamento hospitalar. Uma em cada seis pessoas infectadas por COVID-
19 fica gravemente doente e desenvolve dificuldade de respirar. As pessoas
idosas e as que tém outras condigbes de saude como pressdo alta,
problemas cardiacos e do pulméo, diabetes ou céncer, tém maior risco de
ficarem gravemente doentes. No entanto, qualquer pessoa pode pegar a

COVID-19 e ficar gravemente doente. "]

A Covid-19 é a maior pandemia da historia recente da
humanidade, causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma
infeccdo respiratdéria aguda potencialmente grave e de distribuicdo global, que
possui elevada transmissibilidade entre as pessoas por meio de goticulas



respiratorias ou contato com objetos e superficies contaminadas.

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 pressdo alta, problemas cardiacos e
do pulmao, 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 doenga.

O desconhecimento sobre as caracteristicas desse virus, seu
potencial de contagio e como ele se comportaria no corpo humano, fez com que
surgissem inumeras propostas de medidas farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas
para tratar as pessoas que apresentassem sintomas da Covid-19 e mitigar a
sua disseminacdo.

Até a data de hoje, 04 de outubro de 2021, ndo existem
suficientes comprovagbes cientificas sobre os medicamentos com eficacia
comprovada para combater os efeitos da Covid-19.

Também nado existem evidéncias que comprovem cientificamente
a_ineficacia desses medicamentos e tratamentos, assim como de medidas

nao farmacoldgicas.

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

1.2, SITUACAO NO BRASIL

As acbes do Ministério da Saude e dos outros Orgdos integrantes do
Governo Federal sempre foram de pré atividade, em defesa da vida e no
combate a pandemia Covid-19. Agdes interministeriais coordenadas, por meio
de legislagdes, créditos extraordinarios, incentivo ao desenvolvimento e a
aquisicdo de vacinas, apoio aos estados, Distrito Federal e municipios na
estruturacdo e custeio de todas as acGes de manutencdo da rede de atencdo a
salde, com a maxima de que “Ninguém fica para tras"”.

O Governo Federal editou centenas de atos normativos, criando as
melhores condicdes para o enfrentamento a pandemia. Para isso, desde o inicio
da Pandemia, trabalhou nos seus principais efeitos: o sanitario e o econémico,
com acées em apoio ao trabalho e sustento das familias. Criou o Auxilio
Emergencial para cerca de 68 milhdes de brasileiros, com o repasse de cerca de
320 bilhdes de reais, preservando o sustento de muitas familias. Destaca-se
que, em agosto de 2020 a OMS confirmou de forma inequivoca a
importancia de efetivar agées para preservar a saide e a economia.

Em defevereiro de, 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 05 de fevereiro de 2020, dois avides da Forca Aérea Brasileira
(FAB) foram resgatar 34 brasileiros na China.

Em 06 de fevereiro de 2020, foi sancionada a Lei n® 13.979, que
regulamentava as agées que deveriam ser tomadas em decorréncia do novo
coronavirus - a “Lei Geral das Medidas de Combate a Covid-19”. Mesmo
dispondo sobre as medidas de emergéncia de salde publica de importancia
internacional decorrente do novo coronavirus, a Lei n°® 13.979 ndo abarca os
modelos contratuais que seriam utilizados para a contratagao de vacinas contra
a Covid-19.

Em 24 de fevereiro de 2020, o Ministério da Saude ampliou os
critérios para definicdo de casos suspeitos para o novo coronavirus. A partir
daquele momento, passaram a ser enquadradas dentro desta definicdo as
pessoas que apresentassem febre e mais um sintoma gripal, como tosse ou
falta de ar, e viessem da Alemanha, Austrdlia, Emirados Arabes, Filipinas,
Franga, Ird, Italia e Malasia. Ja faziam parte da lista o Japdo, Singapura, Coreia
do Sul, Coreia do Norte, Tailandia, Vietnd e Camboja, além da China.

Em 26 de fevereiro de 2020, o Ministério da Saude confirmou a
ocorréncia do primeiro caso de Covid-19 no Brasil, quando um homem de 61
anos deu entrada no Hospital Israelita Albert Einstein (em Sao Paulo-SP), com
histérico de viagem para Itélia, regido da Lombardial3]. Na oportunidade, todas
as medidas administrativas e legais a serem adotadas ja estavam asseguradas.

Apds a confirmagdo do primeiro caso do novo coronavirus no Pais, a
Anvisa adotou as seguintes medidas:

"Solicitou a companhia aérea a lista de passageiros que estavam no mesmo
voo do passageiro com resultado positivo para o novo coronavirus. O



documento serd encaminhado ao Centro de Informagles Estratégicas em
Vigildncia em Saude (Cievs) para investigagdo de outros passageiros do voo
que tiveram contato com o caso.

Aumentou a criticidade no monitoramento dos voos internacionais
provenientes de paises onde ha casos confirmados da doenca. A lista foi
atualizada na segunda-feira (24) pela Organizagdo Mundial da Sadde (OMS).”

No inicio de marco de 2020, a Secretaria Especial de Comunicacgdo
Social da Presidéncia da Republica (SECOM-PR) lancou a primeira campanha
publicitaria de esclarecimento na TV (além de posts e outras agbes, que
ocorriam desde o més de fevereiro).

Em 27 de maio de 2020, foi sancionada a Lei Complementar n°
173, que estabeleceu o Programa Federativo de Enfrentamento ao Coronavirus
SARS-CoV-2 (Covid-19), criando o auxilio financeiro de R$ 60 bilhdes aos
entes federados, sendo R$ 10 bilhdes exclusivamente para agdes de saude e
assisténcia social.

Em 18 de junho de 2020, o Ministério da Salude, por meio da
Portaria n° 1.565, definiu orientagdes gerais visando a prevengao, ao controle
e a mitigacdo da transmissdo da Covid-19, para uma retomada segura das
atividades e convivio social seguro: medidas ndo farmacoldgicas de
prevengdo, como etiqueta respiratdéria, uso de mascaras, higienizagdo das
maos e superficies, manutengdo de ambientes limpos e ventilados e manter
distancia de seguranga entre as pessoas, dentre outras. Destacava que a
retomada das atividades deveria ocorrer de forma segura, gradativa, planejada,
regionalizada, monitorada e dinamica, considerando as especificidades de
cada setor e dos territorios, de forma a preservar a saude e a vida das
pessoas.

Desde o inicio de 2020, foram investidos recursos em pesquisas, em
acdo conjunta do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao (MCTI) e do
Ministério da Saude (MS), para o desenvolvimento de vacinas e tratamentos
para a Covid-19. Além disso, foram disponibilizados 30 bilhdes de reais que
garantiram, entre negociacdo e contratacdo, 562 milhdes de doses até
marco de 21, em negociacdes ininterruptas com varios laboratérios e seus
representantes no Brasil.

As acdes do Ministério da Saide, junto com os outros Orgdos
integrantes do Governo Federal, sempre foram de proatividade, em defesa
da vida e no combate a pandemia de Covid-19. Acles interministeriais
coordenadas, por meio de legislagdes, créditos extraordinarios, incentivo ao
desenvolvimento e a aquisicao de vacinas, apoio aos estados, Distrito Federal
e municipios na estruturagdo e custeio de todas as agdes de manutencgdo e
ampliagdo da rede de atengdo a saude, com a maxima de que “Ninguém fica
para tras”.

O Governo Federal, desde o inicio da Pandemia, trabalhou nos
seus principais efeitos: o sanitario e o econémico, com agdes em apoio ao
trabalho e sustento das familias. Criou o Auxilio Emergencial para cerca de 68
milhdes de brasileiros, com o repasse de cerca de 320 bilhdes de reais,
preservando o sustento de muitas familias.

Destaca-se que em agosto de 2020 a Organizagdo Mundial da Saude
confirmou de forma inequivoca a importancia de efetivar acGes para preservar a
salde e a economia. Palavras do Diretor-Geral da OMS - Tedros Adhanom
Ghebreyesus: “Nao podemos escolher entre economia e vidas. E uma falsa
escolha. A pandemia é um alerta de que saiude e economia sao
inseparaveis. "]

Serdo apresentados aspectos relativos as agdes do governo Federal
com as estratégias para o acompanhamento e o incentivo ao desenvolvimento
das vacinas, as tratativas para a internalizacdo do processo produtivo, as
negociagdes para sua aquisicdo e o planejamento e a execugdo da vacinagao da
populacdo brasileira.

2. A GESTAO FEDERAL NO ENFRENTAMENTO A PANDEMIA DE
COVID-19 NO BRASIL
2.1. A LEI N° 8080/1990 E A GESTAO TRIPARTITE ENTRE A UNIAO,

0S ESTADOS, O DISTRITO FEDERAL E OS MUNICiPIOS.

O Sistema Unico de Salde (SUS) foi criado pela Constituicdo de 1988
e regulamentado pela Lei 8.080/1990, que dispde sobre as condigdes para
promocdo, protecdo e recuperagdo da salde, a organizacdo e o funcionamento
dos servigos correspondentes. Assim, este sistema universal de acesso, o maior
do mundo em numero de usuarios, com pouco mais de 30 anos de existéncia,
ainda estd maduro, mas em constante fase de aprimoramento e consolidagao.

Por meio do Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Salde
(CONASS) e do Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS), juntamente ao Ministério da Saude (MS), pelo Governo Federal, é
exercido este importante trabalho interfederativo e colegiado onde o MS, as
secretarias estaduais de salde (SES) e as secretarias municipais de saude



(SMS) atuam juntos em sistema de pactuacdo, para deixar o SUS mais forte,
organizado, estruturado e resolutivo, com suas agdes acompanhadas pelo
Conselho Nacional de Saude (CNS).

Nas esferas estaduais, atuam os Conselhos Estaduais de Saude
(CES) e as ComissOes Intergestores Bipartite (CIB), elos importantes desta
corrente de gestdo do sistema. Reunindo as agdes municipais nas esferas
estaduais, foram criados os Conselhos dos Secretarios Municipais de Salde
(COSEMS), assim como os Conselhos Municipais de Saude (CMS) nas esferas
municipais.

Todas as demandas do SUS transitam em trés niveis de discussdo,
pactuacdo e atuacgdo:

- nivel federal, com a Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), integrada pelo
MS, CONASS e CONASEMS (a Unido cabe, sob o regime de pactuacdo, em geral,
o estabelecimento de politicas e a coordenagdo de sua implementacdo, as
acOes de custeio, governanga e zeladoria do sistema no mais alto nivel, assim
como a assisténcia farmacéutica pactuada para a esfera federal, como vacinas,
determinados medicamentos para tratamentos e prevengdo, como insulina,
coquetel para AIDS etc.);

- nivel estadual, com as ComissGes Intergestores Bipartite (CIB), integradas
pelas SES e os COSEMS de cada estado (aos estados cabem, em geral, as agoes
de atencdo especializada em salude, de média e alta complexidade, urgéncia e
emergéncia, governancga e zeladoria do sistema); e

- nivel regional/municipal, com as ComissGes Intergestores Regionais (CIR),
quando for o caso, com os representantes das SES e secretdrios municipais de
Saude da area de abrangéncia; ou, normalmente, com a atuacdo apenas das
SMS (aos municipios cabem, em geral, as agbes de atencdo primaria em salde,
governanca e zeladoria do sistema). E onde a salde é efetivamente
operacionalizada, pois o gestor pleno do SUS no territério é o Secretario
Municipal e o Distrital de Saude no territério.

Apesar destas dificuldades, a possibilidade de decidir juntos de
maneira colegiada e pactuada é um grande avanco dentro da gestdo publica do
SUS. Governar é definir prioridades. Ndo ha recursos para tudo na area da Saude
e ndo é apenas no Brasil.

O modelo de gestdo do SUS é um grande exemplo de que decidir
juntos, governos e sociedade, dentro do estado-da-arte, € o melhor caminho
para termos maior nivel de acerto nas decisdes e na implementacdao das
politicas. Em que pese a insuficiéncia de recursos financeiros, ha necessidade
de se discutir e definir a gestdo destes recursos, de forma técnica e colegiada.
Esta é a férmula que da certo e que garante maior eficiéncia e transparéncia
aos recursos a disposicao do SUS.[5]

Ou seja, a lei 8080/1990, que cria e norteia o SUS, define as
responsabilidades da Unido, estados, Distrito Federal e municipios de forma
tripartite. Cabe a Unido, por intermédio do Ministério da Saude, disponibilizar
recursos para as Secretarias de Saude estaduais, distrital e municipais,
baseados em critérios técnicos ou atendendo programas e projetos voltados as
politicas de salde publica pactuadas.

Ou seja, cabe aos estados, Distrito Federal e municipios, por
intermédio de suas secretarias de saude, de forma plena, executar as acles de
atengdo a saude. Assim, ndo ha possibilidade de o Ministério da Saude interferir
na execugdo das acles de atencdo a saude, sem usurpar as competéncias e a
autonomia dos entes federados. Isso sO seria possivel em caso de uma
intervencgao federal

2.2. LIMITACOES DECORRENTES DE ‘A(}6ES~ DO STF PARA
ENFRENTAMENTO DA PANDEMIA QUANTO AS ACOES DO GOVERNO
FEDERAL - COMPETENCIA DOS ESTADOS E MUNICIPIOS E SAUDE
INDIGENA

2.2.1. COMPETENCIA DOS ESTADOS, DISTRITO FEDERAL E
MUNICIPIOS

O Supremo Tribunal Federal, em sede de controle concentrado, seara
em que fixou o entendimento de que estados, Distrito Federal e municipios
detém competéncia comum para versarem sobre direito de saude:

"EMENTA: REFERENDO EM MEDIDA CAUTELAR EM AGAO DIRETA DA
INCONSTITUCIONALIDADE. DIREITO CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE.
EMERGENCIA SANITARIA INTERNACIONAL. LEI 13.979 DE 2020. COMPETENCIA
DOS ENTES FEDERADOS PARA LEGISLAR E ADOTAR MEDIDAS SANITARIAS DE
COMBATE A EPIDEMIA INTERNACIONAL. HIERARQUIA DO SISTEMA UNICO DE
SAUDE. COMPETENCIA COMUM. MEDIDA CAUTELAR PARCIALMENTE DEFERIDA.

1. A emergéncia internacional, reconhecida pela Organizacdo Mundial da
Saude, ndo implica nem muito menos autoriza a outorga de
discricionariedade sem controle ou sem contrapesos tipicos do Estado
Democréatico de Direito. As regras constitucionais ndo servem apenas para
proteger a liberdade individual, mas também o exercicio da racionalidade
coletiva, isto é, da capacidade de coordenar as acdes de forma eficiente. O
Estado Democratico de Direito implica o direito de examinar as razdes
governamentais e o direito de critica-las. Os agentes publicos agem melhor,
mesmo durante emergéncias, quando s&do obrigados a justificar suas acdes.



2. O exercicio da competéncia constitucional para as acées na drea da saude
deve seguir pardmetros materiais especificos, a serem observados, por
primeiro, pelas autoridades politicas. Como esses agentes publicos devem
sempre justificar suas agées, é a luz delas que o controle a ser exercido
pelos demais poderes tem lugar.

3. O pior erro na formulacdo das politicas publicas é a omissdo, sobretudo
para as acbes essenciais exigidas pelo art. 23 da Constituicdo Federal. E
grave que, sob o manto da competéncia exclusiva ou privativa, premiem-se
as inagbées do governo federal, impedindo que Estados e Municipios, no
ambito de suas respectivas competéncias, implementem as politicas publicas
essenciais. O Estado garantidor dos direitos fundamentais ndo é apenas a
Unido, mas também os Estados e os Municipios.

4. A diretriz constitucional da hierarquizacdo, constante do caput do art.
198 ndo_significou hierarquizacdo entre os entes federados, mas
comando tnico, dentro de cada um deles.

5 E preciso ler as normas que integram a Lei 13.979, de 2020, como
decorrendo da competéncia prépria da Unido para legislar sobre vigildncia
epidemiolégica, nos termos da Lei Geral do SUS, Lei 8.080, de 1990. O
exercicio da competéncia da Unido em nenhum momento diminuiu a
competéncia prépria dos demais entes da federacdo na realizacdo de
servicos da satide, nem poderia, afinal, a diretriz constitucional é a de
municipalizar esses servigos.

6. O direito a saude é garantido por meio da obrigacdo dos Estados Partes
de adotar medidas necessdrias para prevenir e tratar as doencas
epidémicas e os entes publicos devem aderir as diretrizes da Organizagdo
Mundial da Salde, ndo apenas por serem elas obrigatérias nos termos do
Artigo 22 da Constituicdo da Organizagdo Mundial da Salde (Decreto 26.042,
de 17 de dezembro de 1948), mas sobretudo porque contam com a
expertise necessdria para dar plena eficdcia ao direito a saude.

7. Como a finalidade da atuagdo dos entes federativos é comum, a solugdo
de conflitos sobre o exercicio da competéncia deve pautar-se pela melhor
realizagdo do direito a saude, amparada em evidéncias cientificas e nas
recomendagdes da Organizagdo Mundial da Saude.

8. Medida cautelar parcialmente concedida para dar interpretacdo conforme
a Constituicdo ao § 99 do art. 3° da Lei 13.979, a fim de explicitar que,
preservada a atribuicdo de cada esfera de governo, nos termos do inciso I do
artigo 198 da Constituicdo, o Presidente da Republica poderd dispor, mediante
decreto, sobre o0s servigos publicos e atividades essenciais.”[6] (grifos
aditados)

Conforme o parecer datado de 27 de setembro de 2021, feito em
atencdo a solicitagdo do Senador Fernando Bezerra Coelho, lider do Governo no
Senado, elaborado “pro bono” por quatro professores de direito constitucional e
direito administrativo: Dr. Ives Gandra da Silva Martins, Dra. Samantha Ribeiro
Meyer-Pflug Marques, Dr. Adilson Abreu Dallari e Dr. Dirceo Torrecillas Ramos,
como resposta ao questionamento de nimero “1. Em face da decisao proferida
pelo Supremo Tribunal Federal na ADI n°® 6.341/DF qual o papel da Unido no
combate a epidemia em face do reconhecimento da competéncia dos
Estados e Municipios?”, tudo no bojo da Comissdo Parlamentar de Inquérito
(CPI) da Covid-19:

“IT - DA COMPETENCIA DA UNIAO PARA PLANEJAR E PROMOVER A DEFESA
PERMANENTE CONTRA AS CALAMIDADES PUBLICAS

Reza o inc. XVII do art. 21 da Constituicdo de 1988 que compete a
Unido:
XVIII - planejar e promover a defesa permanente contra as calamidades
publicas, especialmente as secas e as inundagées; (...)

O artigo é dedicado & competéncia de atribuigées da Unido, exclusiva e
privativa. Um dos signatarios do presente parecer ndo faz distincdo entre o
que é privativo ou exclusivo, considerando os dois adjetivos sinénimos no
discurso constitucional. Vale dizer, exclusivamente a Unido, privativamente a
Unido caberia o ‘"planejamento” e a ‘“promocdo” da defesa contra
calamidades publicas, sendo a pandemia reconhecida internacionalmente
como uma calamidade publica. Talvez a maior do mundo, apds a gripe
espanhola.

Ora, no momento em que a Suprema Corte[7] entendeu que para o
combate a calamidade publica a competéncia seria concorrente - e isto
ocorreu no inicio da pandemia (08/04/2020) -, e que os Estados e os
Municipios poderiam adotar a forma que desejassem para combaté-la,
transferiu, & evidéncia, a responsabilidade direta do combate aquelas
unidades federativas, passando a ser supletivo o combate pela Unido,
ndo mais formuladora do “planejamento” e da “"promogdo” da defesa contra a
calamidade publica, mas acolitadora das politicas que cada unidade
federativa viesse a adotar na luta contra o flagelo.

De concorrente, a competéncia de Estados e Municipios passou a
ser primdria, pois cabendo a cada unidade definir a forma de combater, pelo
confinamento, pelas barreiras para ingresso de pessoas em seu territério, ou
qualquer outra, sendo secundaria a fungdo da Unido. [...]

Entendemos, pois, de inicio, que a CPI da COVID, por for¢ca da prépria
orientacdo da Suprema Corte que deu menor relevancia ao inciso XVIII do
artigo 21 da CF/88 que atribui competéncia exclusiva no combate as
calamidades & Unido e ofertou competéncia principal aquilo que
denominou de competéncia concorrente (artigo 24, inciso XII) a Estados
e Municipios, foi impedida de estabelecer a verdade material, qual seja, o
que realmente ocorreu em toda a sua extensdo para o fato concreto de
saber-se se foi ou ndo bem conduzido o combate & pandemia.”[8] (grifos
aditados)




2.2.2. ARGUICAO POR DESCUMPRIMENTO DE PRECEITO
FUNDAMENTAL (ADPF) N° 709, DA SAUDE INDIGENA

Uma decisdo de particular relevancia foi proferida na ADPF n° 709,
em sede de cautela, pelo relator ministro Luis Roberto Barroso (confirmada pelo
plenario em 05 de agosto de 2020), relativa aos impactos da pandemia sobre
grupos populacionais vulnerdveis e seus respectivos direitos humanos e
fundamentais, no caso, as populacdes indigenas, apontando varios atos
omissivos e comissivos violadores de seus direitos:

"A liminar foi deferida parcialmente e confirmada no plendrio determinando:
a) a criacdo de barreiras sanitdrias que impecam o ingresso de terceiros
em seus territérios, conforme plano a ser apresentado pela Unido, ouvidos os
membros da sala de situacdo; b) criacdo de sala de situacdo para gestdao
de acdes de combate a pandemia quanto aos povos indigenas em

isolamento e de contato recente; c) inclusdo no Plano de Enfrentamento e
Monitoramento da Covid-19 para os Povos Indigenas de medida emergencial
de contengdo e isolamento dos invasores em relagdo as comunidades
indigenas ou providéncia alternativa, apta a evitar o contato; d) imediata
extensdo dos servicos do Subsistema Indigena de Saide aos povos
aldeados situados em terras ndo homologadas; e) extensdo dos
servicos do Subsistema Indigena de Sailde aos povos indigenas nao
aldeados quando verificada barreira de acesso ao Sistema Unico de
Saude geral; e, por fim, f) elaboracdo e monitoramento de um Plano de
Enfrentamento da Covid-19 para os Povos Indigenas Brasileiros pela
Unido, no prazo de 30 dias contados da ciéncia desta decisdo, com a
participacdo do Conselho Nacional de Direitos Humanos e dos representantes
das comunidades indigenas.’[9]

Essas medidas, que ja eram praticadas pelo Govemo Federal de
forma preventiva, continuaram a ser realizadas e aperfeicoadas por meio da
Secretaria Especial de Saude Indigena (SESAI) do Ministério da Saude, sob a
fiscalizagdo do Supremo Tribunal Federal e dos o6rgdos e das entidades
designados por este, tais como:

- criagdo de barreiras 8to de um Plano de Enfrentamento da
Covid-19 para os Povos Indigenas Brasileiros pela Unido.[10

Dessa forma houve o acompanhamento da vacinacdo dos indigenas;
da quarentena para acesso as terras indigenas; da disponibilizacdo e aplicagdo
de créditos extraordinarios; e da 42 versdo (e das versGes anteriores) do Plano
Geral de Enfrentamento a Covid-19, acordado com a Unido e representantes
indigenas e homologado pelo Juizo, produzindo seus efeitos a contar de 16 de
marco de 2021.[11]

Pode-se concluir parcialmente que, no ambito da competéncia
federal para atuar no enfrentamento a pandemia, além das normas legais
previstas na Constituicdo Federal / 88 e da decisdo do STF, houve sim uma
limitacgdo nas acbGes do Ministério da Saude e do Governo Federal para
enfrentamento da pandemia, além do monitoramento constante do STF quanto
as acles relativas a saude indigena.

A lei 8080/1990, que «cria e norteia o SUS, define as
responsabilidades da Unido, estados, Distrito Federal e municipios de forma
tripartite. Cabe a Unido, por intermédio do Ministério da Saude, disponibilizar
recursos para as Secretarias de Salude estaduais, distrital e municipais,
baseados em critérios técnicos ou atendendo programas e projetos voltados as
politicas de salde publica pactuadas.

Ou seja, cabe aos estados, Distrito Federal e municipios, por
intermédio de suas secretarias de saude, de forma plena, executar as agdes de
atencdo a saude. Assim, ndo ha possibilidade de o Ministério da Saude interferir
na execugdo das agdes de atengdo a salde, sem usurpar as competéncias e a
autonomia dos entes federados. Isso sO seria possivel em caso de uma
intervencgao federal

Destaca-se que o gestor pleno do SUS no territorio, conforme
revisto na Lein® 8.080/90 é o Secretario Municipal de Saude.

2.3. DENTRO DAS COMPETENCIAS, DO GOVERNO FEDERAL, FORAM
ESTABELECIDAS AS SEGUINTES ESTRATEGIAS E ACOES PRIORITARIAS NO
ENFRENTAMENTO A PANDEMIA, ACOMPANHADAS DE TRABALHOS DE
DIVULGACAO POR CAMPANHAS DE COMUNICAGAO:

2.3.1. GESTAO ESTRATEGICA

O MS instituiu o Gabinete de Crise da Covid-19 e alterou a
subordinacdo do Centro de Operacdes de Emergéncias para o novo coronavirus
(COE Covid-19), por meio da portaria n® 3.190, de 26 de novembro de 2020,
convalidando todos os atos realizados desde a sua criagdo no inicio da
pandemia.[12]

- o0 Gabinete de Crise, para acompanhar e analisar no mais
alto nivel os cenarios relativos ao enfrentamento a pandemia,
subsidiar a tomada de decisdo no ambito do MS. De Mai 20 a
Mar 21, ocorreram 43 reunides, com participagdo do CONASS,
CONASEMS, OPAS, CFM, AMB, convidados como ANVISA e



outros; e

- o COE, subordinado a Secretaria-Executiva, , ativado
permanentemente com técnicos de todo o MINISTERIO DA
SAUDE, a fim de coordenar as agdes a serem executadas
pelas Secretarias Finalisticas relativas ao enfrentamento a
pandemia de Covid-19, podendo contar com convidados de
orgdos publicos e entidades privadas, especialistas e
técnicos.

2.3.2. REFORCO DA ATENCAO PRIMARIA EM SAUDE

O incentivo ao tratamento imediato para mitigar os riscos de
agravamento da doenga aos primeiros sinais de sintomas, contratacdo de
profissionais pelo Programa Mais Médicos, para reforcar os quadros de
municipios, custeio da ampliagdo do horario de funcionamento das UBS e
integragdo da conectividade das UBS.

2.3.3. REFORCO DA ATENCAO ESPECIALIZADA EM SAUDE

O custeio da ampliagdo da quantidade de leitos de UTI e sua
manutencdo por estados e municipios, assim como aquisicdo e distribuicdo de
ventiladores pulmonares (de leitos e de transporte), de medicamentos
(principalmente para intubacdo orotraqueal - IOT - e oxigénio), monitores
multiparametro, bombas de infusdo, equipos etc.

2.3.4. REFORCO DA VIGILANCIA EM SAUDE

A vigilancia epidemiolégica, com modemizacdo e ampliacdo dos
Laboratdrios Centrais de Salude Publica (Lacen) estaduais, treinamento de
pessoal, estabelecimento de quatro plataformas para processamento de
testagem em escala (Fortaleza-CE, Curitiba-PR, Rio de Janeiro-R] e Sdo Paulo-
SP), aquisicdo de testes RTgPCR e seus insumos e servigos para testagem em
massa da populagdo; com realizagdo de inquéritos epidemiolégicos (como o
EPICOVID - UFPEL -, o PNAD COVID e o PREVCOV - IBGE), com a
implementacdo do sistema VIGIAR, com o trabalho conjunto com as vigilancias
estaduais e municipais, com o controle das fronteiras, aeroportos e portos etc.

2.3.5. REFORCO DAS MEDIDAS DE PREVENCAO

O planejamento tripartite de uma ferramenta de gestdo de
implantacdo de medidas ndo farmacolégicas - medidas de prevengao
(manutencdo de distadncia de seguranca, uso de mascaras, uso de alcool e agua
e sabdo para higienizacdo das maos, uso de ambientes ventilados, higienizagdo
de superficies e ambientes, graduacdo de medidas restritivas de circulacdo -
como acgao extrema), divulgada pelo CONASEMS e implementada pelos estados,
DF e municipios.

2.3.6. VACINACAO EM MASSA DA POPULACAO

A aquisicdo de vacinas contra a Covid-19, insumos para a vacinagao,
em particular seringas e agulhas, custeio da melhoria das salas de vacinacdo e
aquisicdo de geladeiras e freezer para a rede de frios na esfera municipal, onde
estdo estas salas.

2.3.7. CAMPANHAS DE COMUNICACAO

A divulgagao das orientagdes do MS, das pactuacgOes tripartite e das
acles do MS em apoio aos entes federados, por meio de campanhas
publicitarias, portal da Intemet e midias sociais, coletivas de imprensa,
reportagens e pela implementacao da ferramenta LocalizaSUS, proporcionando o
maximo de transparéncia e esclarecimento aos gestores estaduais e municipais,
aos profissionais de salde, aos oOrgdos de controle, aos veiculos de
comunicacdo e a populacdo em geral.

2.4. ACOMPANHAMENTO E FISCALIZAGAO DAS ACOES DE
ENFRENTAMENTO A PANDEMIA DO NOVO CORONAVIRUS PELO
CONGRESSO NACIONAL

Cumprindo sua missdo constitucional, o Congresso Nacional realizou
seu papel de fiscalizacao e controle das agcoes do governo federal desde o
inicio da pandemia. Dentre outras iniciativas, foram criadas duas comissdes de
acompanhamento dessas agles:

2.4.1. COMISSAO MISTA DESTINADA A ACOMPANHAR A SITUACAO
FISCAL E A EXECUCAO ORQAMENTARIA E FINANCEIRA DAS MEDIDAS
RELACIONADAS AO CORONAVIRUS (COVID-19)

A Comissdo Mista foi constituida pelo Decreto Legislativo n°® 6 /
2020, destinada a acompanhar a situagdo fiscal e a execugdo orcamentaria e
financeira das medidas relacionadas a emergéncia de salde publica de
importancia internacional relacionada ao novo coronavirus (Covid-19), foi
designada em 31 de marco de 2020 e instalada em 20 de abril de 2020,
tendo a seguinte composigdo:

- Presidente: Senador Conflcio Moura;
- Vice-Presidente: Senadora Eliziane Gama;



- Relator: Deputado Francisco Junior;
- Sub-relatores:

e Senadora Eliziane Gama e Deputado General Peternelli — Ministério da
Saude;

e Deputado Felicio Laterca e Deputado Reginaldo Lopes — Ministério da
Cidadania;

e Deputado Mauro Benevides — Ministério da Economia;

e Deputado Caca Leado — Tribunal de Contas da Unido; e

e Senador Esperidido Amin — Sistema Financeiro e Crédito.

Destaca-se que, em seu relatério final, aprovado em 18 de
dezembro de 2020, apresentado pelo Relator Deputado Francisco Junior e
assinado pela Vice-Presidente Senadora Eliziane Gama, consta o relatorio
relativo a Sub-relatoria de salde, assinado pela Senadora Eliziane Gama e pelo
Deputado General Petemelli, ressaltando no item 2.9 Consideracoes finais da
Sub-relatoria de saude, que: “O Ministério da Saude tem atuado de forma

exemplar no combate ao coronavirus”.[13

2.4.2. COMISSAO EXTERNA DE ENFRENTAMENTO A COVID-19, DA
CAMARA DE DEPUTADOS

A Comissdo Externa de Enfrentamento a Covid-19 foi instituida em
11 de fevereiro de 2020, destinada a acompanhar agdes preventivas da
vigilancia sanitaria e possiveis consequéncias para o Brasil quanto ao
enfrentamento da pandemia causada pelo novo coronavirus, tendo a seguinte
composigdo:

- Coordenador: Deputado Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr.
- Relatora: Deputada Carmen Zanotto
- Integrantes - Deputados:

e Capitdo Fabio Abreu; Delegado Pablo; Dr. Zacharias Calil; Dra. Soraya
Manato; Hiran Gongalves; Hélio Leite; Jodo Roma; Marcelo Ramos;
Mariana Carvalho; Pedro Westphalen; Carla Dickson; Chico D'Angelo;
Jandira Feghali; Leandre; Paula Belmonte; Alexandre Padilha; Aliel
Machado; Jorge Solla; e Rodrigo Coelho.

Seus trabalhos se deram ouvindo o Ministério da Saude, o CONASS,
o CONASEMS sobre a gestdo da saude na pandemia e outros ministérios sobre
outros temas transversais no enfrentamento a Covid-19 (como repatriagdo de
brasileiros, assisténcia social, auxilio emergencial etc.), em virtude da enorme
crise sanitaria, social e econémica.

Em 25 de junho de 2020, por ato da presidéncia da Camara de
Deputados, sua denominagdo foi alterada para Comissdo Externa da Camara de
Deputados destinada a acompanhar o Enfrentamento a Pandemia da Covid-19
no Brasil.

Em 10 de setembro de 2020, em relatdrio preliminar, abordando
temas como Vigilancia em Saude (kits de testagem, processamento em
laboratérios, vacinas e barreiras sanitarias), Atencdo a Saude (em particular
ampliacdo da atengdo primaria e reforca da atencdo especializada, com
abastecimento a rede de assisténcia a salde com medicamentos e
equipamentos), Gestdao do SUS, Recursos Humanos (capacitagdo e
disponibilizacdo), Fiscalizagdo e Controle e Disponibilizagdo / divulgacdo de
dados além da transparéncia na disseminacdo desses dados.

Dentre as orientagdes na area da atencdo a salde, merece
destaque:

"b) Sugerir ao Executivo a inclusdo da atencdo primdria no tratamento
precoce dos pacientes com COVID-19 e a adogdo de medidas para reduzir
dependéncia externa em produtos da saude, com especial atencdo para os
sedativos, avaliando necessidade de importagdo emergencial e de
cooperacdo com organismos internacionais para aquisicdo,;” (grifos
aditados)

2.4.3. AUDIENCIAS PUBLICAS NO CONGRESSO NACIONAL

Além dessas duas comissoes, ocorreram diversas audiéncias
publicas no Senado Federal e na Camara de Deputados, com a participacdao
do Ministro da Saude e de diversos secretarios e técnicos do Ministério da
Saude, com vistas a prestar esclarecimentos quanto as medidas adotadas para
o enfrentamento a pandemia, inclusive a negociagdo de vacinas e a evolugdo do
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacao Contra a Covid-19.

2.5. CONCLUSAO PARCIAL

A interpretacdo da decisdo do STF, referente a adogdo de medidas
restritivas e de isolamento, serviu para reafirmar a competéncia de Municipios,
Distrito Federal e estados na adocdo das medidas sanitarias, de acordo com o
cenario epidemioldgico local.

Destaca-se o que o gestor pleno do SUS no territério é o Secretario
Municipal e o Distrital de Saude.



E incontestdvel que os entes federados possuem plena competéncia
para avaliar a implementacdo dessas medidas, porém, apesar de o STF ter
definido as competéncias concorrentes entre estados, Distrito Federal,
municipios e Unido, uma vez que a palavra final quanto a implementacdo e
desativacdo das medidas de gestdo e restritivas, passaram a competéncia de
estados, Distrito Federal e Municipios, observa-se que a atuagdao da Unido ficou
limitada.

Os entes federados receberam do Governo Federal e do Ministério da
Saude todo o apoio humanitario possivel, além das atribuicdes que ja
competiam ao Ministério da Saude por forca legal, e indigenas receberam todo o
apoio e cuidados institucionais e legais, além das agbes determinadas e
fiscalizadas pelo Supremo Tribunal Federal, por forca do ADPF n° 709. Todas
essas agoes também foram submetidas a fiscalizagdo e controle do Congresso
Nacional.

Coube, entdo, ao Ministério da Saude, apoiar os entes federados na
execucao das medidas e agOes planejadas, podendo-se destacar, dentre as
principais agoes realizadas:

I- contratacdo da aquisicdo de milhdes de doses de vacinas
contra a Covid-19;

II - adogdo de planos ndo farmacoldgicos de enfrentamento a
pandemia;

III - disponibilizacdo de insumos demandados pelos entes
federativos;

IV - custeio, mediante pactuacdo de leitos de UTI e leitos de
suporte ventilatério, aumentando substancialmente a estrutura da
rede de atengdo a salde em todo o pais;

V- aquisicdo e disponibilizacdo de 17.888 ventiladores
pulmonares, 1.250 monitores multiparametros, 283 bombas de
infusdo e 540 conjuntos de UTI completos (leitos, monitores,
ventiladores etc.) para equipar UTI e ambuléncias;

VI - estruturacdo dos Laboratérios Centrais de Saude Publica
(Lacen) das 27 unidades da federagao, com capacidade para
realizacdo de diagndstico Covid-19 e de mais quatro plataformas
de grande capacidade de processamento para dar vazdo aos
excedentes de demanda das unidades federadas;

VII - aprimoramento das rotinas de controle do que é processado
nos Lacen estaduais e nos laboratdérios da rede privada, pela
implementacdo do Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL);

VIII - substancial incremento da capacidade de testagem da
populacgdo brasileira, no contexto da elaboracdo, ainda no inicio da
pandemia, de Plano de Testagem ("Diagnosticar para Cuidar") -
eventuais insuficiéncias quantitativas de insumos de kits de
testagem decorreram ndo de negligéncia ou omissdo dos gestores,
mas da corrida mundial e concomitante pelo acesso a estes
elementos, escassos em escala global;

IX - informagdo de rotinas de manejo de pacientes com
sindrome gripal, que, a partir da experiéncia adquirida ao longo da
pandemia, passaram a ter amostras bioldgicas coletadas para

testes;

X - elaboragdo do guia de vigilancia epidemiolégica;

XI - estabelecimento de uma rotina semanal de publicagdo de
boletim epidemioldgico, reconhecido externamente por sua
qualidade;

XII - disponibilizacdo em parcela Unica aos estados, Distrito
Federal e municipios corresponde a R$ 13.800.000.000,00 (treze
bilhGes e oitocentos milhdes de reais), distribuidos sob critérios
da referida Portaria, os quais podem ser utilizados para a
aquisicdo de medicamentos, inclusive os considerados basicos e
utilizados na atengdo primaria a saude;

XIII - requisicdo administrativa de insumos, em particular de
medicamentos para intubacdo orotraqueal (IOT) de pacientes em
UTI e de seringas e agulhas para vacinacgdo;

XIV - realizacdo dos Pregdes Eletronicos (SRP) n°® 110/2020 e n°
124/2020, pelo Sistema de Registro de Pregos, para aquisicao de
medicamentos para IOT, com a adesdo dos entes federados;

XV - aquisicdo de medicamentos para IOT por meio da
Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS);

XVI - ocorreu aquisicido de medicamentos para IOT de
laboratoérios uruguaios, por intermédio do MRE e com o apoio do
MD;

XVII - realizacdao do acordo tripartite Rio-Sul (Saude Suplementar -



Rede D'OR e Unimed-Rio) - realocagdo de medicamentos para o
SUS, em particular para I0T;

XVIII -requisicdo as empresas detentoras de registro de
medicamentos a fornecerem informagdes sobre a fabricagdo,
importagdo e distribuicdo de medicamentos;

XIX - abertura de novo Pregdo Eletrénico (SRP) para aquisigdo de
medicamentos para IOT;

XX - recebimento e gerenciamento de doagdes (desde os
contatos iniciais com as instituicbes que tinham interesse de
realizar as doacdes, orientando sobre tipos de materiais,
especificacbes técnicas / sanitarias e quantidades, conforme as
necessidades do pais e entes federados) de medicamentos,
equipamentos de protegdo individual (EPI), seringas e agulhas,
testes e outros equipamentos, como por exemplo:

- doacgdo, pela JBS, de 21 extratores de RNA e 62 kits de
extracdo para o MS, que foram destinados aos Lacen de
estados em todas as regides do pais (Acre, Alagoas,
Amapda, Amazonas, Bahia, Ceard, Espirito Santo, Minas
Gerais, Mato Grosso do Sul, Para, Paraiba, Piaui, Parana,
Rio de Janeiro, Rio Grande do Norte, Roraima, Santa
Catarina, Sergipe, Sdo Paulo, Tocantins e Distrito
Federal), para utilizagdo na realizacgdo dos testes de
Covid-19, trazendo mais rapidez na testagem da doenga,
pois cada um tem a capacidade de processar 96
amostras em uma hora - apds a pandemia, o extrator de
RNA pode ser utilizado para diagnosticar doengas virais
como influenza, HPV, virus da hepatite B e C entre
outras, deixando um legado permanente para a
populagdo[14];

- doacgdo pela Petrobras de 600 mil kits de testagem,
importados dos Estados Unidos. 400 mil foram entregues
ao Ministério da Saude e 200 mil a Secretaria Estadual
de Saude do Rio de Janeiro[15];

- doagdo pela Vale de 5 milhdes de kits de testes
rapidos para deteccdo do virus e 15,8 milhGes de
equipamentos de protecdao individual (EPI) - 2,54
milhdes de mascaras N-95, 10,7 milhdes de mascaras
cirirgicas descartaveis, 2,3 milhdGes de vestes médicas;
216 mil luvas e 4,5 mil o6culos -, acondicionados em
25.975 caixas que pesam 308 toneladas[16]; e

- doacdo pelos bancos Bradesco, Ital Unibanco e
Santander de 5 milhGes de kits de testes rapidos para
detecgdo do virus[17].

Além dos érgdos de controle, as acdes do Ministério da Saude no
enfrentamento a pandemia foram acompanhadas pelo Congresso Nacional, em
particular por meio da Comissdo Externa de Enfrentamento a Covid-19, da
Camara de Deputados, da Comissdao Mista destinada a acompanhar a
situacdo fiscal e a execucido orcamentaria e financeira das medidas

relacionadas ao coronavirus (Covid-19), de diversas audiéncias publicas no
Senado Federal e na Camara de Deputados, com a participacao do Ministro
da Saude e de diversos secretarios e técnicos do Ministério da Saude.

3. A LEGISLACAO VIGENTE, BASEADA EM _CONCEITOS,
PROTOCOLOS E ROTINAS PARA O DESENVOLVIMENTO, ESTUDOS

CLINICOS, FABRICACAO DE VACINAS E INCORPORACAO NO SUS (PNI) E A
NECESSIDADE DE FLEXIBILIZA-LA ASSIM COMO A ENCOMENDA
TECNOLOGICA

3.1. DAS NORMAS REGULAMENTADORAS DE VIGILANCIA SANITARIA
E DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES (Marcos temporais de
legislagao)

Em 30 de outubro de 1975, com alein® 6.259, o Brasil
normatizou e organizou a sua vigilancia epidemioldgica (informacGes,
investigacoes e levantamentos) e instituiu o Programa Nacional de
Imunizagées (PNI), cabendo ao Ministério da Salde 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 Saude a
coordenacdo e o apoio, técnico, material e financeiro, assim como, a execugdo
do PNI, em ambito nacional e regional.

A execugdo do PNI e suas agles relacionadas sdo de
responsabilidade das Secretarias de Saude das Unidades Federadas, ou 6rgdos
e entidades equivalentes, nas areas dos seus respectivos territérios, cabendo a



Unido a aquisicao e a distribuicao de medicamentos, a serem custeadas pelos
orgdos federais interessados.

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

Em 23 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.

) Em 19 de setembro de 1990, a Lei n° 8.080 instituiu o Sistema
Unico de Saude (SUS), dispondo sobre o conjunto de agGes e servigos de
salde, prestados por drgdos e instituicbes 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 Salude
(CONASEMS), como entidades representativas dos entes estaduais e municipais
para tratar de matérias referentes a salde e declarados de utilidade publica e
de relevante funcdo social e estabeleceu que a Comissdo Intergestores
Tripartite € reconhecida como foro de negociacdo e pactuagdo entre gestores,
quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de Saude (SUS).

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

Além disso, definiu as condigdes para aquisicdo de farmacos,
dispondo sobre as condigdes para a promocao, protecdo e recuperagao da
salde, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da
outras providéncias, determinando vedacgoes a todas as esferas de gestao do
SUS no que se refere a medicamento sem registro na Anvisa, conforme se
depreende do art. 19-T da Lei do SUS:

"Art. 19-T. S0 vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto
e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado
pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA;

II - a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa.”
(grifos aditados)

Essa vedacao também encontra previsao legal no Cédigo Penal

que, em seu artigo 273, § 19, § 10-B, inciso I, 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.

§ 19 - 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.

§ 19-A - Incluem-se entre os produtos a que se refere este artigo os
medicamentos, as matérias-primas, o0s insumos farmacéuticos, o0s
cosmeéticos, os saneantes e os de uso em diagndstico.

§ 19-B - Esta sujeito as penas deste artigo quem pratica as acdes previstas
no § 19 em relagdo a produtos em qualquer das seguintes condigdes:

I - sem registro, quando exigivel, no 6rgdo de vigildncia sanitaria
competente;

II - em desacordo com a férmula constante do registro previsto no inciso
anterior;

IIT - sem as caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para a sua
comercializagdo,

IV - com redugo de seu valor terapéutico ou de sua atividade;

V - de procedéncia ignorada;

VI - adquiridos de estabelecimento sem licenga da autoridade sanitdria
competente.” (grifos aditados)

Em 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 coordenagdo do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria, com as seguintes
atribuic6es[18]:

a)anuir com a importacao e exportacdo de medicamentos de uso
humano, suas substéncias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

b)conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area
de atuacdo, e

c)conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricacdo.



Assim, somente apds terem sido cumpridas as fases de controle e
de fiscalizagdo de produtos, substancias e servigos de interesse para a saude,
que ocorrem as fases de registro e de licenca para importagao (em se
tratando de produto estrangeiro). Cumpridas estas fases, a Anvisa pode
conceder a autorizagao para comercializagdao dos produtos.

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

Em 26 de junho de 2003, foi editada a Medida Proviséria n® 123,
que definia normas de regulacdo para o setor farmacéutico, criava a Camara de

Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), alterava a Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, e dava outras providéncias.

Em 06 de outubro de 2003, a MP n° 123 foi convertida na Lei n°
10.742, por meio da qual compete a CMED propor critérios de composicdo dos
fatores para o ajuste de pregos de medicamentos.

Em 29 de dezembro de 2003, foi editado o Decreto n° 4.937, que
regulamentou o art. 4° da Lei n° 10.742, para estabelecer os critérios de
composicao de fatores para o ajuste de precos de medicamentos.

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 dé outras providéncias.

Em 28 de abril de 2011, a Lei n°® 12.401 criou Comisséo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec),
orgdo colegiado de carater permanente, integrante da estrutura regimental do
Ministério da Saude, que tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas
atribuicGes relativas a incorporagdo, exclusdo ou alteracdo pelo SUS de
tecnologias em saude, bem como na constituicdo ou alteracao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas.

Em 21 de dezembro de 2011, o 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 salde
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 aprovagdo do preco na
Céamara de Regulacdo 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
acoes de vigilancia epidemiolégica e pela instituigéq do Programa Nacional
de Imunizacdo, chegando até a criacdo do Sistema Unico de Saude. A partir
da criacdao da Anvisa e da Conitec, complementou-se a estruturacao dos
orgdos que sao responsaveis pela incorporacao de tecnologias em saude e
protocolos clinicos bem como pelo controle, fiscalizacdo, registro e
comercializacdao de medicamentos e produtos.

3.2. DA INCORPORAGAO DE VACINAS AO SUS/MS

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 Salude para ser disponibilizada a populacéo brasileira.
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Desse modo, o registro junto a Anvisa, conforme legislagdo vigente
a época, ndo seria mera condicdo 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 eram prototipos que 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 necessario
apoiar o esforgo 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 tecnoldgicos.

3.3. DA FLEXIBILIZACAO DA LEGISLACAO PARA AQUISICAO DE
VACINAS PARA O SUS

Em 24 de setembro de 2020, foi editada a Medida Provisdria n°
1.003, convertidas na Lei n°® 14.121, na data de 01 de marco de 2021,
prevendo a adesdo do Governo Federal ao Consdrcio Covax Facility, uma
coalizdo formada por 165 paises[20] (até 01 de setembro de 2020), para a
aquisicdo de 42,5 milhGes de doses de vacinas incluidas no portfélio da
iniciativa.

Na primeira quinzena de dezembro de 2020, ainda durante a
tramitagcdo da MP n© 1.003/2020[21], 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;



II - celebrar cldusula compromisséria arbitral, podendo definir livremente
local da arbitragem e lei aplicavel;

IIT - assumir obrigagdo de indenizacdo 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;

1V - renunciar a direitos de imunidade relativamente a bens e procedimentos
Jjudiciais ou arbitrais, execugdo de julgamentos, medidas cautelares, citagbes
e demais atos processuais, no Brasil e no exterior.”

Em 16 de dezembro de 2020, a Camara de Deputados rejeitou,
retirando de pauta a proposta de emenda do Deputado Federal Hiran
Gongalves a MP n° 1.003, a qual, se aprovada, criaria as condi¢bes legais e as
garantias exigidas pela Pfizer e pela Janssen e possibilitaria a contratagdo para
a aquisicao das suas vacinas.

Em meados de dezembro de 2020, o Ministério da Saude solicitou
que a Casa Civil capitaneasse as discussGes para que fosse editada uma Medida
Provisdria que viesse a atender as exigéncias dos Laboratérios Pfizer e Janssen,
no que tange aos seguintes aspectos, conforme previsto em MoU:

indenizacao;

lei aplicavel;

resolucdo de disputas (foro de Nova York);

renuncia a imunidade soberana; e

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

Para isso, o Ministério da Saude elaborou e apresentou uma
proposta de Medida Proviséria que, além dos outros aspectos legais para
aquisicdo de vacinas que passaram a ser asseguradas pela MP n° 1.026/2021,
previa também as condigGes e garantias exigidas pela Pfizer e Janssen para a
contratacdo de suas vacinas, como se segue:

"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 vacinacdo, desde
que a Anvisa tenha concedido o registro ou autorizado o uso emergencial e
temporario.

§ 19 O disposto no caput ndo exclui a responsabilidade pelo descumprimento
de outras cldusulas constantes no instrumento de aquisicdo ou fornecimento
de vacinas contra a Covid-19.

§ 29 A Unido poderd constituir garantias ou contratar seguro privado, ainda
que internacional, em uma ou mais apdlices, para a cobertura de riscos de
que trata o caput.[22]

Contudo, durante as diversas reunides para discussdes
interministeriais, ndo houve alinhamento ou consenso entre as Consultorias
Juridicas dos Ministérios envolvidos sobre de quem deveria partir a iniciativa da
elaboragdao dessa legislagdo, se do Poder Executivo ou do Legislativo. Por esse
motivo, tais dispositivos foram retirados do texto de Medida Provisdria
inicialmente proposto pelo MS.

Em 06 de janeiro de 2021, o Governo Federal editou a Medida
Provisoria n° 1.026, que que flexibilizou as normas para aquisicdo de vacinas
e insumos (além de bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e
comunicagdo, comunicagao social e publicitdria e treinamentos destinados a
vacinagdo contra a Covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinacdo contra a Covid-19), autorizando a celebracdo de contratos, com
dispensa de licitacdo, para aquisicdo das demais vacinas em tratativas pelo
Ministério da Saude (Butantan, Unido Quimica e Precisa Medicamentos),
inclusive antes da obtencdo do registro sanitario ou da autorizacdo
temporaria de uso emergencial pela Anvisa. Contudo, o marco legal

existente continuava limitando a contratacdo das vacinas da Pfizer e da
Janssen, laboratérios que ndao concordavam com os termos da lei brasileira

para celebrarem seus contratos.

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

por indicacdo da Conitec e precificacao 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
autorizacdo da Anvisa a época da assinatura dos contratos.

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 disponibilizacdo
para a aplicagdo das vacinas conforme o Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinagdo contra a Covid-19, ou naquele que viesse a substitui-lo - a
autorizacdo excepcional de importacdo -, 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 marco de 2021, o Projeto de Lei n°




534/2021 foi convertido na Lei n® 14.125, sancionada pelo Presidente da
Republica - Jair Bolsonaro -, dispondo sobre a responsabilidade civil relativa a
eventos adversos poés-vacinagdo contra a Covid-19 e sobre a aquisicdo e
distribuigdo de vacinas por pessoas juridicas de direito privado.

Essa Lei autorizou a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios a adquirirem vacinas e a assumir os riscos referentes a
responsabilidade civil, em relacdo a eventos adversos pds-vacinagdo, desde que
a Anvisa concedesse 0 respectivo registro ou autorizagdo temporaria de uso
emergencial. Dessa forma, tormou-se legalmente possivel a contratagdo das
vacinas da Pfizer e da Janssen (esta, ainda sem autorizagdo da Anvisa a época
da assinatura do contrato), em momentos e prazos distintos das demais
contratacoées, cujos laboratérios ndo faziam essas exigéncias legais.

3.4. . DAS NORMAS QUE REGULAMENTAM A ENCOMENDA
TECNOLOGICA

A Encomenda Tecnolégica (ETEC) é um instrumento de estimulo a
inovagdo, que pode ser adotada em situagGes de falha de mercado e alto nivel
de incerteza, ou seja, quando o Estado se depara com um problema ou uma
necessidade cuja solugdo ndo é conhecida ou ndo esta disponivel e envolve
risco tecnoldgico.[23]

Em 02 de dezembro de 2004, foi sancionada a Lei n° 10.973,
estabelecendo medidas de incentivo a inovacdao e a pesquisa cientifica e
tecnolégica no ambiente produtivo, com vistas a capacitacdo tecnoldgica, ao
alcance da autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento do sistema produtivo
nacional e regional do Pais.

Em 11 de janeiro de 2016, foi sancionada a Lei n° 13.243,
alterando a Lei n° 10.973, de 02 de dezembro de 2004, fazendo constar no seu
artigo 19:

"§ 20-A. Sdo instrumentos de estimulo a inovagdo nas empresas, quando
aplicaveis, entre outros: [...]

V - encomenda tecnolégica; |[...]

§ 69 As iniciativas de que trata este artigo poderdo ser estendidas a acdes
visando a:

I - apoio financeiro, econémico e fiscal direto a empresas para as atividades
de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo tecnoldgica;

II - constituicdo de parcerias estratégicas e desenvolvimento de projetos de
cooperagdo entre ICT e empresas e entre empresas, em atividades de
pesquisa e desenvolvimento, que tenham por objetivo a geragcdo de produtos,
servigos e processos inovadores; [...]

VII - cooperagdo internacional para inovagdo e para transferéncia de
tecnologia; [...]

§ 49 O fornecimento, em escala ou ndo, do produto ou processo inovador
resultante das atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovacado
encomendadas na forma do caput podera ser contratado mediante dispensa
de licitagdo, inclusive com o préprio desenvolvedor da encomenda, observado
o disposto em regulamento especifico.” (grifos aditados)

Em 07 de fevereiro de 2018, o Decreto n® 9.283 regulamentou a

Lei n® 10.973, de 02 de dezembro de 2004, estabelecendo medidas de
incentivo a inovagdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica no ambiente
produtivo, com vistas a capacitacdo tecnoldgica, ao alcance da autonomia
tecnoldgica e ao desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional. O
decreto dispunha em sua Segdo V sobre Encomenda Tecnoldgica, prevendo em
seu artigo 27:

"§ 20 Na contratacdo da encomenda, também poderdo ser incluidos os

custos das atividades que precedem a introdugcdo da solugdo, do produto, do

servigo ou do processo inovador no mercado, dentre as quais:

I - a fabricagdo de protétipos;

II - o escalonamento, como planta piloto para prova de conceito, testes e

demonstragdo,; e

IIT - a construgdo da primeira planta em escala comercial, quando houver
interesse da administracdo publica no fornecimento de que trata o § 4° do
art. 20 da Lei n® 10.973, de 2004.”

3.5. CONCLUSAO PARCIAL

Até o advento da pandemia, havia um marco legal que disciplinava
todas as fases e etapas para que um imunobioldgico fosse adquirido e
franqueado para o uso.

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

Dessa forma, nenhum instrumento de natureza contratual poderia
ser assinado com qualquer empresa, tendo como objeto a aquisicdao de eventual
vacina contra a Covid-19, sem o correspondente registro junto a Anvisa. Havia a
possibilidade de ocorrerem apenas tratativas e assinatura de Memorandos de
Entendimento (MoU) / Cartas de Intengdo nao vinculantes.



A legislacdo vigente possibilitou somente a celebragdo de um
contrato de Encomenda Tecnolégica entre a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
o Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos / Fiocruz) e a
farmacéutica AstraZeneca UK para o desenvolvimento tecnoléogico de uma
nova solugdo para o enfrentamento a pandemia - desenvolvimento de uma
vacina de vetor viral ndo replicante (adenovirus) contra a Covid-19.

Os demais Obices legais demandaram providéncias do Governo
Federal para que a legislagdo fosse alterada, de modo a possibilitar a aquisicao
de vacinas contra a Covid-19, fosse aderindo a mecanismo internacional de
desenvolvimento e fornecimento de vacinas, fosse contratando a aquisicdo de
vacinas; culminando com a edigdo da MP n° 1.003/2020 (que possibilitou a
adesdo ao Instrumento de Acesso Global de Vacinas contra a Covid-19 - Covax
Facility); da MP n° 1.026/2021 (que possibilitou a contratacdo das
vacinasantes do registro na Anvisa: Coronavac da SinoVac / Butantan; Sputnik
V do Instituto Gamaleya / Unido Quimica; e Covaxin da Bharat BioTech /
Precisa); e a sancdo da Lein® 14.125/2021 (que possibilitou a contratacdo das
vacinas Pfizer e Janssen - esta, utilizando-se também dos instrumentos da MP
n° 1.026).

4. O DESENVOLVIMENTO DAS VACINAS CONTRA A COVID-19, SUA
PROSPECCAO, _ASPECTOS DA REGULACAO SANITARIA E
DISPONIBILIZACAO DOS RECURSOS FINANCEIROS NECESSARIOS PARA A
CONTRATACAO DE SUA AQUISICAO

4.1. O DESENVOLVIMENTO DE VACINAS CONTRA A COVID-19

Ainda no margo de 2020, as equipes da SCTIE / Ministério da Saude
iniclaram a prospeccdo e o0 acompanhamento das pesquisas e do
desenvolvimento de vacinas no mundo. Avaliando a robustez dos laboratoérios, a
tecnologia empregada, as fases de desenvolvimento e principalmente a
seguranca e a eficacia.

Em circunstancias normais, o tempo para o desenvolvimento
completo de uma vacina para uso em humanos leva 15 a 20 anos e envolve
diversas fases de avaliagdo. A partir do conhecimento acumulado com os
coronavirus SARS-CoV e MERS-CoV (da sindrome respiratéria aguda grave e do
Oriente Médio), foi possivel acelerar o desenvolvimento de uma vacina contra o
Sars-CoV-2, por serem virus pertencentes a mesma familia.

Atualmente, existem quatro grandes grupos de plataformas:

e Virus (atenuado ou inativado), como as vacinas Coronavac — SinoVac /
Butantan e Covaxin / Bharat BioTech e da Sinopharm Beijing.

e Proteinas (do virus alvo produzidas laboratorialmente), como as vacinas
Novavax, Sanofi / Pasteur e Covaxx.

e Vetor viral (utiliza a estrutura de outro virus - adenovirus), como as vacinas
Oxford / AstraZeneca - Fiocruz, Janssen, CanSino e Sputnik V do Instituto
Gamaleya.

e Acidos nucleicos (DNA ou RNA do virus alvo), como as vacinas Pfizer e
Moderna.

Sobre a tecnologia inovadora do RNA mensageiro, essa vacina é
formada por uma molécula de RNA, que da a receita para a produgdo da
proteina Spike, que o novo coronavirus usa para entrar na célula. A molécula é
encapsulada em uma bolha de lipidios. Sdo produtos sintéticos, produzidos
quimicamente, ou por biologia molecular, sem origem animal.

A ideia de usar RNA em vacinas existe ha quase trés décadas, mas
as aplicagbes da tecnologia alguns desafios. Os efeitos colaterais podem ser
preocupantes. A urgéncia da Covid-19 acelerou o progresso em alguns desses
problemas, mas a estratégia pode ser abandonada quando a crise diminuir.” “ A
tecnologia de RNA se provou, mas ainda nao esta pronta”, diz Philip
Dormitzer, chefe de pesquisa de vacinas virais da Pfizer.[24]

Essa tecnologia inovadora era desconhecida e inspirava cuidados
especiais para ser estudada, acompanhada e aprovada pelas agéncias
reguladoras, principalmente quanto aos aspectos seguranca e eficacia. As
vacinas de mRNA, ou RNA mensageiro, eram um problema sobre o qual os
cientistas mantinham um siléncio preocupante, pois até o inicio da pandemia 12
candidatos a vacina baseados nesta nova tecnologia haviam sido submetidas a
ensaios clinicos e nenhuma foi aprovada[25].
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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 (necessarias a obtengdo da
aprovagdo sanitaria), quando sdo realizadas testagens em seres humanos,
conforme consta da ilustragao[26] apresentada.

Em 18 de maio de 2020, através do oficio circular n® 62/2020, da
Secretaria-Executiva do Ministério da Saude, ficou determinando que todos os
processos fossem encaminhados a Diretoria de Integridade, por meio do
Sistema Eletronico de Informagdo - 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
contratagdo e na instrugdo processual quando da aquisicdo de bens, servigos e
insumos de saude para o enfrentamento da pandemia da Covid-19:

1. Em virtude da necessidade de enfrentamento da emergéncia de saude puablica decorrente
do coronavirus, a Lei n® 13.979/2020 dispde sobre as medidas que flexibilizam os procedimentos para as
aquisigdes de bens, servicos e insumos de salde.

2. Nesse contexto, foram identificadas, pelo Tribunal de Contas da Unido - TCU e pela
Controladoria-Geral da Unido — CGU, em processos de contratacdo, fragilidades na instrugdo processual,
que podem comprometer 0 andamento e os resultados na aquisicdo de bens, servigos e insumos de
salde.

3. Essas fragilidades podem resultar em possiveis irregularidades, tais como: compra com
valor acima do mercado; aquisigbes em gquantidades ou especificacbes técnicas inadequadas;
contratagGes com empresas incapazes de atender as condigdes necessarias para o fornecimento dos bens
nas quantidades, qualidades e prazos adequados.

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

4.2. A PROSPECCAO DE VACINAS CONTRA A COVID-19

A medida que se identificaram os laboratérios que possuiam vacinas
em fases avancadas de e com maior chance de lograr éxito no desenvolvimento,
passou-se a : 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.

Até 23 de outubro de 2020, foram identificadas 270 vacinas em
desenvolvimento contra SarsCoV-2, das quais 51 estavam na fase clinica[27].
Dessas, 10 vacinas estavam em estagio mais avancado (fases II/III e III):



Universidade de Oxford / AstraZeneca; SinoVac BioTech / Dynavax; Moderna /
NIAID / Lonza; Wuhan Institute of Biological Products / Sinopharm; Beijing
Institute of Biological Products / Sinopharm; Janssen Pharmaceutical
Companies; Pfizer / BioNTech; CanSino Biological Inc; Gamaleya Research
Institute of Epidemiology and Microbiology; e Novavax Inc. 19 vacinas estavam
nas fases I/II e II; e 22 vacinas estavam na fase I.

Assim, diante da emergéncia global, estimava-se que o
desenvolvimento da vacina contra o Sars-CoV-2 ocorreria no menor tempo
possivel, sem descuidar do fundamental cumprimento de todas as etapas.
Lembrando que, mesmo apOs a aprovacao por Orgaos regulatorios e a
obtencao do registro definitivo, iniciar-se-ia a fase IV de estudos clinicos,
com o acompanhamento da vacinagdo em massa e seus efeitos adversos.

Com base nesses acompanhamentos, o Ministério da Salde deu
inicio as tratativas para a negociacdo, contratacdo e a aquisicdo de vacinas,
tais como: encomenda tecnoldgica celebrada entre Oxford / AstraZeneca e
Fiocruz; adesdao ao Consorcio Covax Facility; Coronavac com o Instituto
Butantan; Pfizer; Janssen; Covaxin; Sputnik V; e Modema.

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 namero de doses de vacinas, ho menor prazo
possivel, seguindo os principios da administracao publica e desde que tivessem
a seguranca e a eficacia previamente garantidas pela Anvisa, uma Agéncia de
Estado INDEPENDENTE, que ndo sofre interferéncias do Governo.

4.3. ASPECTOS DA REGULAGCAO SANITARIA

Face a progressdo da pandemia da Covid-19, a Anvisa, com o
objetivo de adequar a legislacdo e os protocolos para o desenvolvimento,
registro e comercializagdo de imunizantes, editou e adotou as seguintes normas
sanitarias:

a)em 17 de margo de 2020, a RDC n° 348/2020, que definiu os
critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios
para tratamento de peticdbes de registro de medicamentos,
produtos bioldgicos e produtos para diagndstico in vitro e mudanca
pés-registro de medicamentos e produtos bioldgicos em virtude da
emergéncia de salde publica internacional decorrente do novo
coronavirus;

b)em 26 de agosto de 2020, a RDC n° 415/2020, que definiu
novos critérios e procedimentos extraordinarios para
tratamento de petigbes de registro e mudancgas poés-registro de
medicamentos e produtos bioldgicos em virtude da emergéncia de
saude publica internacional decorrente do novo coronavirus), que
atribui a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a
avaliacdo de registros e licenciamento das vacinas”[28];

c)em 02 de dezembro de 2020, atenta aos fatos, a exemplo da
flexibilizacdo 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 submissdo de solicitacdo de
autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacinas Covid-19[29], prevendo, dentre
outros, que: “A_submissido deve ser realizada por empresa
devidamente regular perante a Anvisa"; e

d)em 10 de dezembro de 2020, a RDC n° 444/2020, que
estabeleceu a autorizacdo temporaria de uso emergencial, em
carater experimental, de vacinas Covid-19 para o enfrentamento
da emergéncia de salde publica de importdncia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus - SARS-COV-2).
"A modalidade de uso emergencial para vacinas é nova e esta sendo adotada
por agéncias regulatérias do mundo todo diante da emergéncia sanitaria
provocada pelo novo coronavirus. Diferentemente do registro definitivo, a

modalidade emergencial é temporaria, experimental e pode ser revogada se
necessario.”[30]

A referida RDC foi de extrema importancia no contexto do
processo de negociacdo e aquisicdo de imunobioldgicos pela
Administracdo 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 ndo seria suficiente para a
celebracdao de contratos de vacinas para a Covid-19.

e)em 09 de fevereiro de 2021, a RDC n° 465/2020, que

estabeleceu a dispensa de registro e da autorizacdo de uso
emergencial e os procedimentos para importacao e



monitoramento das vacinas Covid-19 adquiridas pelo Ministério
da Salde, no ambito do Instrumento de Acesso Global de
Vacinas Covid-19 (Covax Facility) para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importédncia nacional decorrente
do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

4.4, DISPONIBI!I_LIZA(;Z\O DE RECURSOS FINANCEIROS NECESSARIOS
PARA A CONTRATAGAO DE AQUISICAO DE VACINAS CONTRA A COVID-19
- CREDITOS EXTRAORDINARIOS

Em face do ineditismo das demandas que surgiram para o combate a
pandemia, foram disponibilizados pelo Governo Federal recursos financeiros
extraorgamentarios para contratagdo de encomenda tecnoldgica, para adesdo ao
mecanismo internacional de desenvolvimento de vacinas e para a contratagao
de aquisicdo de vacinas.

A Medida Provisoria n® 994, de 6 de agosto de 2020[31], que abriu
crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor de R$
1.994.960.005,00 (um bilhdo, novecentos e noventa e quatro milhdes,
novecentos e sessenta mil e cinco reais), para o fim que especifica, e da outras
providéncias. Convertida na Lei n°® 14.107, de 3 de dezembro de 2020[32]

“estabelecimento de contrato administrativo denominado de “Encomenda
Tecnoldgica” - ETEC, a ser firmado entre a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
Instituicdo de Ciéncia e Tecnologia (ICT) vinculada ao Ministério da Saude, e
a empresa farmacéutica AstraZeneca, que em parceria com a Universidade
de Oxford estd realizando esforgo de pesquisa e desenvolvimento (P&D) da
vacina contra a Covid-19, denominada "AZD1222 / ChAdOx1 nCoV-19”."[33]

Visava a transferéncia total de tecnologia, inclusive da producdo do
IFA, além do escalonamento da producdo de 100,4 milhdes de doses de vacinas,
com o fornecimento de IFA importado da China, e a absorcdo da capacidade de
producdo nacional de IFA pela Fiocruz.

A Medida Provisoria n°® 1.004, de 24 de setembro de 2020[34], que
abriu crédito extraordinario em favor do Ministério da Saude, no valor de R$
2.513.700.000,00 (dois bilhdes, quinhentos e treze milhdes e setecentos mil
reais), para o fim que especifica; e da outras providéncias. Convertida na Lei n°
14.122, de 3 de margo de 2021[35].

"2. A medida tem por objetivo viabilizar o ingresso do Brasil no Instrumento
de Acesso Global de Vacinas COVID-19 - Covax Facitlity, iniciativa conjunta da
Organizacdo Mundial de Saude - OMS, Gavi - the Vaccine Alliance e da
Coalition for Epidemic Preparedeness Innovations - CEPI, assegurando o
acesso justo e equitativo de todos os paises a futuras vacinas contra a
COVID19 que se mostrem seguras e eficazes.”

"6. A imunizagcdo deve ser capaz de prevenir, conter e interromper a
transmissdo do novo coronavirus na populacdo brasileira, reduzindo o nimero
de Obitos e as demais repercussées sociais e econémicas em territério
nacional. Face & evolugdo do quadro epidemiolégico e aos profundos
impactos sociais e econémicos decorrentes da pandemia, a execucdo de
acdes voltadas a obtengdo de possiveis vacinas contra o SARS-CoV-2 é uma
prioridade governamental que se impbe, mesmo considerados o0s riscos
inerentes ao processo de desenvolvimento de novas vacinas.”

"8. A adesdo ao mecanismo financeiro permitira o acesso a portfélio de nove
vacinas em desenvolvimento, além de outras em prospec¢do. Com a
diversificagcdo de possiveis fornecedores, aumentam as chances de acesso da
populacdo Brasileira a vacina no menor tempo possivel, de modo a mitigar os
impactos da pandemia de COVID-19 sobre a salde publica, além das
repercussées sociais e econémicas atualmente enfrentadas.

9. Com os recursos estima-se o pagamento inicial de R$ 711,6 milhdes, a
garantia de compartilhamento de riscos de R$ 91,8 milhdes e o pagamento
adicional de R$ 1.710,2 milhées para acesso as doses de vacina. Esses
montantes consideram o fornecimento de vacinas para até 10% da
populagdo brasileira, propor¢do que considera a existéncia de outras
estratégias de acesso a vacinas em andamento.”[36]

Visava a assegurar o acesso justo e equitativo de todos os paises a
futuras vacinas contra a Covid-19 que se mostrassem seguras e eficazes,
financiando o desenvolvimento de vacinas por varios laboratérios e o
fornecimento para os paises mais pobres. Visava também a mitigar os riscos
inerentes ao processo de desenvolvimento de novas vacinas.

A Medida Provisoria n° 1.015, de 17 de dezembro de 2020[37], que
abriu crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor de R$
20.000.000.000,00 (vinte bilhdes de reais), para o fim que especifica.

"2. A medida tem por objetivo financiar a aquisicdo das doses necessarias
para cobertura vacinal da populacdo nacional, assim como despesas com
insumos, logistica, comunicacdo social e publicitdria e outras necessidades
para implementar a imunizagdo contra o coronavirus (Covid-19).

3. Considerando os principios e diretrizes do Sistema Unico de Satide (SUS), o
acesso a vacinas revela-se como parte integrante do direito a saude, uma
vez que se trata de uma tecnologia eficaz na prevengdo de doencas, com
excelente perfil de custo-beneficio. Nesse sentido, a execucdo de acdes
voltadas a obtengdo de vacina segura e eficaz contra Sars-CoV-2 é uma
prioridade no &mbito das acbes governamentais de enfrentamento da
emergéncia da Covid-19 em todo o mundo. A vacinagdo contra Covid-19
pode prevenir e conter a transmissdo do Sars-CoV-2, reduzindo a



mortalidade associada a doenca e os impactos sociais e econémicos no
Brasil.”

“7. 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 vidveis. 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 repercussdées sociais e econémicas
atualmente enfrentadas. "[38]

Em complemento as medidas provisdrias citadas anteriormente,
visava a custear a aquisicdo das doses necessarias para cobertura vacinal da
populacgdo nacional, assim como despesas com insumos, logistica, comunicacdao
social e publicitaria e outras necessidades para implementar a imunizagdo
contra a Covid-19.

A Medida Provisoria n°® 1.048, de 10 de maio de 2021[39], que
abriu crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor de R$
5.500.071.904,00 (cinco bilhdes, quinhentos milhdes, setenta e um mil e
novecentos e quatro reais), para os fins que especifica.

"2. A medida visa ao enfrentamento da situacdo de emergéncia decorrente
do coronavirus (Covid-19), de modo a viabilizar, no &mbito do (a):

a) Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz, a producdo, o fornecimento e a
distribuicdo de mais 50 milhbes de doses de vacina contra a Covid-19 no
segundo semestre de 2021, por meio de insumo farmacéutico ativo fornecido
pela empresa AstraZeneca, e

b) Fundo Nacional de Saude - FNS, a aquisicdo de mais 100 milhGes de doses
de vacina e outras despesas associadas a imunizagdo, em complemento ao
crédito extraordindrio referente a Medida Proviséria n° 1.015, de 17 de
dezembro de 2020, reaberto pelo Decreto n° 10.595, de 7 de janeiro de
2021."T40]

4.5. CONCLUSAO PARCIAL

O novo coronavirus foi descoberto ao fim do ano de 2019, apés
casos registrados na China, com o primeiro caso verificado no Brasil no final de
fevereiro do ano passado. Ao longo de 2020, foram editadas medidas
provisérias de crédito extraordinario que destinaram R$ 64,2 milhdes ao
Ministério da Saude para o enfrentamento da pandemia, contemplando
transferéncia de recursos a Estados, Municipios e ao Distrito Federal visando ao
funcionamento das unidades de salde de atencdo primaria e especializada,
aquisicdo de Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) para utilizagdo por
profissionais da salde, compra de ventiladores pulmonares e medicamentos
para localidades mais afetadas, fornecimento de testes para deteccdo da
doenca, medidas para ampliacdo emergencial dos profissionais da rede publica,
além da disponibilizacdo de vacinas que se mostrassem eficazes e seguras.

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

Em circunstancias normais, o tempo para o desenvolvimento
completo de uma vacina para uso em humanos leva 15 a 20 anos e envolve
diversas fases de avaliagdo. A partir do conhecimento acumulado com os
coronavirus SARS-CoV e MERS-CoV (da sindrome respiratéria aguda grave e do
Oriente Médio), foi possivel acelerar o desenvolvimento de uma vacina contra o
Sars-CoV-2, por serem virus pertencentes a mesma familia.

No plano da imunizagdo, a Medida Provisdéria n°® 994, de 06 de
agosto de 2020, convertida na Lei n® 14.107, de 03 de dezembro de 2020, teve
quase a totalidade do crédito autorizado empenhado, viabilizando contrato de
encomenda tecnoldgica entre a Fiocruz e a empresa AstraZeneca que, em
colaboracdo com a Universidade de Oxford, desenvolveu a vacina contra a
Covid-19. Esse contrato previa a disponibilizacdo de 100,4 milhdes de doses de
insumo farmacéutico para produzi-la. Em decorréncia dele, havia a previsdo de
entrega, pela Fiocruz, desse quantitativo de doses ao Programa Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19 (PNO) do Programa Nacional
de ImunizagGes (PNI) até julho de 2021.

J& a Medida Proviséria n° 1.004, de 24 de setembro de 2020,
convertida na Lei n® 14.122, de 03 de margo de 2021, possibilitou o ingresso do
Brasil no Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility,
iniciativa promovida pela Organizacao Mundial de Salude - OMS que assegura o
acesso justo e equitativo, de todos os paises, a vacinas que se mostrem
efetivas. O saldo deste crédito foi reaberto neste exercicio financeiro mediante
o Decreto n° 10.601, de 15 de janeiro de 2021, e esta integralmente
comprometido com o citado instrumento, que prevé o acesso a até 45,5 milhGes
de doses de vacinas.

Menciona-se, ainda, a Medida Provisoria n® 1.015, de 2020, que
visou financiar a aquisicdo de doses para cobertura vacinal de parte da
populacdo brasileira, assim como despesas com insumos, logistica, comunicacao



social e publicitaria e outras necessidades para implementar a imunizagdo
contra o novo coronavirus. O crédito autorizado para este ato normativo foi
reaberto em 2021, por meio do Decreto n® 10.595, de 2021, no valor de R$ 19,9
bilhdes, dos quais cerca de R$ 16,1 bilhGes ja se encontravam empenhados. O
saldo remanescente, entretanto, era insuficiente para atender as despesas
decorrentes das novas aquisigdes para atender ao PNO.

Como o saldo remanescente das medidas provisérias anteriores era
insuficiente para atender novas aquisicdes de doses, foi editada a Medida
Provisoria n°® 1.048, de 10 de maio de 2021, que visava a aquisicdo de mais
doses de vacinas, em complemento ao contratado anteriormente, produzidas
pela Fiocruz (50 milhdes de doses) e pela Pfizer (100 milhdes de doses).

Essas medidas provisérias totalizaram créditos extraordinarios
de ordem de cerca de 30 bilhGes de reais para a aquisicao de imunizantes
para a populacdo brasileira, demonstrando a importancia e a prioridade
dada a estratégia de vacinacao em massa pelo Governo Federal.

O objetivo do Governo Federal, conforme amplamente divulgado em
coletivas de imprensa e entrevistas, era a obtengdo, por intermédio do
Ministério da Saude, do maior namero de doses de vacinas, ho menor prazo
possivel, seguindo os principios da administragdo 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.

Assim, diante da emergéncia global, estimava-se que o
desenvolvimento da vacina contra o Sars-CoV-2 ocorreria no menor tempo
possivel, sem descuidar do fundamental cumprimento de todas as etapas.
Lembrando que, mesmo apdés a aprovacao por Orgdos regulatorios e a
obtencao do registro definitivo, iniciar-se-ia a fase IV de estudos clinicos,
com o acompanhamento da vacinacdo em massa e seus efeitos adversos.

Com base nesses acompanhamentos, o Ministério da Salude deu
inicio as tratativas para a negociacdo, contratacdo e a aquisicdo de vacinas,
tais como: encomenda tecnoldgica celebrada entre Oxford/AstraZeneca e
Fiocruz; adesdo ao Consoércio Covax Facility; Coronavac com o Instituto
Butantan; Pfizer; Janssen; Covaxin; Sputnik V; e Modema.

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 comercializagdo de imunizantes, editou e adotou diversas normas
sanitarias por meio de RDC.

Até o advento da pandemia, havia um marco legal que
disciplinava todas as fases e etapas para que um imunobioldogico 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 Salde para ser disponibilizada a populagdo brasileira.

5. O PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES (PNI) E O INICIO
DOS ESTUDOS PARA ESTABELECIMENTO DO PLANO NACIONAL DE

OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO CONTRA A COVID-19, COMO PARTE
INTEGRANTE DO PNI (PNO/PNI) — INSTITUICAO DA CAMARA TECNICA DE

ASSESSORAMENTO, APROVACAO DO PNO E SUA IMPLEMENTACAO
5.1. DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGOES (PNI)

O Brasil desfruta de uma tradicional cultura e caso de sucesso do
seu Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), havendo uma cultura de utilizagdo
de vacinas pela populacdo brasileira e de erradicagdo de doengas por meio
dessas vacinas.

'O éxito das Campanhas de Vacinagcdo contra a variola na década
dos anos sessenta, mostrou que a vacinacdo em massa tinha o poder
de erradicar a doenca. O Ultimo caso de variola notificado no Brasil foi em
1971 e, no mundo em 1977 na Somalia.

Em 1973 foi formulado o Programa Nacional de Imunizacoes - PNI,
por determinagdo do Ministério da Saude, com o objetivo de coordenar as
acbes de Iimunizacdes que se caracterizavam, até entdo, pela
descontinuidade, pelo cardter episédico e pela reduzida area de cobertura. A
proposta basica para o Programa, constante de documento elaborado por
técnicos do Departamento Nacional de Profilaxia e Controle de Doengas
(Ministério da Saude) e da Central de Medicamentos (CEME - Presidéncia da
Republica), foi aprovada em reunido realizada em Brasilia, em 18 de setembro
de 1973, presidida pelo préprio Ministro Mério Machado Lemos e contou com
a participagdo de renomados sanitaristas e infectologistas, bem como de
representantes de diversas instituigoes.

Em 1975 foi institucionalizado o PNI, resultante do somatdrio de
fatores, de d&mbito nacional e internacional, que convergiam para estimular
e expandir a utilizacdo de agentes imunizantes, buscando a integridade
das acdes de imunizagdes realizadas no pais. O PNI passou a coordenar,
assim, as atividades de imunizacdes desenvolvidas rotineiramente na rede de
servicos e, para tanto, tragou diretrizes pautadas na experiéncia da
Fundac&o de Servigos de Saude Pdblica (FSESP), com a prestacdo de servicos
integrais de saude através de sua rede prépria. A legislacdo especifica sobre




imunizagbes e vigildncia epidemioldgica (Lei 6.259 de 30-10-1975 e Decreto
78.231 de 30-12-76) deu énfase as atividades permanentes de vacinagdo e
contribuiu para fortalecer institucionalmente o Programa.

Em seguimento a erradicagdo da variola, inicia-se em 1980 a 19
CAMPANHA NACIONAL DE VACINACAO CONTRA A POLIOMIELITE, com a meta de
vacinar todas as criangas menores de 5 anos em um sé dia. O ultimo caso de
poliomielite no Brasil ocorreu na Paraiba em margo de 1989. Em setembro de
1994 o Brasil junto com os demais paises da regido das américas, recebeu da
Comissdo Internacional para a Certificagdo da Auséncia de Circulagdo
Autéctone do Poliovirus Selvagem nas Américas, o Certificado que a doenca e
o virus foram eliminados de nosso continente.

De 1990 a 2003, o PNI fez parte do CENEPI/FUNASA - Fundagdo Nacional
de Saude. A partir de 2003, passou a integrar a DEVEP/SVS - Secretaria de
Vigildncia em Saude, inserido na Coordenagcdo Geral do Programa Nacional de
Imunizacdées - CGPNIL

Ao longo do tempo, a atuacdo do PNI, ao consolidar uma estratégia de
ambito nacional, apresentou, na sua missdo institucional precipua,
consideraveis avangos. As metas mais recentes contemplam erradicacdo do
sarampo e a eliminacdo tétano neonatal. A essas, se soma o controle de
outras doencas imunopreveniveis como Difteria, Coqueluche e Tétano
acidental, Hepatite B, Meningites, Febre Amarela, formas graves da
Tuberculose, Rubéola e Caxumba em alguns Estados, bem como, a
manutencao da erradicacdo da Poliomielite.

Cabe também a CGPNI adquirir, distribuir e normatizar o uso dos
imunobioldgicos especiais, indicados para situacdes e grupos populacionais
especificos que serdo atendidos nos Centros de Referéncia para
Imunobiolégicos Especiais - CRIEs. E também de responsabilidade desta
coordenacdo a implantacdo do Sistema de Informagdo e a consolidacdo dos
dados de cobertura vacinal em todo o pais.

Destacamos que o objetivo principal do Programa é de oferecer todas
as vacinas com qualidade a todas as criangas que nascem anualmente em
nosso pais, tentando alcancar coberturas vacinais de 100% de forma
homogénea em todos os municipios e em todos os bairros.

O PNI é, hoje, parte integrante do Programa da Organizagdo Mundial
de Salde, com o apoio técnico, operacional e financeiro da UNICEF e
contribuigbes do Rotary Internacional e do Programa das Nagdes Unidas para
o Desenvolvimento (PNUD).[41] (grifos aditados)

5.2. DO PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGCAO
CONTRA A COVID-19 (PNO/PNI)

Em 03 de setembro de 2020, a Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS) do Ministério da Saude editou a Portaria GAB/SVS n° 28[42], que instituiu
a Camara Técnica Assessora em Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
(CTAIDT), que funcionou sob a coordenacao do Departamento de Imunizagdo e
Doencas Transmissiveis (DIDT/SVS).

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

Seu trabalho foi dividido em dez eixos, que balizaram a elaboragao
do Plano Nacional de Operacionalizacdao da Vacinagao contra a Covid-19, a
saber:

- Situacdo epidemioldgica e definicdo da populagdo-alvo para
vacinagao;

- Atualizagao de vacinas contra a Covid-19 em estudo;
- Farmacovigilancia;

- Sistemas de Informagdes;

- Operacionalizacdo da campanha para vacinagao;

- Monitoramento, Supervisdo e Avaliacgdo;

- Orcamento para operacionalizagdo da vacinagao;

- Estudos de monitoramento p6s marketing;

- Comunicacao; e

- Encerramento da campanha de vacinagdo.

Em 16 de dezembro de 2020, como conclusao inicial do trabalho de
assessoramento dessa Camara Técnica, em cerimdnia no Palacio do Planalto, foi
langado o Plano Nacional de Operacionalizagdao da Vacinagdao contra a Covid-
19 - 12 Edigao[43].

Na ocasido, foram apresentados os Grupos Prioritdrios a serem
vacinados e estimativa de doses de vacinas necessarias, o faseamento das
etapas para operacionalizar a vacinagdo, assim como campanha publicitaria,
rede de frio, planejamento logistico e insumos necessarios, dentre outros

aspectos. O Plano se encontra na 92 Edicdo[44] e a Camara Técnica continua

ativa.

Sua implementacdo e atualizagdo ocorreram conforme a celebracdo
dos contratos de aquisicdo de vacinas e a efetivacdo dos cronogramas de



entregas de vacinas contra a Covid-19, assim como a atualizacdo dos grupos a
serem vacinados.

5.3. CONCLUSAO PARCIAL

Com o advento da pandemia, definiu-se como uma das estratégias
prioritarias a vacinacdo em massa.

O sucesso histoérico do Programa Nacional de Imunizacdo do Governo
Brasileiro e a forga do Complexo Industrial de Saude nacional indicavam que o
Brasil teria capacidade de fomentar a producdo e de disponibilizar para a sua
populacdo vacinas, com producdo nacional e importadas em tempo de conter a
pandemia, ao lado de outras estratégias implementadas.

6. AS ESTRATEGIAS DE BUSCA POR VACINAS

O Ministério da Salde abordou a prospeccdo das vacinas em
desenvolvimento que, apds a negociagdo, disponibilizacdo de recursos
financeiros e adequacdo da legislagdo, resultou nos atuais contratos para
aquisicdo de doses de vacinas.

Desde o inicio da pandemia, houve o acompanhamento do
desenvolvimento das vacinas no mundo com aprofundamento das mais
promissoras (drea técnica elencou inicialmente os 16 projetos mais
promissores), por meio do Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) da
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE).

O estudo das tecnologias em desenvolvimento dos prototipos das
vacinas contra a Covid-19, j& avaliando os riscos para a seguranca e eficacia
que poderia ser alcangada (tipos de tecnologia).

Avaliacdo dos riscos de nao obtencdo da quantidade de doses
necessarias para a imunizacdo de toda a populacdo brasileira, considerando o
pequeno numero de paises produtores de vacinas e a grande procura mundial.

Durante todo esse processo, houve a compreensdao de que, para
cada laboratério, seria cumprido o seguinte protocolo de fases: prospeccgdo,
acompanhamento do desenvolvimento e registro, discussGes técnicas e
logisticas, discussdes juridicas e contratuais, contratacdo e logistica de
distribuigdo. Acompanhamento da fase 04 dos estudos clinicos (vacinagdo em
massa).

6.1. NECESSIDADE DE PRODUGAO NACIONALIZADA DE VACINAS

O Govemno Brasileiro, por intemédio do Ministério da Saude, priorizou
a estratégia de direcionamento dos estudos para a pesquisa e o
desenvolvimento de vacinas que poderiam ser produzidas no Brasil (tecnologia
conhecida) e de vacinas em que se poderia contratar a transferéncia de
tecnologia para posterior produgdao no Brasil e inclusive do IFA.

A partir do inicio da pandemia do novo coronavirus, houve uma
procura mundial em escala por medicamentos, testes, equipamentos
hospitalares, equipamentos de protecdo individual e outros insumos, dentre
varias necessidades da rede de salde para enfrentar a pandemia.

Cabe ressaltar que houve arresto, apreensdao ou disputa
desequilibrada desses produtos pelos paises mais ricos, com maior poder de
compra. Aeronaves que trouxeram para o Brasil materiais e equipamentos
adquiridos da China, tiveram que ser desviadas em suas rotas, de forma a
possibilitar pousos técnicos para reabastecimento e/ou descanso da tripulacdo
em paises como Dubai, para evitar esse arresto e possibilitar a chegada desses
produtos ao Brasil.

Em 03 de abril de 2020, o Jornal Publico noticiou que “As
autoridades turcas bloquearam em Ancara um avido proveniente da China que
transportava centenas de ventiladores comprados — e ja pagos — por Espanha
para “reforcar o seu sistema de saude” e serem utilizados nos pacientes turcos
diagnosticados com Covid-19".[45]

Em 05 de abril de 2020, a CNN veiculou que "“uma das
consequéncias do avango da pandemia do novo coronavirus pela Europa e pelos
Estados Unidos é a disputa global por equipamentos médicos, como mascaras e
luvas - e varios paises acusam os EUA de tentarem sequestrar seus
pedidos.”[46]

Na mesma data, 05 de abril de 2020, o portal G1 publicou que
“diante da pandemia do novo coronavirus (Sars-CoV-2), o Brasil enfrenta grande
dificuldade para aumentar o numero de ventiladores mecanicos, equipamentos
essenciais para tratar os casos mais severos da doenga Covid-19”, apontando
como uma das causas principais “a concorréncia com paises ricos, que aceitam
pagar mais caro pelos equipamentos”. Mesmo apds negociada e contratada a
aquisicdo de ventiladores, antes da sua entrega, outro pais cobre a oferta,
oferecendo um valor maior e ainda aceita pagar a multa relativa ao ndo



cumprimento do contrato.[47

Em 09 de abril de 2020, o jornal O Globo destacou que caixas com
mascaras foram arrancadas de avides de carga nos patios dos aeroportos e que
paises estavam pagando o triplo do prego de mercado para superar as propostas
de outros. Também fez acusagdes de “pirataria moderna” contra governos que
tentam conseguir insumos médicos para sua populacdo.”[48]

Em 10 de maio de 2020, o portal BBC News noticiou que: “Alguns
paises, como a Franga ou a Republica Tcheca, confiscaram mascaras destinadas
a Italia e outros mercados. Os Estados Unidos, atual epicentro do novo
coronavirus, sofreram varias acusagbes de desviar equipamentos no
enfrentamento da pandemia - uma delas feita pelo governo da Bahia, que havia
comprado centenas de respiradores chineses.”[49]

Com as vacinas, ndo seria diferente. Os principais pesquisadores /
produtores de imunobioldgicos priorizariam os habitantes seus prdprios paises e
também daqueles que disponibilizassem maiores recursos para a sua aquisicdo.

A estratégia desenhada desde o inicio pelo Ministério da Saude foi
priorizar a producdo doméstica, aproveitando a capacidade técnica e produtiva
do Complexo Industrial de Salude brasileiro. Somente dessa forma, o Brasil
garantiria as doses necessarias para imunizar a sua populacdo e também para
auxiliar as campanhas de vacinacdo de seus vizinhos na América Latina.

Assim, desde o inicio das tratativas e negociacdes em busca de
vacinas, essa foi a principal intencdo do Govemo Federal, que, por intermédio
do Ministério da Salde, direcionou todos os esforcos para o desenvolvimento e
o fortalecimento do Complexo Industrial de Saude, visando a produgdo nacional
de imunobiolégicos contra a Covid-19, transferéncia de tecnologia, que
possibilitaria a independéncia de importacdo de IFA e investimentos para
infraestrutura e capacitagdo de recursos humanos, possibilitando a completa
independéncia quanto a producdo de vacinas pelo Brasil.

Durante as negociacbes, 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 laboratoérios 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 aquisicbes de vacinas pelos contratos
inicialmente celebrados, destacam-se as vacinas:

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

- 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 ndo se
materializou até o momento;

- nas tratativas com o Fundo Russo de Investimentos, com
relagdo a vacina Sputnik V, por intermédio de sua
representante no Brasil, a Unido Quimica, também havia a
expectativa de ocorrer a transferéncia de tecnologia para a
producdo nacional do IFA e da vacina pela farmacéutica
brasileira;

- posteriormente, ja em 2021, a Pfizer e a BioNTech
anunciaram a assinatura de uma carta de intengdes com a
farmacéutica brasileira Eurofarma para a produgdo de vacina
contra a Covid-19, para distribuicdo em toda a América
Latina.[50]

Também houve uma iniciativa do Ministério da Saude em conjunto
com o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdao quanto ao desenvolvimento
de solugdes inteiramente nacionais para combater a Covid-19, com o
financiamento de pesquisas Dbrasileiras, em particular quanto ao
desenvolvimento de vacinas.



Financiamento de pesquisas brasileiras sobre

Covid-19

* MS + MCTI + CNPq : Contratacdo de Pesquisas sobre Covid-19 e outras Sindromes
Respiratorias Agudas Graves: investimento total de R$70 milhdes.
= 9 Projetos contemplados na linha de pesquisa relacionada a vacinas contra SARS-CoV-2:

Desenvolvimento de vacina de DNA para Covid- 18 usando nanoparticulas lipidicas ionizéveis UFMG
Rede colaborativa do Institule Butanian para o desenvolvimento de candidatos vacinais contra SARS-CoV-2 Institulo Butantan

Desenvolvimento pré-clinico de vacina velorizada para SARS-CoV-2 baseada em genética reversa com o vires da
Doenca de Newcasile para uso em humanos & galos

useP

Produglo de quimeras vacinais (SARS-CoV-2-YFW17D) contra o virus SARS-CoV-2 ¢ padronizagao de leshes VRV
soroldgicos
Nanotecnologia aplicada ao desenvolvimenio de uma vacina contra a Covid-19 UFFR

Desanvolvimento dé uma vacina contra Covid-19 baseada em BCG recombinante expressando determanantes

antigénicos das proteinas S e N de SARS-Cov-2 hb

Efeito da vacinagio e revacinagdo por BCG na ocoméncia e gravidade da COVID-19 no Brasil UFBA

Revacinaqio com BCG de profissionais da sadde atuando na pandemia da Covid-10, estratégia preventiva para
melhorar resposta imune inata

UFG

Alianca plblico-privada para o desenvolvimento de estrabégias voltadas para a prevencdo da Covid-19 usp

[51]

6.2. ADESAO A ORGANISMO INTERNACIONAL

Como forma de diversificar e mitigar os riscos inerentes as
incertezas no desenvolvimento das vacinas, também houve a estratégia de
participagdo na iniciativa Covax Facility, com pagamento de taxa de adesao e
aquisicdo de doses. Com isso o Brasil passaria a participar do financiamento
para o desenvolvimento e fornecimento de vacinas para mais de 190 paises.

6.3. CONCLUSAO PARCIAL

Dessa forma, com o foco na incorporacdo de tecnologia e na
producdo em territério brasileiro, para fazer face a procura mundial por vacinas e
mitigar o desabastecimento agravado pela concorréncia dos paises ricos, o
Governo Brasileiro, por intermédio do Ministério da Saude, conduziu
simultaneamente as tratativas para os contratos celebrados visando a
vacinagdo da populacgdo brasileira contra a Covid-19.

As agOes foram conduzidas em trés eixos principais:
- producao nacional (Fiocruz, Butantan e Unido Quimica);
- adesao a organismo internacional (Covax Facility); e

- compra de vacinas prontas importadas dos paises onde

foram produzidas, por meio de seus representantes no
Brasil (Pfizer, Janssen, Unido Quimica e Precisa

Medicamentos).

Algumas tratativas ndo prosperaram, com as das vacinas da CanSino
e Moderna, por exemplo.

7. A GOVERNANCA NAS TRATATIVAS E NEGOCIACOES COM
LABORATORIOS E SEUS REPRESENTANTES
7.1. COORDENAGAO DAS ACOES PELA SECRETARIA-EXECUTIVA

A Secretaria-Executiva compete, considerando as prerrogativas
regimentais previstas no art. 49 do Decreto n© 9.795, de 17 de maio de 2019:
“I - assistir o Ministro de Estado na supervisdo e na coordenagdo das

atividades das Secretarias integrantes da estrutura do Ministério da Saude e
das entidades a ele vinculadas; [...]”

"W - auxiliar o Ministro de Estado na definicdo de diretrizes e na
implementag&o das agdes da area de competéncia do Ministério da Saude;”.

Impende destacar que, no periodo de junho de 2020 a 20 de marco
de 2021, verificou-se a necessidade de incumbir de forma mais efetiva a
Secretaria-Executiva do Ministério da Salude a responsabilidade de coordenar,
em conjunto e com destaque para as areas técnicas do Ministério, uma
equipe multidisciplinar, para a condugdo de reunides e contatos com as
desenvolvedoras de possiveis vacinas contra a Covid-19, na busca por
disponibilizar para a populagdo brasileira, vacinas seguras e eficazes, no menor
tempo possivel, com a realizagdo da negociacdo, contratacdo e aquisicdo de
todas as vacinas.

Essa equipe era composta de técnicos de diferentes areas, inclusive
do Gabinete do Ministro (GM), e que participavam das reunides quando
demandados, de acordo com o grau de avango 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 gestdao da Secretaria-Executiva,
que coordenava os agendamentos e os trabalhos multidisciplinares
(Secretaria-Executiva - SE);

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



desenvolvimento / producdo e no Brasil - Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria - Anvisa (Departamento de Ciéncia e
Tecnologia — DECIT - e Secretaria Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE);

- da area responsavel pelas imunizagbées, que verificava as
condicdes para operacionalizacdo da vacinacdo com aqueles
determinados imunobioldgicos, quanto ao volume da dose,
acondicionamento, temperatura de transporte e conservagao, tipo
de seringa e agulha, necessidade de capacitacdo dos agentes de
saude e que demandava as vacinas na fase final das negociagbes
(Coordenacao Geral do Programa Nacional de Imunizagdo -CGPNI
-, do Departamento de Imunizacdo e Doencas 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 gestGes junto ao Ministério das
Relagbes Exteriores - MRE para obter, quando possivel,
informagdes sobre o andamento de estudos clinicos, aspectos
regulatorios, contratagGes por outros paises, valores de aquisicdo
(Assessoria de Assuntos Interacionais em Saude — AISA/MS);

- da area 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 aquisicao (Assessoria de Comunicagao - ASCOM/MS);

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

- da area de Integridade, para verificar aspectos quanto ao risco
das negociagdes para futuras aquisicdes (Diretoria de Integridade
- DINTEG/MS);

- da area logistica, para verificar condigbes de importacdo,
desembarago sanitario e alfandegario, condicGes de transporte e
armazenamento no deposito central do MS, condicGes de
transporte para os estados e aspectos referentes ao contrato
(Departamento de Logistica em Salude - DLOG/MS);

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

Para as tratativas mais robustas, com chances de prosseguimento
nas contratacdes, foram assinados Memorandos de Entendimento (Memorandum
of Understanding - MoU) ou cartas de intengdo, demonstrando o total interesse
do Governo Federal na aquisicdo de vacinas, 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 com a Fiocruz, com relacdo a adesdo
ao Consdrcio Covax Facility e com relagcdo aos demais contratos de aquisigdo de
vacinas, assim como com relacdo a elaboracdo das medidas provisérias de
marcos legais e de abertura de créditos extraordinarios. Portanto, era a equipe
com maior expertise para apreciar eventual ndo conformidade contratual quanto
as vacinas.

7.2. 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 Unidao - 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 primeiras agdes 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 Administracdo 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.



Em seguida, o Ministério da Saude alterou o fluxo de tramitacdo de
todos os processos administrativos relativos a aquisicdes e contratagdes
referentes ao enfrentamento da Covid-19, determinando, a partir maio de
2020, a analise obrigatéria de todos os processos pela Diretoria de
Integridade (DINTEG), além da Consultoria Juridica (CONJUR), por onde ja
tramitavam.

Para fomentar os principios da administragdo publica diante da
pandemia, de forma inédita, foi celebrado, em 25 de junho de 2020, o Acordo
de Cooperagdao n° 02/2020 entre o Ministério da Salde, a Controladoria-
Geral da Unidao (CGU) e o Tribunal de Contas da Unidao (TCU), possibilitando
em tempo real o acesso e o acompanhamento da instrucdo de todos os
processos administrativos e sua correcdo oportuna, evitando desvios de
recursos, fraude e corrupgao, em um trabalho conjunto do Controle Externo com
o Interno.

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

Nesse mote, também houve uma aproximacdo e parceria do
Ministério da Saude com a Procuradoria-Geral da Republica (PGR).

Em 05 de margo de 2021, foi instituido o Comité Intemo de
Governanca do Ministério da Saldde CIG-MS, por meio da Portaria n°® 347/MS,
com o objetivo de auxiliar a alta administracdo na definicdo de estratégias
institucionais adequadas a incorporacdo de principios e diretrizes de governanca
publica no Ministério da Saude, em conformidade com os principios e as
diretrizes estabelecidas no Decreto n® 9.203, de 22 de novembro de 2017.

Em 01 de junho de 2021, o Ministério da Salude aprovou a Politica
de Gestdo de Riscos (com subsidios para a tomada de decisdo e o alcance das
metas institucionais para fortalecimento de controles internos da gestdo) e a
atualizagdo do Plano de integridade (com projetos e agdes de prevengao,
detecgdo, punicdo e remediagcdo dos casos de quebra de integridade) que
orientam a realizacdo da gestdo de riscos e as acdes de combate a fraude, a
corrupgao e a qualquer quebra de integridade no ambito do Ministério.

7.3. CONCLUSAO PARCIAL

Em face das normas e protocolos implementados para garantir a
transparéncia dos atos e fatos administrativos, o Governo Federal evitou e
continua obstando, desvios de finalidade, malversagao 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 aquisicao de
equipamentos de protecdo individual (EPI), ventiladores respiratorios e
medicamentos, assim como a viabilizacdo de acesso a mais de 600 milhGes
de doses de vacinas contra a Covid-19 (entre contratacdo e negociagao),
denotando a eficiéncia da aplicacdo das boas praticas de governanca,
gestdo de riscos e controles internos.

Entre outras, uma Missdo do Ministério da Saude, no Governo do
Presidente Jair Messias Bolsonaro, é prevenir, detectar, punir e coibir quaisquer
praticas de condutas de corrupgao, fraudes, irregularidades e desvios de
natureza ética, foram adotadas todas essas medidas implementadas pelo
Ministério da Salde com vistas a transparéncia, ao fiel cumprimento dos
principios da administracdo publica e a efetividade das acGes de enfrentamento
a pandemia.

8. _LINHA DO TEMPO DE TODAS AS ESTRATEGIAS E ACOES PARA
VACINACAO

8.1. PROSPECGAO E  TRATATIVAS COM oS DIVERSOS
DESENVOLVEDORES DE PROTOTIPOS DE VACINAS CONTRA A COVID-19

Desde margo de 2020, equipes do Ministério da Saude iniciaram a
prospecgao 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.

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.

Em 23 de abril de 2020, ocorreu a primeira reunido entre o MS e a
Janssen para apresentagao dos estudos em desenvolvimento para vacina contra
a Covid-19.

Em 01 de junho de 2020, ocorreu uma reunido estratégica entre o
Embaixador Britanico, o CEO da AstraZeneca e o Ministro da Saulde, para
discussdo de acgOes de cooperagdo entre o Reino Unido e o Brasil no
enfrentamento a Covid-19.



Em 04 de junho de 2020, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a
Coalizao de Inovagdes em Preparacdao para Epidemias — Coalition for Epidemic
Preparedness Innovations (CEPI) - e a Alianga Mundial para Vacinas e
Imunizacdo GAVI (GAVI, the Vaccine Alliance) lancaram a iniciativa Covax
Facility, pilar de vacinas do “Access for Covid-19 Tools (ACT) Accelerator”.

Em 05 de junho de 2020, ocorreu uma reunido técnica entre Pfizer,
MS e Fiocruz para apresentagdo de aspectos técnicos relacionados as vacinas
candidatas da Pfizer em parceria com a BioNTech.

Em 17 de junho de 2020, em reunido técnica por videoconferéncia
com o MS e representantes da OMS, GAVI e CEPI para discussao sobre o ACT
Accelerator e a iniciativa Covax Facility, foi explicado que para os paises de alta
renda o custo das vacinas em negociagdes tradicionais deveria ficar em torno
de U$ 20-50 por dose e que, entre paises ricos e pobres, o custo da vacina
contra a Covid-19 variaria de U$ 5 a 40 por dose.

Em 24 de junho de 2020, a Pfizer encaminhou uma carta ao MS,
informando sobre o estagio de desenvolvimento da sua vacina, que se
encontrava nas Fases I/II de estudos clinicos, aventando a possibilidade de
fornecimento de doses da vacina até o final de 2020, sujeitando-se ao
sucesso técnico e as aprovacoes regulatorias (para entdo rapidamente
acelerar a produgdo de centenas de milhGes de doses em 2021).

Em 26 de junho de 2020, o MS manifestou ao Embaixador
Britdnico e ao CEO da AstraZeneca a intencdo de firmar acordo para
viabilizacdo da vacina (compra dos insumos para produgdo 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).

Até aquela data, 26 de junho de 2020, havia 205 vacinas
candidatas, dentre as quais 26 estavam em fase clinica de desenvolvimento: 9
estavam na fase I; 14 na fase I/II; 2 na fase II; e apenas 1 na fase II/III:
Oxford/AstraZeneca, que também era a Gnica nova vacina que até aquele
momento tinha aprovacdo ética da Conep, concedida em 03 de junho de
2020.

Em 29 de julho de 2020, ocorreu a assinatura de Termo de
Confidencialidade (CDA) entre a Pfizer e MS, o qual foi encaminhado 31 de
julho de 2020, por e-mail, ficando pendente o envio da versdo devidamente
assinada por parte da Pfizer.

Em 30 de julho de 2020, o Butantan encaminhou o oficio n°
160/2020, por meio do qual informou sobre a sua parceria com a SinoVac para
desenvolvimento da vacina contra a Covid-19. Também informou que a parceria
se daria em 4 etapas, iniciando com a importacao:

13 - parceria nos estudos clinicos de fase III;

23 - fornecimento de 60 milhdes de doses, produto acabado da
SinoVac;

33 - absorgdo da tecnologia de envase da vacina pelo Butantan; e
43 - transferéncia da tecnologia para produgdo do principio ativo.

Em 31 de julho de 2020, ocorreu a assinatura do Memorando de

Entendimentos (MoU) sobre a contratacdo de encomenda tecnologica entre
a_ Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), o Instituto de Tecnologia em

Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos / Fiocruz) e a farmacéutica AstraZeneca

Em 06 de agosto de 2020, foi editada a Medida Provisoria n° 994,
que abriu crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor de
R$ 1.994.960.005,00, para a Encomenda Tecnoldgica para a vacina Oxford /
AstraZeneca - Fiocruz.

Também em 06 de agosto de 2020, houve a reunido por
videoconferéncia entre o MS e a Pfizer sobre o desenvolvimento da vacina e
sobre aspectos relacionados a questao do armazenamento da vacina a uma
temperatura de cerca de -80°C.

Em 14 de agosto de 2020, a Pfizer encaminhou proposta de acordo
vinculante de compra - um Memorando de Entendimentos (MoU), de forma
vinculante, com proposta comercial de fornecimento de 30 milhdes de doses e
uma nova proposta com aumento para 70 milhdes de doses, com o valor da
dose de USD 12,00, mas que iriam oferecer ao Brasil ao preco de USD
10,00, considerando que o Brasil estava sediando a fase III de estudos clinicos.
O fato de ser um MoU vinculante, obrigaria o Governo Brasileiro a assinar o
contrato definitivo em um prazo de 30 dias.

Em 18 de agosto de 2020, a Pfizer informou que existia a previsdao
de obtencdao da autorizacdao junto a agéncia sanitaria americana, o U.S.
Food and Drug Administration (FDA), até 30 de outubro de 2020 (o _que
efetivamente s6 ocorreu no dia 11 de dezembro de 2020).

Em 01 de setembro de 2020, o Governo Brasileiro, por intermédio
do Ministro das RelagGes Exteriores, manifestou por carta a Alianca GAVI a
intencdo de aderir ao Consércio Covax Facility



8.2. CONTRATAGCAO DA _ ENCOMENDA TECNOLOGICA,
CONTINUIDADE DA PROSPECCAO E TRATATIVAS COM OUTROS
DESENVOLVEDORES DE PROTOTIPOS DE VACINAS CONTRA A COVID-19

Em 08 de setembro de 2020, Fiocruz, Bio-Manguinhos e
AstraZeneca UK celebraram o Contrato de Encomenda Tecnolégica n°
01/2020, prevendo o escalonamento do fornecimento de IFA importado da
China em quantidade suficiente para a producdo (processamento final) pela
Fiocruz, de 100,4 milhdes de doses da vacina Covid-19, o Unico contrato que
previu a total transferéncia de tecnologia de producdo da vacina para a
Covid-19, inclusive do IFA.

Em 09 de setembro de 2020, a Casa Civil da Presidéncia da
Republica editou a Resolucdo n° 8[52], instituindo Grupo de Trabalho (GT)
interministerial para a coordenacao de esforcos da Unido na aquisicdo e na

distribuicdo de vacinas contra a Covid-19, no ambito do Comité de Crise para
Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da Covid-19.

O GT instituido pela Resolucdo n° 8/2020, era composto por
representantes das seguintes estruturas: Casa Civil da Presidéncia da
Republica; Ministério da Defesa; Ministério das RelacGes Exteriores; Ministério
da Economia; Ministério da Salde, Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovagbes; 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 Sanitdria, sob a coordenagdo do
Grupo de Trabalho sera o Ministério da Saude.

O Coordenador deste GT enviou quinzenalmente ao Comité de Crise
para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da Covid-19 relatdrios com
informacgoes atualizadas sobre as agcdes em curso no ambito do Grupo de
Trabalho.[53]

Em 21 de setembro de 2020, por intermédio da Portaria n°® 448,
foram designados os membros para comporem o Grupo de Trabalho para a
coordenacgao de esforgos da Unido na aquisicdo e na distribuicdo de vacinas
contra a Covid-19.[54]

Em 24 de setembro de 2020, foi editada a Medida Provisoria n°
1.003, que autorizou o Governo Federal a aderir ao Consércio Covax
Facility, para o financiamento do desenvolvimento, doacdo de vacinas a paises
pobres e a aquisicdo de 42,5 milhdes de doses de vacinas contra a Covid-19.

Também em 24 de setembro de 2020, foi editada a Medida
ProvisOria n® 1.004, que abriu crédito extraordinario em favor do Ministério da
Saude, no valor de R$ 2.513.700.000,00, para a adesdo e compra das vacinas
no Consédrcio Covax Facility.

Em 25 de setembro de 2020, foi assinado pelo Ministro da Saude
e enviado a Alianca GAVI o contrato de adesdo do Governo Brasileiro ao
Consoércio Covax Facility, referente a opcdo 2 de adesdo ao mecanismo, para
10% da populagdo, com a previsdo de opgao de aquisicao futura de 42.511.800
doses de vacinas contra a Covid-19.

Destaca-se que a Adesao do Governo Federal ocorreu dentro do
prazo previsto pela Alianca GAVI e nao houve riscos nem atrasos para a
obtencgao 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 consdrcio e os motivos pela opcdo de aquisicao de imunizantes
para 10% do total da populagao brasileira (213 milhGes de pessoas),
totalizando cerca de 42,5 milhoes de doses, foram:

- contribuir para a imunizacdo mundial, em particular os
paises pobres, dentro da maxima da Alianca GAVI de que
"Ninguém esta seguro até que todos estejam

seguros”[55];

- 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

laboratérios, 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 puablico alvo a ser atendido com essas

doses: individuos com 80 anos ou mais, (4.441.053
habitantes); pessoas com morbidades (10.766.989
habitantes) e trabalhadores da saude (5.034.064 habitantes),
totalizando 20.242.106 brasileiros.

- a opcdo de 10% da populacdo viria em complemento as



iniciativas bilaterais, em andamento a época, que
permitiriam a cobertura vacinal de 92 % do total da
populacdo 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):

¢ 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
populacao);

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

o as tratativas com Pfizer (70 milhdes de doses, possibilitando
imunizar 16,4 % do total da populagao, total ampliado
posteriormente para 100 milhdes de doses e contratado
posteriormente);

o as tratativas com a Janssen (38 milhdes de doses,
contratadas posteriormente, possibilitando imunizar 17,8 % do
total da populagéao, por ser dose unica);

o as tratativas com outros laboratérios produtores;

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

participantes do consdrcio, a fim de adquirir mais doses de

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

- também, havia o risco de o consércio ndo atender as

quantidades contratadas dentro de um cronograma de
entregas que ainda era indefinido;

- considerando a possibilidade de opgcdao por imunizantes

cujo ciclo vacinal fosse de dose unica, como a vacina da
Janssen, poderiam ser imunizados até 20% da populacdo,

de acordo com o total contratado de 42,5 milhoes de doses;
e

- a adesdo ao consorcio possibilitou transparéncia mundial
quanto aos valores das doses dos imunizantes, como a
recente adesdo da SinoVac, que ofereceu seu imunizante -
Coronavac - a 5,00 USD, diferentemente do valor que o
Butantan negociou em dois contratos com o Ministério da
Salude (a 10,30 USD a dose) e da nova oferta que fez ao MS
em 18 de junho 2021, de 16,00 USD a dose.[56]

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 aceleragdo no seu desenvolvimento, porém cumprindo todas
as etapas. ApOs a aprovacdo por 6rgdos regulatorios e a obtengao do registro
definitivo ou autorizacdo para uso emergencial e temporario, iniciar-se-ia a
fase IV de estudos clinicos, com o0 acompanhamento da vacinagao em massa
e seus efeitos adversos.

Em 08 de outubro de 2020, ocorreu a primeira reunido do Grupo de
Trabalho para a coordenagdo de esforgos da Unido na aquisicdo e na distribuicdo
de vacinas contra a Covid-19, criado por meio da Resolucdao n® 08/2020 da Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Em 19 de outubro de 2020, o MS encaminhou ao Butantan o oficio
n° 1296/2020/DATDOF/CGGM/GM/MS, manifestando o interesse do MS em
adquirir 46 milhdes de doses da vacina Butantan / SinoVac contra a Covid-19
(ndo possuindo carater vinculante), ao preco estimado de USD 10,30 por dose.

Em 27 de outubro de 2020, ocorreu reunido, com uma nova
apresentagdo técnica da Pfizer para o MS, sobre os desenvolvimentos quanto a
logistica de armazenamento e conservagdao das vacinas: ultrafreezers até 6
meses (para conservagdo em uma temperatura de cerca de -80° C) e, em
especial, foi apresentada uma caixa térmica especifica desenvolvida pela
empresa, dentro da qual, contando com troca de refil de gelo seco a cada 5
dias, a vacina poderia ser conservada congelada por 15 dias, com capacidade
de conservacdo de cerca de 5.000 doses. Uma vez descongelada, a vacina
permaneceria valida até 5 dias, desde que mantida em temperaturas de 2° a
80C.

Em 29 de outubro de 2020, a Pfizer encaminhou, pareceres
juridicos sobre clausulas contratuais constantes da minuta de contrato de
fornecimento de vacinas ao Governo Brasileiro, que ndo previam para a Pfizer
penalidades por eventual atraso no fornecimento, contudo exigiam do Brasil,
dentre outros aspectos:

e Imunidade de jurisdigao.
e Ativos no exterior como garantias ao eventual ndo pagamento (das
vacinas contratadas ou das indenizagbes por eventos adversos graves



decorrentes de seu uso).
e Fundo garantidor para eventuais condenagées na justica brasileira
(também indenizagao de possiveis futuras agdes decorrentes de eventos
adversos graves em virtude do uso da vacina).
Eleicdo de Nova York como foro de arbitragem.
Isengado de penalidades por atrasos nas entregas.
Pagamento antecipado de parcela do total contratado (20%).
Isengao completa de responsabilidade para eventos adversos.
PL ou MP convertida em Lei (garantindo legalmente essas exigéncias).
Assinatura do contrato pelo Presidente da Republica.

Em 24 de novembro de 2020, a Pfizer enviou ao MS nova versao
revisada de Memorando de Entendimento (MoU), N&o Vinculativo, com

proposta de fornecimento de 70 milh6es de doses da vacina ao Brasil (sendo
61,5 milhdes no 2° semestre):

2021: 1° trimestre: 2 milhdes de doses
29 trimestre: 6,5 milhdes de doses
30 trimestre: 32 milhdes de doses
49° trimestre: 29,5 milhdes de doses

Em 02 de dezembro de 2020, a Pfizer reconheceu limitagoes de
ordem juridica e logistica em sua proposta; oferta limitada para o Brasil;
reconhecendo também desafios técnicos, clinicos, regulatoérios e de fabricagdo
das vacinas; e necessidade de editar leis e atos normativos especificos que
limitassem a responsabilidade de desenvolvedores e fornecedores de vacinas
destinadas a prevengédo de infeccdo por Covid-19.

Ainda em 02 de dezembro de 2021, atenta aos fatos, a exemplo
da flexibilizagdo das normas sanitarias quanto a autorizagdo 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 submissdo
de solicitacdo de autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacinas Covid-19[57], prevendo, dentre outros, que: “A

submissdo deve ser realizada por empresa devidamente regular perante a
Anvisa”.

Dessa forma, durante as tratativas com os diversos desenvolvedores
de protétipos de vacinas (uma vez que até aquela data nenhuma delas havia
ainda sido aprovada por agéncias sanitarias), uma vez que, dentro das normas
sanitarias, seria necessaria a autorizagdo para o uso emergencial e temporario
ou o registro na Anvisa, para que a vacina pudesse ser utilizada no Brasil, todas
as tratativas foram realizadas com os laboratérios desenvolvedores e seus
representantes no Brasil designados pelos proprios laboratérios, os quais
deveriam conduzir o processo de submissdo continua junto a Anvisa, dentre
outros:

- Oxford / AstraZeneca - Fiocruz;

- Coronovac / SinoVac - Butantan;

- Pfizer / BioNTech - Pfizer Brasil;

- Janssen - Janssen Brasil;

- Covaxin / Bharat BioTech - Precisa Medicamentos; e

- Sputnik V / Instituto Gamaleya / Fundo Russo de
Investimentos - Unidao Quimica.

Também em 02 de dezembro de 2020, a Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), agéncia de regulagdo

sanitaria do Reino Unido, concedeu autorizacdo para o uso emergencial para
a vacina da Pfizer, no seu pais.

Em 03 de dezembro de 2020, a Medida Provisoria n°® 994, que
abriu crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor de R$

1.994.960.005,00, para a Encomenda Tecnoldgica para a vacina Oxford /
AstraZeneca - Fiocruz, foi convertida na Lein® 14.107.

Em 09 de dezembro de 2020, foi assinado o MoU ndo-vinculante
com a Pfizer para aquisicdo de 70 milhdes de doses, prevendo o pagamento
antecipado de 20% do valor a ser contratado.

Cabe destacar que essas eram as exigéncias iniciais da Pfizer:

Imunidade de jurisdicao

Eleicdo de Nova York como foro de arbitragem

Pagamento antecipado de parcela das doses contratadas

Isencédo completa de responsabilidade por eventos adversos

PL ou MP convertida em Lei

Ativos no exterior em garantia ao eventual ndo 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 contratagéo de
seguro)

e Assinatura do contrato pelo Presidente da Republica (essa exigéncia
também foi neqociada 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 10 de dezembro de 2020, a Anvisa editou a RDC n° 444,
versando sobre autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater
experimental, de vacinas Covid-19.

Em 11 de dezembro de 2020, a vacina da Pfizer obteve a

autorizacdo para o uso emergencial do US Food and Drug Administration
(FDA).

Em 14 de dezembro de 2020, o MS encaminhou ao Butantan o
oficio n® 2106/2020/SE/GAB/SE/MS, por meio do qual reiterava a intencdo de
aquisicdo de vacina contra a Covid-19, na forma de Memorando de
Entendimento (MoU), ndo-vinculante, destacando que se referiam “as doses
produzidas na planta fabril do Instituto Butantan, localizada em territdrio

nacional, no intento do fortalecimento do complexo industrial publico
nacional em saude.”

8.3. NDISPONIBILIZACAON DE MAIS RECURSOS FINANCEIROS,
ADEQUACAO DA LEGISLACAO, CONTINUIDADE DA PROSPECCAO E
TRATATIVAS COM DESENVOLVEDORES DE PROTOTIPOS DE VACINAS
CONTRA A COVID-19

Na primeira quinzena de dezembro de 2020, ainda durante a
tramitacdo da MP n© 1.003/2020, 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;

II - celebrar cldusula compromisséria arbitral, podendo definir livremente
local da arbitragem e lei aplicavel;

IIT - assumir obrigacdo 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;

1V - renunciar a direitos de imunidade relativamente a bens e procedimentos
Jjudiciais ou arbitrais, execugdo de julgamentos, medidas cautelares, citacdes
e demais atos processuais, no Brasil e no exterior.”

Em 16 de dezembro de 2020, a Camara de Deputados rejeitou,
retirando de pauta a proposta de emenda do Deputado Federal Hiran
Gongalves a MP n° 1.003, a qual, se aprovada, criaria as condi¢bes legais e as
garantias exigidas pela Pfizer e pela Janssen e possibilitaria a contratagdo para
a aquisicao das suas vacinas.

Em meados de dezembro de 2020, o Ministério da Saude solicitou
que a Casa Civil capitaneasse as discussGes para que fosse editada uma Medida
Proviséria que viesse a possibilitar a aquisicio de vacinas em carater
excepcional e a atender as exigéncias dos Laboratdrios Pfizer e Janssen, no que
tange a alguns aspectos previstos nos seus MoU:

indenizagao;

lei aplicavel;

resolucéo de disputas (foro de Nova York);

renuncia a imunidade soberana; e

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

Para isso, o Ministério da Saude elaborou e apresentou uma
proposta de Medida Proviséria que, além dos outros aspectos legais para
aquisicdo de vacinas que passaram a ser asseguradas pela MP n° 1.026/2021,
previa também as condigGes e garantias exigidas pela Pfizer e Janssen para a
contratacdo de suas vacinas, como se segue:

"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 vacinacdo, desde
que a Anvisa tenha concedido o registro ou autorizado o uso emergencial e
temporario.

§ 19 O disposto no caput ndo exclui a responsabilidade pelo descumprimento
de outras cldusulas constantes no instrumento de aquisicdo ou fornecimento
de vacinas contra a Covid-19.

& 29 A Unido poderd constituir garantias ou contratar seguro privado, ainda
que internacional, em uma ou mais apdlices, para a cobertura de riscos de
que trata o caput.

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
elaboracao dessa legislagdo, se do Poder Executivo ou do Legislativo. Por esse
motivo, tais dispositivos foram retirados do texto de Medida Proviséria



inicialmente proposto pelo MS.

Em 17 de dezembro de 2020, o Governo Federal editou a Medida
Provisoria n°® 1.015, que abriu crédito extraordinario, em favor do Ministério
da Saude, no valor de R$ 20.000.000.000,00, para viabilizar a aquisicdao das
doses necessarias para cobertura vacinal da populacdo nacional (além daquelas
negociadas anteriormente, como a encomenda tecnoldgica da AstraZeneca com
a Fiocruz e a adesdo ao Consoércio 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 n3dao prosperou integralmente, uma
vez que ndo houve consenso das areas juridicas no govemno quanto a iniciativa
de elaboragdo 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 21 de dezembro de 2020, ocorreu a assinatura da 12 Carta de
Intencées (MoU), nao-vinculante, entre o MS e a Janssen, quanto a
contratacdo de aquisicdo de doses de vacina, obrigacdes contratuais das partes,
cronograma de entrega e preco.

Também em 21 de dezembro de 2020, a vacina da Pfizer obteve

a_ autorizacdo para o uso emergencial da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA).

Em 30 de dezembro de 2020, a Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency (MHRA), agéncia de regulagdo sanitaria do Reino

Unido, concedeu autorizacdo para o uso emergencial para a vacina da
AstraZeneca, no seu pais.[58

Em 31 de dezembro de 2020, o MS enviou os Oficios ao CEO da
AstraZeneca, ao Diretor Presidente da AstraZeneca no Brasil e a Fiocruz,
solicitando informacgdes acerca do cronograma de entrega das primeiras 2
milhdes de doses de vacinas ao Brasil e as especificagbes, dentre as 12
milhées de doses a serem adquiridas pela Fiocruz e importadas da India,
produzidas pela AstraZeneca no Serum Institute of India, para suprir os atrasos
na importagdo do IFA oriundo da China. Um esforco nacional feito para
minimizar o impacto sobre o cronograma de producdo da Fiocruz com a ndao
confirmacdo da data da chegada do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA),

necessario para iniciar a produgdo nacional.

Também em 31 de dezembro de 2020, a Organizagdo Mundial da

Salde (OMS) concedeu a autorizacdo para uso emergencial da vacina da
Pfizer/BioNTech para o Consdrcio Covax Facility.[59

Em 06 de janeiro de 2021, o Governo Federal editou a Medida
Provisoria n° 1.026, que que flexibilizou as normas para aquisigdo de vacinas
e insumos (além de bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e
comunicacdo, comunicagao social e publicitaria e treinamentos destinados a
vacinagdo contra a Covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinagdo contra a Covid-19), autorizando a celebragdo de contratos, com
dispensa de licitacdo, para aquisicdo das demais vacinas em tratativas pelo
Ministério da Saude (Butantan, Unido Quimica e Precisa Medicamentos),
inclusive antes da obtencdo do registro sanitario ou da autorizacdo temporaria
de uso emergencial pela Anvisa. Contudo, o marco legal existente continuava
limitando a contratacao das vacinas da Pfizer e da Janssen, laboratérios
que nao concordavam com os termos da lei brasileira para celebrarem seus
contratos.

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

por indicacdo da Conitec e precificacdao 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.

8.4. COI!TRATACI'-'\O DAS VACINAS, CONTINUIDADE DA ADEQUACAO
DA LEGISLACAO E TRATATIVAS COM OUTROS DESENVOLVEDORES DE
PROTOTIPOS DE VACINAS CONTRA A COVID-19

Em 07 de janeiro de 2021, exatamente um dia apods a publicacédo
da MP n° 1.026/2021 e com as condicOes legais excepcionais estabelecidas e
asseguradas por essa MP para aquisicdo de vacinas, o MS e a Fundacgao
Butantan firmaram o primeiro contrato (n°® 05/2021) de aquisicdo de
vacinas, para o fornecimento de 46 milhoes de doses da Coronavac, com
opcdo de compra para mais 54 milhGes de doses, ao custo unitario de R$
58,20.

Esse primeiro contrato (de aquisicdo de 46 milhdes de doses) foi
celebrado antes mesmo de o Butantan protocolar na Anvisa a solicitacdao de

autorizacdo de uso emergencial e temporario de sua vacina, 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, a exemplo do que
ocorreu com os contratos de aquisicdo de vacinas celebrados com a Precisa
Medicamentos, com a Unido Quimica e com a Janssen, que ndo detinham a

autorizacdo para uso emergencial pela Anvisa.

Como partes integrantes desse processo, na mesma data da
assinatura do contrato, 07 de janeiro de 2021, 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 Licitacdo, publicacdo em DOU do extrato da Dispensa de Licitagdo,
Mensagem SIAFI solicitando abertura de orgamento para firmar o contrato,
Notas de Empenho em favor da Fundagdo Butantan e Oficio para a Fundacdo
Butantan (DLOG); e assinatura do contrato n° 05/2021 (DLOG e Fundacgdo
Butantan).

Em 08 de janeiro de 2021, o Presidente da RepuUblica Federativa do
Brasil encaminhou Carta ao Primeiro Ministro da Republica da India, solicitando
que fosse agilizado o envio de 2 milh6ées 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 produgdo nacional de vacina). A intengdo era complementar e reforgar
o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo Contra a Covid-19. Com
intuito de viabilizar um ambiente adequado as negociacdes, foram citadas as
vacinas indianas que a época estavam disponiveis: Oxford / AstraZeneca e
Covaxin, com vistas a possiveis opgoes futuras de contratacdo.

Também em 08 de janeiro de 2021, um dia apés a celebragdo do
contrato entre o MS e o Butantan, o Instituto protocolou junto a Anvisa a
solicitacdo para o Uso Emergencial e temporario de sua vacina (Coronavac).[60

Na mesma data, 08 de janeiro de 2021, a Fiocruz protocolou na
Anvisa o pedido de autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater
experimental da vacina de Oxford.[61]

Em 13 de janeiro de 2021, atendendo as exigéncias da Janssen, o
MS e a Janssen assinaram a 22 Carta de Intencdes (MoU), nao-vinculante,
nos novos termos propostos pelo laboratério e acordados entre o MS e a
Janssen, abordando contratacdo de aquisicdo de doses de vacina, obrigagdes
contratuais das partes, cronograma de entrega e prego.

Em 17 de janeiro de 2021, a Anvisa concedeu autorizacdo para
Uso Emergencial e tempordrio da vacina Oxford / AstraZeneca - Fiocruz
contra Covid-19.

Na mesma data, 17 de janeiro de 2021, a Anvisa concedeu

autorizacdo para Uso Emergencial da vacina Coronavac produzida
integralmente na SinoVac e importada da China.

Assim, em 17 de janeiro de 2021, o Brasil iniciou sua vacinagao
com a vacina contra a Covid-19 Coronavac importada da China, no mesmo dia
que anunciou a aprovacgao para uso emergencial do imunizante.

Em 18 de janeiro de 2021, menos de um dia apds a aprovagdo da
Anvisa, 6.000.000 de doses de vacinas ja estavam distribuidas a todos os
estados e Distrito Federal, para que se iniciasse a vacinagdo em todas as
unidades da federagdo do Brasil.

Em 22 de janeiro de 2021, em resposta a solicitagdo presidencial
ao Governo da India, através da ja mencionada Carta de 08 de janeiro de 2021,
foram entregues no Brasil os primeiros 2 milh6es de doses da vacina Oxford
[/ AstraZeneca adquiridas pela Fiocruz, produzidas no Serum Institute of
Indial62].

Também em 22 de janeiro de 2021, a Anvisa concedeu
autorizagdo para Uso Emergencialda vacina Coronavac produzida no
Butantan com IFA importado da China.

Em 29 de janeiro de 2021, a vacina da AstraZeneca obteve a
autorizacdo para o uso emergencial da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA).

No mesmo dia, 29 de janeiro de 2021, o MS encaminhou o oficio n®
266/2021/SE/GAB/SE/MS, confirmando ao Butantan a opcao de compra das 54
milhGes de doses adicionais da vacina Coronavac.

Em 02 de fevereiro de 2021, o MS encaminhou o Oficio n°
292/2021, solicitando a Pfizer envio de uma proposta de minuta de
contrato de compra e venda para a aquisicdo de doses da sua vacina e o
cronograma atualizado, para apreciacdo juridica.

Também em 02 de fevereiro de 2021, o MS encaminhou o Oficio
n° 293/2021, solicitando a Janssen envio de uma proposta de minuta de
contrato de compra e venda para a aquisicdo de doses da sua vacina e o
cronograma atualizado, para apreciagdo juridica.

Em 06 de fevereiro de 2021, iniclaram-se as entregas do IFA ao
Brasil para comegar a produgdo de 2,8 milhdes de doses da vacina pela Fiocruz.

N a mesma data, 06 de fevereiro de 2021, a Pfizer solicitou



registro da sua vacina na Anvisa.

Em 07 de fevereiro de 2021, a Alianca GAVI propo0s aditamento
ao Acordo de Compromlsso com o Brasl e enV|a termos do contrato de

M-

Em 12 de fevereiro de 2021, o instituto Bio-Manguinhos / Fiocruz
iniciou a producdo da vacina Oxford / AstraZeneca.

Em 15 de fevereiro de 2021, ocorreu a assinatura do segundo
contrato entre o0 MS e a Fundagdo Butantan (contrato n° 14/2021), para
aquisicdo adicional de 54 milh6es de doses da Coronavac, totalizando 100
milhdes de doses contratadas para o ano de 2021.

e 2021: até 31 jan: 8.700.000 doses
até 28 fev: 4.253.000 doses
até 31 mar: 23.300.000 doses
até 30 abr: 15.779.258 doses
até 31 maio: 6.032.258 doses
até 30 jun: 6.032.258 doses
até 31 jul: 13.548.387 doses
até 31 ago: 13.548.387 doses
até 30 set: 8.806.452 doses

Também em 15 de fevereiro de 2021, a Organizacdo Mundial da

Saude (OMS) concedeu a autorizacdo para uso emergencial da vacina
Oxford / AstraZeneca para o Consorcio Covax Facility.[63

Em 17 de fevereiro de 2021, o MS encaminhou, por meio do
Oficio n® 394/2021, as minutas de contrato da Pfizer, da Janssen e do
termo adititivo da Covax Facility a Casa Civil, solicitando apreciacdo e
providéncias para viabilizar a aquisicdo da vacina, em virtude das limitacdes
juridicas evidenciadas no contrato, em ndo conformidade com a legislagdo
brasileira, pois entendia-se que a presente analise extrapolava a capacidade
do MS em prosseguir com a negociacao para contratacio.

Em 18 de fevereiro de 2021, o MS recebeu um oficio, informando
que haveria atraso na entrega de doses pelo Butantan e que a previsdo de

entregas para o més de fevereiro foi reduzida de 9,3 milhdes para 2,7 milhdes
de doses.

Tambémem 18 de fevereiro de 2021, o MS encaminhou ao
Butantan o oficio n® 420/2021/SE/GAB/SE/MS, manifestando intengdo em
aquisicdo de mais 30 milhdes de doses (além das 100 milhdes ja contratadas).

Em 22 de fevereiro de 2021, também houve uma reunidao do
Senador Rodrigo Pacheco, em sua residéncia oficial, com a presenca do
Secretario-Executivo e de técnicos do Ministério da Saude, para elaboracgao
do texto do Projeto de Lei (PL) n° 534/2021, de sua autoria, que
possibilitaria as condigbes legais para a aquisicdo das vacinas da Pfizer e da
Janssen (conforme as exigéncias desses laboratérios), tendo como relator o
Senador Randolfe Rodrigues, que também estava presente.

Como o marco legal existente (MP n° 1.026) continuava limitando
a contratagao das vacinas da Pfizer, laboratério que ndao concordava com
os termos da lei brasileira para celebrar seus contratos, foi proposto o
Projeto de Lei n°® 534/2021.

Ainda em 22 de fevereiro de 2021, ocorreu reunido do Ministro e
Técnicos do Ministério da Saude, por videoconferéncia, com o Ministro do
Tribunal de Contas da Unido (TCU) Benjamin Zymler, expondo dbices legais
ainda existentes para aquisigdo das vacinas, Pfizer, Janssen e do Consoércio
Covax Facility, principalmente quanto a isencdo de responsabilidade por efeitos
adversos.

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
utilizagdo. a A Pfizer nunca solicitou uso emergencial a Anvisa, o que poderia
eventualmente ‘possibilitar a antecipacdo da vacinagao.

Em 25 de fevereiro de 2021, com a expectativa de brevemente
obter a autorizacdo para uso emergencial para a vacina Covaxin pela
Anvisa, apds a analise da Consultoria Juridica do Ministério da Salude -
CONJUR/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 milhées de doses da vacina Covaxin, ao custo unitario de
USD 15,00, com a sequinte previsdao de cronograma de entregas:




e 2021: margo: 8.000.000 doses
abril: 8.000.000 doses
maio: 4.000.000 doses

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

que nao detinham a autorizacdo para uso emergencial pela Anvisa.

Também em 25 de fevereiro de 2021, o FDA aprovou
armazenamento de - 25°C a - 15°C, por duas semanas, e essa mesma condigao
s6 foi aprovada pela Anvisa em 20 de abril de 2021.

Em 27 de fevereiro de 2021, o U.S. Food and Drug Administration
(FDA), agéncia de regulacdo sanitdria dos Estados Unidos, concedeu a

autorizacdo para uso emergencial para a vacina da Janssen, no seu pais.
Em 28 de fevereiro de 2021, o Projeto de Lei n°® 534/2021 foi

aprovado pelo Senado Federal.

Em fevereiro e margo de 2021, vivia-se um cenario de incertezas
e atrasos quanto a entrega de vacinas e de IFA para produgdo de vacinas, com
o0 consequente atraso nos cronogramas de entrega de doses. Tais atrasos
compeliram a elaboracdo e o envio dos seguintes documentos:

- 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;

- 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
10 de margo 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 Consoércio 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, 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
Fundagcdao Butantan (n° 05/2021, de 46 milhdes de doses, e
n° 14/221, de 54 milhdes de doses);

- n% 561/2021/SE/GAB/SE/MS, em 06 de margo de 2021
(processo SEI n°® 25000.175250/2020-85), tratando da
intengdo de aquisigdo de 50 milhdes de doses de vacina
contra a Covid-19, adicionalmente ao Contrato celebrado
entre a Unido e a empresa Bharat BioTech (n° 29/2021, que
previa 20 milhdes de doses); e

- 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 margo, reiterando o interesse do
Ministério da Salude na aquisigdo de 100 milhGes de doses da
vacina Sputnik V, com opgao 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 antecipagdo 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.

Em 01 de marco de 2021, a Medida Proviséria n° 1.003, que
autorizou o Governo Federal a aderir ao Consdrcio Covax Facility, para o
financiamento do desenvolvimento, doacdo de vacinas a paises pobres e a
aquisicdo de 42,5 milhGes de doses de vacinas contra a Covid-19, foi convertida
na Lein® 14.121.

Em 02 de marco de 2021, o Projeto de Lei n° 534/2021 foi
aprovado pela Camara de Deputados.

Em 03 de margo de 2021, menos de 24 horas apds a aprovagao do
PL n® 534/2021 na Camara de Deputados, foi agendada e ocorreram na mesma
data, em carater de urgéncia, reuniGes por videoconferéncia entre o MS e a
Pfizer e entre o MS e a Janssen, para oficializacdo das intencdes de compra de



vacinas contra a Covid-19.

No mesmo dia, 03 de margo de 2021, ocorreu a publicagdo em DOU
da intencdo do MS “de contratar por dispensa de licitagdo a aquisicdo de 100
milhdes de doses da Pfizer” e “de contratar por dispensa de licitagdo a aquisicao
de 38 milhGes de doses da Janssen”, que seriam ratificadas apds a
complementagdo da instrugdo processual em curso.

No entanto, devido as exigéncias legais da Pfizer e da Janssen,
houve emissdo de pareceres contrarios da AGU e da CGU, bem como da
CONJUR/MS, quanto a dispensa de licitacdo para compra de 100 milhdes de
doses da vacina da Pfizer e de 38 milhdes de doses da vacina da Janssen.
Também foi emitida a Nota Técnica da DINTEG/MS, que apresentava parecer
acerca dos riscos que envolviam a aquisicdo das vacinas da Pfizer e da Janssen.

Também em 03 de marcgo de 2021, a Medida Proviséria n° 1.004,
que abriu crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor de
R$ 2.513.700.000,00, para a adesdo e compra das vacinas no Consorcio Covax
Facility, foi convertida na Lein® 14.122,

Em 08 de margo de 2021, houve o inicio da producdo em larga
escala da vacina Oxford/ AstraZeneca contra a Covid-19 em Bio-
Manguinhos / Fiocruz.[64

Em 09 de marco de 2021, os presidentes do Senado, Rodrigo
Pacheco, e da Camara dos Deputados, Arthur Lira, enviaram oficio ao Ministro
da Saude, solicitando detalhes sobre a vacinacdo da populagdo brasileira e a
aquisicdo de insumos para a fabricacdo dos imunizantes autorizados em
territério nacional.

E m 10 de margo de 2021, o Ministro da Salde respondeu os
questionamentos dos presidentes do Senado e da Camara dos Deputados, por
meio do Oficio n® 264/2021/DATDOF/CGGM/GM/MS, tratando de aquisicdo de
vacinas, produgdo nacional e cronograma de vacinacdao da populacdo brasileira,
conforme o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdao Contra a Covid-
19.

Ainda em 10 de margo de 2021, a Anvisa prorrogou até 30 de abril
de 2021 o prazo para que o Instituto Butantan apresentasse os resultados dos
estudos de imunogenicidade da vacina Coronavac (dados de qualidade e dados
clinicos adicionais gerados a partir dos testes com as vacinas e a implantagdo
do monitoramento para garantir que as mesmas atendam aos padrdes
necessarios de qualidade, seguranca e eficacia).

Nesse mesmo dia, 10 de margo de 2021, o Projeto de Lei n°
534/2021 foi convertido na Lei n® 14.125, sancionada pelo Presidente da
Republica - Jair Bolsonaro -, dispondo sobre a responsabilidade civil relativa a
eventos adversos poés-vacinagdo contra a Covid-19 e sobre a aquisicdo e
distribuigdo de vacinas por pessoas juridicas de direito privado.

Essa Lei autorizou a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios a adquirirem vacinas e a assumir os riscos referentes a
responsabilidade civil, em relacdo a eventos adversos pds-vacinagdo, desde que
a Anvisa concedesse 0 respectivo registro ou autorizagdo temporaria de uso
emergencial. Dessa forma, tornou-se legalmente possivel a contratacdo das
vacinas da Pfizer e da Janssen (esta, ainda sem autorizagdo da Anvisa a época
da assinatura do contrato), em momentos e prazos distintos das demais
contratacées, cujos laboratérios ndo faziam essas exigéncias legais.

Também em 10 de margo de 2021, ocorreu a sancdao da Lei n°
14.124/2021, por conversdo da MP n° 1.026/2021.

Em 11 de marco de 2021, a vaciha da Janssen obteve a
autorizacdo para o uso emergencial da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA).

Em 12 de marco de 2021, a Anvisa aprovou registro sanitario da
vacina Oxford / AstraZeneca - Fiocruz.
Ainda em 12 de margo de 2021, a Organizagdo Mundial da Saude

(OMS) concedeu a autorizacdo para uso emergencial da vacina Janssen
para o Consdrcio Covax Facility.[65

Também em 12 de marg¢o de 2021, com a expectativa de
brevemente obter a autorizacdo para uso emergencial para a vacina

Sputnik V pela Anvisa, ocorreu a assinatura do Contrato n°® 42/2021,
celebrado entre o MS e a Unido Quimica, para o fornecimento de 10 milhdes de

doses de vacinas Sputnik V, ao custo unitario de R$ 69,36, com a seguinte
previsdo de cronograma de entregas:

e 2021: abril: 400.000 doses
maio: 2.000.000 doses

junho: 7.600.000 doses

Esse mesmo procedimento ocorreu com os contratos de aquisicao
de vacinas celebrados com o Butantan, com a Precisa Medicamentos e com a



Janssen, que ndo detinham a autorizacdo para uso emergencial pela Anvisa.

Em 17 de marco de 2021, ocorreu a entrega das primeiras doses
da vacina Covid-19 recombinante, produzidas pela Fiocruz.[66

Ainda em 17 de marcgo de 2021, em resposta a consulta feita pelo
MS, o TCU publicou o Acérddao n® 534/2021-TCU-Plenario, relativo ao Relatério
n° TC 006.851/2021-5, manifestando-se favoravelmente a aquisicdo de vacinas
da Pfizer, da Janssen e do consdrcio Covax Facility, por ndo haver ébice juridico
para contratar sua vacina, conforme reunido plenaria dos Ministros, contrariando
o parecer dos técnicos da SECEX Saude que analisaram o processo.

Naquela mesma data, 17 de margo de 2021, ocorreu a assinatura
do contrato n® 52/2021, com clausula de confidencialidade, para aquisicdo de
100.001.070 (cem milhdes, uma mil e setenta) doses de vacinas da Pfizer,
ao custo unitario de USD 10,00, prevendo o pagamento antecipado de 20%
do valor contratado (USD 200.002.140,00), e com o seguinte cronograma
de entregas:

e 2021: 2° trimestre: 13.518.180 doses
3° trimestre: 86.482.890 doses

Em 18 de margo de 2021, ocorreu a assinatura do contrato n°
51/2021, com clausula de confidencialidade, para a aquisicdo de 38 (trinta e
oito) milhées de doses da vacina da Janssen, ao custo unitario de USD
10,00, prevendo o pagamento antecipado, ndao reembolsavel, de 25% do
valor contratado (USD 95 milhées) e com o seguinte cronograma de

entregas:

e 2021: 4° trimestre: 38.000.000 doses

O contrato de aquisicdo dessas 38 milhdes de doses foi celebrado
antes mesmo de a Janssen protocolar na Anvisa a solicitacdo de autorizacao
de uso emergencial e temporario de sua vacina, 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 aquisicdo
de vacinas celebrados com o Butantan, com a Precisa Medicamentos e com a

Unidao Quimica, que ndao detinham a autorizacdo para uso emergencial pela
Anvisa.

Em 21 de marco de 2021 0 MS recebeu a prlmelra entrega de
C il d d Oxford

AstraZeneca, produzidas na Corela do SuI importadas por intermédio da
Organizacdo Panamericana de Saude (OPAS).

Em 24 de margo de 2021, a Anvisa recebeu o pedido de uso
emergencial da vacina da Janssen, que é um braco farmacéutico da Johnson &
Johnson.

Em 31 de marco de 2021, a Anvisa a concedeu a autorizacdo

temporaria para uso emergencial da vacina Janssen Covid-19 Vaccine
(Ad26.COV2-S, recombinante).

Em 12 de abril de 2021, o Butantan se manifestou em rede social,
informando que, a época: “O Butantan esclarece que ndo sera necessaria uma
3@ dose da vacina contra a Covid-19. Afirmar isso é disseminar Fake News. A
Coronavac é segura e eficaz apos o ciclo de duas doses e mais 15 dias,
conforme apontam varios estudos”.

Em 29 de abril de 2021, o Brasil recebeu seu primeiro lote com um
milhdo de doses da vacina da Pfizer.

Em 10 de maio de 2021, foi editada a Medida Provisoria n° 1.048,
que abriu crédito extraordinario, em favor do Ministério da Saude, no valor de
R$ 5.500.071.904,00, para viabilizar a aquisicdo de mais 50 milhdes de doses
de vacina contra a Covid-19 para o segundo semestre de 2021, produzidas pela
Fiocruz com IFA importado; e de mais 100 milhdes de doses de vacina da Pfizer
e outras despesas associadas a imunizagao.

Também em 10 de maio de 2021, o Ministério da Salde e a Pfizer
firmaram novo contrato de fornecimento de mais 99.999.900 doses da sua
vacina.

e 2021: 4° trimestre: 99.999.900 doses

Em 13 de maio de 2021, por ocasidao de seu depoimento na
Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI) da Pandemia, o Sr. Carlos Murillo -
atual gerente-geral da Pfizer na América Latina —, ao ser inquirido pelo Senador
Marcos Rogério, fez as seguintes consideracdes acerca da impossibilidade de
iniciar a entrega de vacinas ao Brasil ainda em dezembro de 2020:
"O SR. MARCOS ROGERIO (Bloco Parlamentar Vanguarda/DEM - RO) - Bom,
entdo, como V. Sa. afirma a esta Comissdo e ao Brasil que a Pfizer entregaria

vacinas ao Brasil ainda em 2020, se V. Sa. afirma que ndo havia sido
aprovada na FDA americana e que ndo havia sequer pedido para aprovagdo



da Pfizer na Anvisa brasileira?

O SR. CARLOS MURILLO - A proposta precisamente considerava carater
condicional da entrega em fungdo das aprovacdes na FDA e no Brasil.”

Além disso, afirmou que somente ap6s 10 de marco de 2020
considerou que havia seguranca juridica para celebrar o contrato de
fornecimento de vacinas ao Brasil:

Em 21 de maio de 2021, o jornal O Globo noticiou que “A Pfizer e o
governo indiano estdo em desacordo sobre uma demanda da farmacéutica
americana por protecdo legal contra qualquer reclamacéo relacionada ao uso de
sua vacina contra a Covid-19, disseram duas fontes a Reuters.” Ou seja, assim
como ocorreu no Brasil e em diversos paises na esfera global, a Pfizer exigiu
leis que a isentassem de responsabilizagdo em decorréncia de efeitos colaterais
graves decorrentes do uso de sua vacina e foi irredutivel quanto a essas
exigéncias.

Em 01 dejunho de 2021, a Fundacdo Oswaldo Cruz e a
farmacéutica AstraZeneca do Reino Unido assinaram o contrato de

transferéncia de tecnologia, dando continuidade e formalizando o repasse do
conhecimento, em complemento ao contrato de encomenda tecnoldgica firmado
em 08 de setembro de 2020.[67

Dessa forma, o Brasil passard a ter autossuficiéncia e soberania
produtiva tanto da producdao do IFA quanto da vacina de Oxford / AstraZeneca,
de modo que o imunizante seja 100% brasileiro, mais um passo crucial para

que o Brasil pudesse melhor se posicionar estrategicamente na luta contra a
crise sanitaria.

Na mesma data, 01 de junho de 2021, o Ministério da Saude
anunciou que o Brasil iria receber insumos da China para a Fundacao
Oswaldo Cruz produzir mais 50 milh6es de doses da vacina da AstraZeneca
contra Covid-19.

Também em 01 de junho de 2021, a Organizacdo Mundial da Saude

(OMS) concedeu a autorizacdo para uso emergencial da vacina Coronavac /

SinoVac para o Consoércio Covax Facility.[68

Em 18 de junho de 2021, o Butantan encaminhou oficio n°
061/2021 ao Ministério da Saude, fazendo uma oferta adicional ao Contrato n°
14/2021 de entrega imediata de 1.000.000 doses de vacina Coronavac, ao
custo unitario de US$ 16,00.

Em 22 de junho de 2021, por solicitacdo do Ministério da Saude,
houve antecipacdo do cronograma de entregas pela Janssen e ocorreu a entrega
de 1,5 milhdo de doses de vacinas.

Em 24 de junho de 2021, ocorreu a entrega de mais 300 mil doses
da vacina da Janssen, em antecipagdo ao cronograma de entregas.

Em julho de 2021, com a recente adesdo da SinoVac ao Consoércio
Covax Facility, foram oferecidas ao Brasil 500.000 doses da vacina Coronavac ao
custo unitario de 5,00 USD, diferentemente do valor que o Butantan negociou
em dois contratos com o Ministério da Saude em 07 de janeiro de 2021 e em 15
de fevereiro de 2021, a 10,30 USD a dose, e da nova oferta que fez ao MS em
18 de junho 2021, de 16,00 USD a dose.

Em 27 de julho de 2021, apods ter sido comunicada pela empresa
indiana Bharat BioTech que “a Precisa Medicamentos ndo possuia mais
autorizacdo para representar a Bharat, fabricante da vacina Covaxin no Brasil”, a
Anvisa suspendeu cautelarmente a autorizagdo excepcional e temporaria para
importagdo e distribuicdo da vacina Covaxin, usada contra a Covid-19.

Em 02 de agosto de 2021, em entrevista no portal Rumble, Ehden
Biber fez uma analise sobre “os termos do contrato [celebrado entre o
Governo Brasileiro e a Pfizer, para aquisicdo de vacinas contra a Covid-19], que
é extremamente unilateral e abusivo [por parte da Pfizer]”.

Em 19 de agosto de 2021, em seu relatério, a Covax Facility
informou que a vacina Covaxin se encontrava em processo de submissdo
continua para aprovagdo. Também informou que a avaliagdo da vacina Sputnik V
estava incompleta e que a mesma ainda estava em processo de submissdo
continua para aprovagdo.[69]

Destaca-se que, somente no dia 23 de agosto, o U.S. Food and
Drug Administration (FDA), agéncia sanitaria dos Estados Unidos, concedeu o

registro definitivo para a vacina contra Covid-19 da Pfizer.
Em 24 de agosto de 2021, o portal G1 divulgou que: “Uma terceira

dose de vacina contra a Covid-19 é recomendada para individuos com 55

anos de idade ou mais que foram imunizados com CoronaVac, aponta estudo
conjunto realizado pelo Instituto do Coracdo (InCor) e a Faculdade de Medicina

da Universidade de Sdo Paulo (USP).”

Em 25 de agosto de 2021, o Ministério da Saude anunciou sua nova
recomendacdo para a campanha de vacinacdo para enfrentamento a pandemia:

w

"Um reforco na imunizacdo contra a Covid-19 para idosos acima de 70 anos
e imunossuprimidos a partir da segunda quinzena de setembro, com terceira

dose.”




Em 05 de setembro de 2021, o diretor-geral da Organizacdo
Mundial da Sadde (OMS), Tedros Adhanom Ghebreyesus, fez elogios ao

programa de vacinacdo contra a Covid-19 brasileiro durante reunido com
ministros da Saude do G20.[70

O diretor da OMS também felicitou o Brasil pela perspectiva de
transicdo de pais importador a exportador de imunizantes em trés
plataformas tecnoldgicas: a de virus inativado; a de vetor viral ndo replicante; e
a de RNA mensageiro (mRNA). No Brasil, duas instituicoes publicas ja
fabricam vacinas a partir de Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) estrangeiro
e, gracas a um acordo de transferéncia de tecnologia, em breve, a Fundagdo
Oswaldo Cruz (Fiocruz), vinculada ao Ministério da Saude, passara a produzir
doses com o IFA préprio e 100% nacional.

Recentemente, a farmacéutica brasileira Eurofarma e a americana
Pfizer firmaram um acordo para que o imunizante de mRNA possa ser
produzido em solo brasileiro. O complexo industrial de saiude do Brasil tem
capacidade produtiva, competéncia técnica, ambiente regulatério seguro e
ampla experiéncia.[71]

Em 06 de setembro de 2021, o Ministério da Saude confirmou que
foram interditadas por 90 dias cautelarmente pela Anvisa 12.113.934 doses
importadas da vacina Coronavac, que foram produzidas pela SinoVac, na China,
em uma fabrica ndo inspecionada e aprovada pela Anvisa.

Em 10 de setembro de 2021, o Jornal The Guardian publicou uma
matéria acusando a Pfizer de exigir compensagdes no contrato, impondo ao
Governo Brasileiro clausulas para proteger a empresa farmacéutica dos
EUA de possiveis acdes judiciais decorrentes de efeitos colaterais graves do
uso da vacina contra Covid-19, isentando a Pfizer de qualquer
responsabilidade civil, por tempo indeterminado. Afirmavam que a_ Pfizer

sugeria estar mais interessada em proteger os lucros do que em proteger o
publico e que o custo de producdo da sua vacina é estimado em no maximo 2
délares americanos e que a legitimidade dos lucros deve ser questionada.

Em 20 de setembro de 2021, o Ministério da Salude ja havia
distribuido 267.623.559 doses de vacinas aos entes federados, das quais
73,7% eram 102.884.635 (38,4%) doses da vacina de Oxford / AstraZeneca
e 94.447.538 (35,3%) doses da vacina da SinoVac[72], ja havendo sido
aplicadas 222.478.696 doses de vacinas[73], o que mostra quao acertada foi a
estratégia adotada pelo Governo Brasileiro e implementada pelo Ministério da
Salde, priorizando a producdo nacional.

Até aquela data, 20 de setembro de 2021, as vacinas
disponibilizadas pelo Consércio Covax Facility correspondiam a apenas 3,7%
desse total distribuido.

Em 21 de setembro de 2021, durante a 592 reunidao do Conselho
Diretor da organizagdo para as Ameéricas, a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) e a Organizacdo Panamericana de Saude (OPAS) anunciaram que o Brasil
é um dos paises escolhidos pela OMS para abrigar um centro para transferéncia
de tecnologia relacionadas a vacinas. Para essa finalidade, o Instituto de
Tecnologia em Imunobioldgicos (Bio-Manguinhos / Fiocruz) abrigara o centro no
pais, sendo o Unico produtor de vacinas da América Latina pré-qualificado pela
OMS.[74]

Até 22 de setembro de 2021, ao se consultar o site da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, verifica-se que o Butantan ainda ndo pediu
registro definitivo da Coronavac na Anvisa. Da mesma forma, a agéncia
sanitaria chinesa ainda ndao concedeu o registro definitivo para a vacina
Coronavac.

Em 01 de outubro de 2021, o Ministério da Saude anunciou que
atingiu a distribuicdo de mais de 301 milh6es de doses de vacinas contra
Covid-19 aos estados e Distrito Federal.[75

Doses entregues’ Doses enviadas e em processo de distribuicio? Total de doses disponiveis®
289.606.653 11.398.515 301.005.168

Desta forma, conclui-se ainda que o Ministério da Saude,
cumprindo a orientagao do Presidente da Republica, Jair Messias Bolsonaro,
sempre atuou com celeridade, legalidade e transparéncia na negociacao e
contratacdao de vacinas contra a Covid-19, possibilitando que o Brasil
dominasse o ciclo de produgdo 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 milhoes de doses de vacinas aos estados e Distrito Federal.

Por fim, o Ministério da Salde na gestdo do Presidente da
Republica, Jair Messias Bolsonaro, nao compactua com irregularidades!

9. CONCLUSAO

Com a necessidade de que legislagao brasileira sofresse ajustes,
somente ocorreu essa adequaciao em 06 de janeiro de 2021, com a edicao



da MP n° 1.026/2021 (proposta pelo Ministério da Saude, em meados de
dezembro de 2020, e convertida na Lei n°® 14.124, em 10 de marco de 2021),
que criou as condigdées legais para a contratacao das vacinas do Butantan,
da Bharat BioTech e do Instituto Gamaleya, antes mesmo da obtencdo do
registro ou autorizagcdo para uso emergencial pela Anvisa. Somente a partir
desta data, foi possivel prosseguir na contratacdo para a aquisicdo das
vacinas do Butantan (Coronavac), da Bharat BioTech (Covaxin) e do
Instituto Gamaleya (Sputnik V) pelo Governo Brasileiro.

Além disso, a vacina Coronavac nao poderia ser disponibilizada a
populacao brasileira antes de 17 de janeiro de 2021 (data de aprovacdao da
autorizagdo para o uso emergencial e temporario da vacina do Butantan pela
Anvisa) e nunca poderia ter sido iniclada a vacinagdo com essa vacina em
novembro de 2020, dezembro de 2020 ou na primeira quinzena de janeiro
de 2021.

Mesmo que a legislagao brasileira tivesse sofrido as adequacgées
exigidas de forma irredutivel pela Pfizer e pela Janssen, inclusive propostas
em emenda a MP n° 1.003/2020, de autoria do Deputado Federal Hiran
Gongalves (e retirada da pauta de votagdo, sendo rejeitada pela Camara), ou
desde a proposta da MP n° 1.026/2021 pelo Ministério da Saide (em que
houve discordancia sobre de quem deveria partir a iniciativa para alterar a
legislagdo: Executivo ou Legislativo), ambas em meados de dezembro de
2020, somente ocorreu a adequacado legal aquelas exigéncias em 10 de
marco de 2021 (com a sangdo do PL n® 534, de autoria do Senador Rodrigo
Pacheco, convertido na Lei n® 14.125), data somente a partir da qual a Pfizer
e a Janssen aceitaram prosseguir com a contratacido junto ao Governo
Brasileiro.

Além disso, a vacina da Pfizer ndo poderia ser disponibilizada a
populacdo brasileira antes de 23 de fevereiro de 2021 (data de aprovacdo do
registro definitivo da vacina da Pfizer pela Anvisa), mesmo apds a aprovacao no
US FDA, que ocorreu em 11 de dezembro de 2020, e nunca poderia ter sido
iniciada a vacinagdo com essa vacina em novembro de 2020, dezembro de
2020 ou janeiro de 2021.

Além disso, a vacina da Janssen nao poderia ser disponibilizada a
populacdo brasileira antes de 31 de margo de 2021 (data de aprovagdo da
autorizagdo para o uso emergencial e temporario da vacina da Janssen pela
Anvisa), mesmo apds a aprovagdo no US FDA, que ocorreu em 27 de fevereiro
de 2021, e nunca poderia ter sido iniciada a vacinagdo com essa vacina em
novembro de 2020, dezembro de 2020, janeiro de 2021, fevereiro de 2021
ou margo de 2021.

A vacina Coronavac ainda ndo obteve o registro definitivo pela
Anvisa, pois o0 mesmo ainda nao foi solicitado até o momento, 13 de setembro
de 2021, pelo Butantan junto aquela agéncia sanitaria.

A Anvisa ndo concedeu autorizagdo para o uso emergencial e
temporario da vacina Covaxin, tendo encerrado seu processo de submissdo em
27 de julho de 2021.

A Anvisa também ndo concedeu até o momento, 13 de setembro de
2021, autorizagdo para o uso emergencial e temporario da vacina Sputnik V.

Materializagdo do sucesso do Plano Nacional de Operacionalizacdo
da Vacinagdo contra a Covid-19 do Governo Federal, lancado em dezembro de
2020, com as vacinas negociadas na gestdo do entdo Ministro da Salde Eduardo
Pazuello, enquanto estive Secretdrio-Executivo do Ministério da Salude, com
énfase para a produgdo nacional, inclusive do IFA.

Tudo isso foi possivel com os recursos financeiros extraordinarios
disponibilizados pelo Presidente da Republica Jair Bolsonaro e gracas aos
marcos legais criados que possibilitaram a contratagdo da aquisicao dessas
vacinas de forma excepcional.

Em 21 de setembro de 2021, a OMS e a OPAS anunciaram que o
Brasil € um dos paises escolhidos para abrigar um centro para transferéncia de
tecnologia relacionadas a vacinas, por meio de Bio-Manguinhos/Fiocruz, Unico
laboratorio produtor de vacinas da América Latina pré-qualificado pela OMS.[76]

Conforme o parecer datado de 27 de setembro de 2021, feito em
atencdo a solicitacdo do Senador Fernando Bezerra Coelho, lider do Governo no
Senado, elaborado “pro bono” por quatro professores de direito constitucional e
direito administrativo: Dr. Ives Gandra da Silva Martins, Dra. Samantha Ribeiro
Meyer-Pflug Marques, Dr. Adilson Abreu Dallari e Dr. Dirceo Torrecillas Ramos,
como resposta ao questionamento de nimero “10. Em face das incertezas no
tocante a propria pandemia e aos meios para combaté-la, e considerando
os termos aparentemente leoninos da proposta da Pfizer, a demora na
contratacao pode ser havida como negligéncia ou inoperancia, ou, ao
contrario, configura atitude prudente e estritamente conforme a
legislacdo?”, tudo no bojo da Comissdo Parlamentar de Inquérito (CPI) da
Covid-19:

"E de se lembrar, por fim, que o surgimento da pandemia e a
desorientagdo mundial para combaté-la, assim como o tempo em que se
conviveu com ela sem vacinacdo, esta mesma sujeita a questionamentos de



10.

impossivel resposta imediata sobre eventuais efeitos colaterais futuros,
propiciaram o surgimento das mais variadas teorias sobre o melhor caminho
de erradica-la, ainda ndo se tendo encontrado o melhor remédio para
combaté-la, embora as vacinas surgidas sejam o primeiro passo.

Ndo se pode esquecer que a Pfizer, segundo os jornais, quando
impés clausulas que afetavam a soberania brasileira em seu contrato,
levando advogados publicos a ndo quererem se responsabilizar por eventuais
efeitos futuros, se gerassem um numero de acdes judiciais a serem
suportadas ndo pelo fabricante, mas pelo Brasil, demonstra quéo dificil foi o
periodo de negociacdo para aquela vacina, pois no “Episédio Pfizer”,
tanto os advogados publicos, quanto os advogados da Instituicdo
tinham razéo.

Os _publicos por ndo quererem se responsabilizar _se considerassem
legitimo _ser o Brasil obrigado a suportar milhares de ag¢bes no Exterior por
um_eventual “efeito talidomida” da vacina e os advogados da Pfizer, se o
efeito viesse ocorrer, por ter sido o fabricante obrigado a produzir a vacina
em velocidade de tempo desaconselhdvel por falta de testes no tempo, pois
eventuais agées poderiam representar a faléncia do laboratdrio.

Como se percebe, a incerteza e a necessidade de combate ao terrivel
mal foram os ingredientes desta luta, cujos resultados finais que, neste
momento, estamos vendo, nada obstante a tragédia de muitas mortes no
Brasil e no mundo, comegam a aparecer para tranquilidade da populagdo.”

“Por ultimo, verbera-se ferozmente a suposta demora na aquisicio de
vacinas, sendo que o ponto central estaria na intolerdvel recusa de
propostas feitas pela Pfizer. Como agora se sabe, o problema estava em
que as condicoes estabelecidas pelo laboratério eram incompativeis
com a legislacdo brasileira sobre licitacoes e contratacdées piiblicas. O
menor problema era o da dispensa de licitagdo, que se justificaria pelo
cardter emergencial, mas a legislagdo vigente ndo admitia o pagamento
antecipado, nem, muitissimo menos, a total irresponsabilidade do fornecedor
por eventuais efeitos danosos da vacina. Alegava a Pfizer que, dado o
carater excepcional e experimental da vacina, caberia ao governo
brasileiro assumir totalmente a responsabilidade por eventuais futuros
efeitos colaterais ou mesmo 6bitos que pudessem vir a ser causados,
ao longo do tempo, em decorréncia da vacina. Ou seja, o governo
brasileiro deveria arcar, ilimitadamente, com todas as

responsabilidades.

N&o sem razdo os 6rgdos de assessoramento juridico do governo federal
se manifestaram contra a aceitacdo das propostas. Certamente o Presidente
teria cometido crime de responsabilidade se formalizasse um contrato
indiscutivelmente ilegal. A Unica justificativa apresentada no arrazoado do
Prof. Reale Jr. é que outros paises haviam aceitado as mesmas condigées.
Sem comentarios. [...]

No caso especifico do atraso na contratacdo das vacinas do
laboratério Pfizer ficou clara a inviabilidade juridica da imediata
contratacdo, dado que as condicées propostas pelo fornecedor eram
totalmente incompativeis com a legislacdo que disciplina as licitacées e
contratagcdes publicas (Lei n° 8.666, de 21/06/93). Ndo ha omissdo no
cumprimento do dever quando a autoridade deixa de praticar o que é até
proibido por lei.[...]

10. Ndo houve negligéncia, mas, sim, o necessario cuidado em face
da legislacdo sobre licitacbes e contratacoes entdo vigente. Cabe
lembrar que a Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro -LINDB, em
sua redacdo atual, determina que se levem em consideragdo as
consequéncias praticas da decisdo e especial cuidado com peculiaridades do
caso.

Na verdade, o suporte legal para a contratacdo surgiu apenas com a
promulgacdo da Lei n°® 14.125, de 10/03/21, que estabeleceu medidas
excepcionais para a aquisicdo de vacinas, entre as quais o pagamento
antecipado e a ndo imposicdo de penalidades ao fornecedor.[77]" (grifos
aditados).

LINHA DO TEMPO DA CONTRATACAO DAS VACINAS PELO

MINISTERIO DA SAUDE — PRINCIPAIS MARCOS
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Info Butantan
Parceria com SINOVAC
Produgdo no Brasil

Oficio Butantan
12 Proposta — Importacio
60 mi doses 42 Tri 2020
Estudo fase Ill

aquisicio
Sol Dados Estudaos

04/AGO

* Reunidio virtual entre M3,
Fiocruz, Sinopharm
e China National
Pharmaceufical

up sobre o
esenvolimento da

wvacina e possibiidade
de parcenia com TECPAR
para realzar estudo

08/MAR

» Oficio do MS
a Embaixada da China
no Brasil manifestando int
erssse na aquisigdo de
30 mihdes
de doses da vacina para
o primeiro semesire de
2021.

clinico de fase Il no
Brasil.

SINOPHARM

* Nome da vacina: BBIBP-CorV

+  QOrigem da empresa: China

» Tecnologia: \Virus inativado

» NOmero de doses: 2 doses.

» Temperatura de conservagdo: 2 °C a 8°C.

+  Forma farmacéutica: Solucdo injetavel.

* Registro/autorizacdo Anvisa: Ndo iniciado.

+ Sem representante no Brasil

» Status atual: MS formalizou interesse na compra de 30 milhdes de doses da vacina.
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MODERNA

* Nome da vacina: mRNA-1273.
Origem da empresa: Estados Unidos.
Tecnologia: Acido Nucleico [RNA).
*  MNimero de doses: 2 doses.
Temperatura de conservagdo: -20°C. Ap6s descongelada pode ser amazenada de 2° a 8°C por até 30 dias.

Forma Farmacéutica: Liquida e ndo precisa de diluente. Doses acabadas no frasceo, prontas para aplicagdo.
Suspensdo injetavel.

Registro/autorizacdo Anvisa: Nao iniclado.
+ Sem representante no Brasil
Termo de Confidencialidade: fimado.
Status atual: Inteng@o de compra de 30 milhdes de doses pelo M3,

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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