SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador CONFUCIO MOURA

PARECER N* ,DE 2021

De PLENARIO, sobre o Projeto de Lei de
Conversao n° 43, de 2020, orindo da Medida
Provisoria n® 1.003, de 2020, que autoriza o Poder
Executivo federal a aderir ao Instrumento de
Acesso Global de Vacinas covid-19 — Covax
Facility.

Relator: Senador CONFUCIO MOURA

I - RELATORIO

Vem ao exame do Plenario o Projeto de Lei de Conversao
(PLV) n° 43, de 2020, oriundo da Medida Provisoria (MPV) n° 1.003, de
2020, que autoriza o Poder Executivo federal a aderir ao Instrumento de
Acesso Global de Vacinas covid-19 — Covax Facility.

O art. 1° enuncia o objeto da futura lei.

O art. 2° autoriza o Poder Executivo federal a aderir ao
Instrumento de Acesso Global de Vacinas covid-19 — Covax Facility,
admmistrado pela Alianca Gavi (Gavi Alliance), para adquirir vacinas
seguras e eficazes contra a covid-19.

Esclarece que a adesdao ao Covax Facility e a aquisicao de
vacinas serdo regidas pelas normas contratuais estabelecidas pela propria
Alianga Gavi, inclusive as relativas a responsabilidade das partes, nio
aplicaveis as disposigdes daLei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, inclusive
arealizacao de procedimentos licitatorios, e daLei n® 10.742, de 6 de outubro
de 2003, bem como de outras normas em contrario, ressalvadas as previstas
no proprio texto do PLV.
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Destaca ainda que a adesdo ao Covax Facility realizar-se-4 por
acordo de compromisso, namodalidade de acordo de compra opcional, e por
contratos de aquisicao dele decorrentes, e que a adesdo nao implicard a
obrigatoriedade da aquisicao das vacinas, que dependera de andlise técnica
¢ financeira para cada caso, bem como nao prejudicard a adesao do Brasil a
outros mecanismos para a aquisicao de vacinas nem a aquisicao destas por
outras formas.

O art. 3° reza que o Executivo devera adquirir e distribuir aos
Estados, ao Distrito Federal (DF) e aos Municipios vacinas contra a covid-19
registradas na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) ou que
tenham autorizacdo excepcional e tempordria para a importagdo e a
distribuigdo, na forma da lei, observados alegislagdo vigente e os elementos
técnicos referentes a escolha quanto a op¢ao de compra por meio do Covax
Facility, a justificativa do preco e ao atendimento as exigéncias sanitarias.

O art. 4° estabelece que o Miistério da Saude publicara
periodicamente na internet a relagdo de vacinas adquiridas, o laboratorio de
origem, os custos despendidos, os grupos elegiveis ¢ a regido de imunizagao,
bem como outras informagdes importantes sobre as vacinas € o processo de
vacinagao.

O art. 5° dispde que a Anvisa concederd autorizagdo temporaria
de uso emergencial para a importagao, a distribuicdo ¢ o uso de vacinas
contra a covid-19 pela Unido, pelos Estados, pelo DF e pelos Municipios,
em até¢ 5 (cinco) dias apds a submissao do pedido, dispensada a autorizagao
de qualquer outro 6rgdo da administragdo publica, e desde que pelo menos
uma das autoridades sanitarias estrangeiras relacionadas no dispositivo tenha
aprovado a vacina e autorizado sua utilizagdo em seus respectivos paises.

Aduz que essa autorizagdo temporaria observard as mesmas
condigdes do registro e da autorizacdo de uso concedidos pela autoridade
sanitaria estrangeira, devendo o fabricante comprometer-se a concluir os
estudos clinicos em curso, e sera valida enquanto perdurar a emergéncia em
saude publica decorrente da covid-19.
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Expressa que a aquisigdo de vacinas pela iniciativa privada
dependera de prévia autorizagdo da Anvisa e do Ministério da Satde, desde
que assegurados o monitoramento ¢ a rastreabilidade.

O art. 6° dispde que as vacinas serdo incluidas automaticamente
no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a covid-19, ou
naquele que o suceder.

O art. 7° prevé a imunizagdo contraa covid-19 serd coordenada
pelo Ministério da Satde, ouvidos o Conselho Nacional de Secretarios de
Satde (Conass) e o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(Conasems), observadas também as orientagdes relacionadas no artigo. Aduz
que, em caso de omissdo ou de coordenacdo madequada das agdes de
imuniza¢do pelo Ministério da Saude, os Estados e o DF ficardo autorizados
a adotar, no ambito de suas competéncias, as medidas necessarias a
imunizacdo de suas respectivas populacdes, cabendo a Unido a
responsabilidade pelas despesas incorridas para essa finalidade.

O art. 8° estabelece que as despesas paraaaquisicdo das vacinas
do Covax Facility, bem como de outras vacinas com autorizacdo de uso
emergencial e temporario ou registro definitivo concedido pela Anvisa,
correrdo a conta do crédito extraordinario aberto pela MPV n° 1.004, de 24
de setembro de 2020, e de recursos orcamentarios do Ministério da Satde
consignados ao Programa Nacional de Imunizacdes ¢ a outras acoes
or¢amentarias. Acrescenta que os recursos destmados ao Covax Facility
poderdo englobar o custo de compra de vacinas, eventuais tributos
associados, o prémio de acesso, amitigacdo de risco € os custos operacionais
do referido instrumento, inclusive por meio de taxa de administragao.

O art. 9° autoriza o Executivo a celebrar contratos ou
instrumentos congéneres para aquisi¢ao de insumos € vacinas contraa covid-
19 antes do registro sanitario ou da autorizacdo temporaria de uso

emergencial, nao aplicadas a Lei n° 8.666, de 1993, a Lei n® 10.742, de 2003,
nem outras normas em contrario, ressalvadas as previstas no proprio PLV.

Destaca que o contrato devera prever as clausulas
imprescindiveis a regular execu¢do do ajuste, notadamente as que
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estabelecam o regime de execugdo, o prego, as condigdes de pagamento, o
pagamento antecipado, nos termos da Lei n° 14.065, de 30 de setembro de
2020, inclusive com possibilidade de perda, as garantias, o direito material
aplicavel, as responsabilidades das partes, o foro, as penalidades, os casos de
rescisdo, a data e a taxa de cambio para conversao.

O art. 10 esclarece que o Ministério da Satde e o Ministério das
Relagcdes Exteriores adotardo as medidas necessarias para a execugdao do
disposto na futura lei, no ambito de suas respectivas competéncias.

O art. 11 isenta os imunizantes autorizados em carater
emergencial e experimental de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) para fins de aplicagcdo na populagdo, durante o periodo declarado de
Emergéncia de Saude Publica, em situagdes que demandem o emprego
urgente de medidas de prevengao, de controle e de contengao deriscos, danos
¢ agravos a saude.

Finalmente, o art. 12 prevé o inicio da vigéncia da futura lei na
data de sua publicagao.

Por meio da Exposigao de Motivos Interministerial (EMI) n°
00033/2020 MS AGU MRE, que acompanha a MPV, o Governo federal
esclarece que o Covax Facility ¢ uma miciativa apoiada pela Organizacao
Mundial de Saide (OMS) e administrada pela Alianca Gavi (Gavi Alliance).

Relembra que vivenciamos uma crise sanitaria mundial sem
precedentes, causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), e que a covid-
19 ¢ a maior pandemia da historia recente da humanidade, j4 tendo
ocasionado mais de 29,7 milhdes de casos confirmados no mundo. Aduz que
a doenca, por sua alta transmissibilidade, mostrapotencial para se disseminar
de forma exponencial, o que demanda a necessidade crescente de testes de
diagnosticos, leitos hospitalares, leitos de UTT e tratamentos de suporte e de
medicamentos.

Por isso, argumenta o Governo que apenas uma vacina eficaz
serd capaz de interromper o avango da doenga, permitir a retomada completa
das atividades econdmicas e evitar novos Obitos no Pais. Acrescenta que, no
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que tange a imunizacdo da populagdo, a Covax Facility tem como objetivo
acelerar o desenvolvimento e a fabricagdo de vacinas contra a covid-19
seguras ¢ eficazes, de modo a proporcionar o acesso igualitirio a todos os
paises aderentes a iniciativa.

Declara que o Covax Facility, para garantir o percentual ideal
da imunizagao global, objetiva associar o pool de demanda ao pool de oferta.
Com isso, por um lado, busca evitar a concorréncia entre Estados nacionais
€ promover acesso equitativo entre os integrantes da iniciativa e, por outro,
assegura as empresas farmacéuticas acesso a mercado com demanda
garantida e recursos antecipados que permitam a aceleragdo no processo de
P&D (pesquisa e desenvolvimento) e instalagdo de capacidade de produgdo
das vacias. Cabera ao Covax Facility negociar com os fabricantes o acesso
as doses das vacinas em volumes especificados, os cronogramas de entrega
€ 0S precos.

O Governo informa que a adesao do Brasil ao Covax Facility
possibilitard ao pais a compra de vacinas para garantir a imunizagdo de 10%
(dez por cento) da sua populagdo até o final de 2021, o que permitira a
imunizacdo de populagdes consideradas prioritarias. Adita que a citada
adesdo ¢ mais uma das agdes do governo na busca por vacinas seguras €
eficazes contra a covid-19, sendo muitas as vantagens da participacao
brasileira no acordo, como amitigacdo de riscos, emcendrio de alta incerteza
sobre vacinas contra a covid-19, o potencial para negociar melhores termos
com multiplas empresas e melhores condi¢cdes para garantir determinado
nivel de acesso a doses, em cendrio de intensa competi¢ao.

Esclarece que, em razdo do modelo inédito do Instrumento
Covax Facility, € necessario ajustar o ordenamento juridico para possibilitar
que seja feita a adesdo do Brasil, afastando a Lei n°® 8.666, de 1993, e de
outras normas em contrario, ja que ndo se trata de uma compra nos moldes
previstos nesses normativos. Desse modo, a adesdao do Brasil ao Covax
Facility e a aquisicdo de vacinas por meio desse instrumento observarao as
normas contratuais estabelecidas pela propria Alianga Gavi, com a dispensa
de procedimentos licitatorios, a qual alcangara também as aquisi¢des futuras
decorrentes do acordo, porém sem a dispensa de andlise dos elementos
técnicos referentes a escolha e a opg¢ao de compra por meio do Covax
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Facility, que devera conter a justificativa do pregco ¢ o atendimento as
exigéncias sanitarias.

Ressalta que a adesdo ao Covax Facility ndo impedira que o
Brasil realize posteriormente acordos bilaterais com outras empresas
biofarmacéuticas produtoras de vacinas contra a covid-19 que nio estejam
contempladas pela miciativa global, nem tampouco mmpedird que as
iniciativas  j& realizadas pelo FEstado Brasileiro com empresas
biofarmac€uticas que fazem parte da imiciativa global tenham
prosseguimento.

Apresenta como pressupostos de relevancia e urgéncia para a
edicdo da MPV toda a situacdo de crise sanitdria mundial e nacional,
demonstrada no estado de emergéncia internacional e doméstico decorrente
da covid-19, bem como a necessidade urgente e premente da realizacdo de
Iniciativas que garantam a imunizagao dapopulagdo. Registra que a urgéncia
também se evidencia pela data de término do prazo previsto pela Alianga
Gavi para a adesdo do Brasil ao Instrumento Covax Facility, em 25 de
setembro de 2020.

Finalmente, esclarece que os recursos necessarios a adesao
brasileira ao acordo, estimados em pouco mais de R$ 2,5 bilhdes sao
correspondentes a0 pagamento inicial de R$ 711,7 milhdes, a garantia
financeira de R$ 91,8 milhdes e ao pagamento adicional de
aproximadamente R$ 1,7 bilhdo para acesso as doses de vacina pormeio do
Instrumento Covax Facility.

No prazo regimental, foram apresentadas vinte emendas a
MPV. A matéria foi aprovada pela Camara dos Deputados em 18 de
dezembro de 2020, tendo o PLV acolhido parcialmente as den’s 2, 5, 10, 15
e 16 e incorporado outras alteragdes, resultando no regramento ja descrito
acima.

No Senado Federal, foram apresentadas as Emendas n°s 21-
PLEN a 27-PLEN, descritas e analisadas adiante.
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II - ANALISE

Nos termos do Ato Conjunto das Mesas da Camara dos
Deputados ¢ do Senado Federal n° 1, de 2020, cabe ao Plendrio, em
substituicdo a Comissdo Mista, emitir parecer sobre a presente matéria.

Nao ha vicios de constitucionalidade. Os pressupostos de
relevancia e urgéncia estdo atendidos, a matéria ndo € vedada ao tratamento
em medida provisoria nem conflita com nenhum dispositivo constitucional.
De qualquer modo, por precaugdo, para evitar questionamentos futuros
quanto a vicios de iniciativa das inovagdes do PLV, propomos as emendas
de redagao ao final elencadas. Nao ha tampouco problemas de juridicidade,
regimentalidade ou técnica legislativa.

A adequacdo orcamentaria e financeira € contemplada pelo
crédito extraordinario decorrente da MPV n° 1.004, de 2020, bem como pela
previsao de que os recursos orcamentdrios do Programa Nacional de
Imunizagdes e de outras acoes or¢camentarias serdo destinados a aquisicao
das vacinas. Além disso, a Nota Técnica n° 88, de 2020, da Consultoria de
Orcamento e Fiscalizagdo Financeira da Camara dos Deputados concluiuque
a MPV n° 1.003, de 2020, atende a legislagao aplicavel sob o ponto de vista
da adequacado orcamentaria e financeira.

De qualquer modo, a MPV n° 1.003, de 2020, bem como seu
respectivo PLV, insere-se entre as medidas temporarias emergenciais em
razao da pandemia de covid-19, tendo sido editada durante o periodo de
calamidade publica reconhecido pelo Decreto Legislativo n® 6, de 20 de
mar¢o de 2020, que autorizou a flexibilizagdo das normas or¢amentarias e
financeiras, bem como durante a vigéncia da Emenda Constitucional n° 106,
de 7 de maio de 2020 (Or¢amento de Guerra), a qual previu, entre outras
medidas, que, desde que ndo mpliquem despesa permanente, os atos do
Executivo de enfrentamento da calamidade da covid-19 e de suas
consequéncias sociais € economicas, com vigéncia e efeitos restritos a sua
duragao, ficariam dispensados daobservancia das limitagdes legais quanto a
criagdo, a expansdao ou ao aperfeicoamento de agdo governamental que
acarrete aumento de despesae a concessdo oua ampliacdo de incentivo ou
beneficio de natureza tributdria da qual decorra rentincia de receita.
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Vale lembrar ainda que a Lei Complementar n° 173, de 27 de
maio de 2020, que estabelece o Programa Federativo de Enfrentamento ao
Coronavirus SARS-CoV-2 (covid-19), alterou o art. 65 da Lei
Complementar n° 101, de 4 de maio de2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal
— LRF), para afastar condigdes e vedagdes previstas para aumento da
despesa, desde que esta seja destinada ao combate a calamidade publica.

Quanto ao mérito, somos pela aprovacao da matéria. A adesao
ao Covax Facility ¢ uma importante medida para assegurar um nimero
adequado de vacinas contra a covid-19 para a populagdo, que contard com
mecanismos de negociacao coletiva de precos que provavelmente os tornara
vantajosos.

De fato, em todo o mundo, existe uma corrida cientifica e
tecnologica para que a maior quantidade de formulagdes seja desenvolvida e
esteja disponivel no menor prazo possivel, obedecendo-se aos requisitos
indispensaveis de efetividade e seguranca.

Virios paises, incluindo o Brasil, miciaram a vacinacdo de suas
populagdes, em razao de terem negociado a compra de grandes lotes de tais
imunobioldgicos antes mesmo de serem fabricados, pois especialistas € a
propria industria envolvida na producao ja presumiam que a oferta inicial
desses insumos ndo conseguiria atender a grande demanda mundial, gerando
concorréncia acirrada para a sua aquisi¢ao.

Seguindo a logica de mercado, os paises que possuem maior
capacidade economica tém utilizado sua vantagem para adquirir grande
quantidade de doses de vacina, enquanto varias outras nagdes ainda nao
possuem acesso a ela.

Para tentar atenuar esse problema mercadologico € promover
uma distribuicdo mais equitativa dos lotes de vacinas produzidas entre os
paises, surgiu a iniciativa Covax, coordenada pela Alianca Gavi (Gavi
Alliance'), a Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI) e a
Organizacao Mundial da Satde (OMS).

! Anteriormente chamada de Global Alliance for Vaccines and Imunization (GAVI).
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A Covax Facility ¢ uma plataforma colaborativa financiada
pelos paises que a ela aderirem, a qual apoia a pesquisa, o desenvolvimento
¢ a fabricagdo de uma ampla gama de vacinas candidatas contra a covid-19,
além de negociar seus pregos.

A ideia principal de seu funcionamento € reunir os recursos de
seus colaboradores para financiar simultaneamente varios projetos de
desenvolvimento devacina contraa covid-19 — monitorando os que sdo mais
promissores, a partir da apresentagdo de evidéncias cientificas — e também
custear a ampliagdo da capacidade produtiva desses desenvolvedores, para
que se aumente a chance de sucesso de obtengao desses imunizantes, com a
rapida produgao de um niimero adequado de doses.

Em troca, os paises que aderirem ao Covax Facility garantem
uma quantidade de doses para atender até 20% de suas respectivas
populagdes, percentual que geralmente ¢ suficiente para imunizar
profissionais de saude e grupos com maior risco de letalidade pela doenca.

A mtegracdo do Brasil com instituigbes de prestigio
internacional, como a Alianca Gavi ¢ a OMS, deve ser vista de maneira
positiva. Alidas, segundo a OMS, em setembro de 2020, mais de 170 paises
ja haviam aderido a miciativa Covax.

Assim, parece evidente que a miciativa ¢ fundamental para
garantir o acesso da populagdo as doses das vacinas que venham a ser
desenvolvidas pelo empreendimento, que contara com mecanismos de
negociacao coletiva de precos que provavelmente os tornara vantajosos para
os paises aderentes.

No tocante a forma de contratacao utilizada, isto €, o acordo de
compromisso, na modalidade de acordo de compra opcional, o PLV esta
apenas adotando uma das modalidades oferecidas pelo proprio Covax
Facility, o que ocorre de forma padronizada para todos os paises
participantes. E verdade que o afastamento total das leis de licitagio pode
gerar certo vacuo normativo, mas os contratos celebrados poderao suprir
eventuais lacunas, de modo a garantir a necessaria seguranga juridica a
aquisi¢do das vacinas.
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A modalidade escolhida pelo Governo federal para a aquisi¢cao
de um nimero de doses correspondente a 10% dos brasileiros proporciona
maior flexibilidade para que o Pais também celebre acordos diretamente com
outros fabricantes de imunizantes, embora isso implique um maior
pagamento adiantado pordose ao Covax Facility. No entanto, a Alianca Gavi
garante que o custo final da vacina serda o mesmo nas duas modalidades de
participagdo da iniciativa existentes.

As medidas adicionadas ao PLV cuidam de atribuir a Unido a
competéncia de custear € coordenar as agdes necessarias para a imunizagao
da populacao contra a covid-19, responsabilidades que ja sdo do Ministério
da Saude, de acordo com a legislagdo vigente relacionada ao Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI).

Ademais, amplia o rol de autoridades sanitarias internacionais
cujo registro de vacinas serd reconhecido ou aproveitado no Brasil, que passa
a abarcar também as autorizacOes expedidas pelo 6rgdao competente do
Canad4, Reino Unido, Coreia do Sul, Russia e Argentina, além daquelas de
paises antes previstas — pertencentes aos Estados Unidos, Unido Europeia,
Japao e China —na Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispoe sobre
as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de

importdncia internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto
de 2019.

Tal medida contribui para que a Anvisa possuapermissao legal
para proceder a autorizacdo de um conjunto abrangente de vacinas aprovadas
no estrangeiro, aproveitando-se do trabalho de agéncias sanitarias
reconhecidas internacionalmente.

O PLV também autoriza o Executivo federal, por meio do art.
9°, a celebrar contratos para aquisicao de vacinas contra a covid-19 antes do
registro sanitario ou mesmo da autorizacdo temporaria de uso emergencial,
sem necessidade de licitagdo e com possibilidade de pagamento antecipado.

Diante da grande demanda pelos imunizantes contraa covid-19,
essa previsao ¢ importante para que o Governo federal possa negociar e
garantir antecipadamente, antes mesmo da eventual expedicdo do registro
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sanitario, a aquisi¢ao de doses de vacinas, quando sua formulagao se mostrar
promissora quanto a eficicia e a seguranga, requisitos bdsicos para a
posterior concessao do registro.

Assim sendo, consideramos que as disposi¢oes adicionadas pelo
PLV ao texto da MPV sdo benéficas e estdo em harmonia, inclusive, coma
legislagdao vigente.

Por outro lado, a mser¢do no PLV de obrigagdo a o6rgdo
especifico integrante do Poder Executivo por meio de emenda parlamentar
pode ser considerada ofensiva ao principio da separagao dos Poderes. Assim,
para evitar questionamentos quanto a eventual vicio de iniciativa, propomos
ao final algumas emendas de redac¢io aos dispositivos do PLV que
acrescentaram competéncias a 6rgdos ou entidades do Executivo, apenas
para que disponham que a Unido, como um todo, exercerd as competéncias
previstas para o enfrentamento da pandemia, podendo o regulamento definir
posteriormente as unidades do Governo que efetivardo as determinagoes,
como a Anvisa € 0 Ministério da Saude.

Por suavez, o art. 5°, § 2°, do PLV faz referéncia ao Decreto n°
7.616, de 17 de novembro de 2011, vinculando a validade da autorizacao
temporaria concedidapela Anvisa a periodo de tempo instituido e delimitad o
porato do Poder Executivo. Todavia, pode ser visto como defeito de técnica
legislativa referenciar atos infralegais em lei, pois isso pode gerar a discussao
sobre a eventual legalizacdo do teor do ato referenciado. Desse modo,
propomos também uma emenda de reda¢io para suprimir essa referéncia.

Noutro giro, o caput do art. 5° do PLV ndo deixa explicito que
a permissao de agéncia estrangeira para o uso de vacinas, a ser aceita pela
Anvisa, pode ocorrer tanto na modalidade de registro definitivo ouno regime
de autorizagdo temporaria de uso emergencial. Para ndo haver duvidas
quanto a interpretacdo das intencdes do PLV, que pretende flexibilizar e
acelerar a aprovacao de vacinas junto a Anvisa, propomos, por meio de
emenda de redacio, inscrever no dispositivo que a autorizagdo de uso
advinda de agéncia de outro pais sera aceita nas duas modalidades
mencionadas.
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A Emenda n® 21-PLEN, da Senadora Leila Barros, propde que
o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagcdo contra a covid-19
inclua obrigatoriamente a imunizagdo das delegacdes brasileiras que
participardo dos Jogos Olimpicos e Paralimpicos a serem realizados no Japao
em 2021, e de suas comissoes técnicas, em tempo apropriado, antes da data
de micio da realizagdo desses eventos, com possibilidade de que essa

vacinacdo seja feita comrecursos privados, mediante autorizagdo do Poder
Publico.

Apesar dos méritos da emenda, optamos por sua rejeigao, visto
que o texto do PLV nem sequer especifica quais grupos de risco para covid-
19 serdo abrangidos pelo Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao
contra a covid-19. Se esse detalhamento nao foi realizado nem mesmo para
as pessoas priorizadas, nao se deve defini-lo para uma categoria especifica.
Ademais, o § 3° do art. 5° do PLV ja prevé, mediante prévia autorizagao da
Anvisa e do Mmistério da Saude, a aquisicdo de vacinas pela iniciativa
privada, bastando ao Comité Olimpico Brasileiro ou outras confederacgdes
esportivas buscar essa alternativa junto aos 6rgaos competentes.

A Emenda n°® 22-PLEN, da SenadoraRose de Freitas, prevé que
a Unido devera adotar medidas para a facilitacdo de acesso a aquisigao e a
produgao de vacinas pelos fornecedores publicos e privados, a simplificagao
da burocratizacdo de registros e autorizagdes e a ampliacdo do acesso a
imuniza¢cao a toda a populagao brasileira. A emenda prevé a facilitacdo de
acesso a aquisi¢ao e a producgdo de vacinas pela rede privada, como refor¢o
a oferta publica, desde que sem prejuizo do estoque fornecido pelo Sistema
Unico de Satde (SUS).

Na verdade, a Unido ja vem adotando, ao longo dos tultimos
meses, por meio de medidas provisorias, leis e regulamentos, diversos
procedimentos e protocolos paraampliar e facilitar o acesso dapopulagdo as
vacinas contra a covid-19, inclusive a simplificagdo de registros e
autorizagdes na Anvisa, ndo havendo, assim, necessidade de prever tal
questao no PLV.

Outro efeito da emenda seria autorizar a aquisicdo dos

imunizantes pela iniciativa privada. A discussdo € pertinente ¢ o Governo
federal estd em tratativas com os laboratorios particulares para a efetivacao
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dessa autorizagdo, sem prejuizo a vacinagdo pelo SUS. Nesse sentido,
conforme mencionado, o art. 5°, § 3°, do PLV ja prevé a possibilidade de
aquisicao de vacinas pela iniciativa privada, caso haja a prévia autorizagao
da Anvisa e do Miistério da Satde, assegurados o monitoramento € a
rastreabilidade. Desse modo, entendemos desnecessario incluir o previsto na
emenda, razdo pela qual deixamos de acolhé-la.

A Emenda n® 23-PLEN, de autoria do Senador Rogério
Carvalho, adiciona ao PLV quatro artigos que estabelecem prazo de 72
(setenta e duas) horas para que a Anvisa autorize a importagdo ¢ a
distribuigdo de quaisquer materiais, medicamentos, vacinas, equipamentos e
mmsumos da area de saiude essenciais para o combate a pandemia da covid-
19, desde que tenham obtido permissdo de uso nos Estados Unidos, Unido
Europeia, Japao, China, Argentina, Chile ou México. Em caso de perda do
prazo pela Agéncia, a autorizacdo seria concedida automaticamente.

Essa emenda ndo foi aproveitada porque ampliaria o escopo do
PLV, que se concentra apenas na regulamentacdo das vacinas contraa covid-
19, e também porque praticamente repete o teor de disposi¢des constantes
no art. 3° da Lei n® 13.979, de 2020, que estdo em vigor em razao de decisdo
proferida pelo Supremo Tribunal Federal no ambito da A¢do Direta de
Inconstitucionalidade n° 6.625 MC/DF.

A Emenda n° 24-PLEN, do Senador Rodrigo Cunha, pretende
que sejam definidos em regulamento os critérios do processo de distribuigao
das vacinas e dos insumos aos entes subnacionais, com a exigéncia de que
seja observada a equidade nessa distribuicdo. Nao obstante o mérito da
proposi¢ao, o Executivo ja pode, independentemente de previsao legal,
regulamentar as leis de combate a pandemia, estabelecendo esses critérios,
sendo certo que a equidade da distribuicdo serd um dos critérios
contemplados pelo regulamento, ante toda a fiscalizacdo da midia, da
sociedade e do proprio Congresso Nacional sobre as atividades de combate
ao coronavirus. Sendo assim, entendemos desnecessaria a inclusao dessa
emenda.

A Emenda n° 25-PLEN, do Senador Rodrigo Cunha, diminui o
prazo para que a Anvisa conceda autorizagao temporaria de uso emergencial
de vacinas que tenham obtido permissdo das agéncias sanitarias de outros
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paises, paraque seja de 72 (setenta e duas) horas apos a submissao do pedido,
em lugar dos cinco dias previstos pelo PLV. Nao acatamos essa proposta
porque a lista de autoridades internacionais abrangidas pelo PLV — descrita
nos incisos de seu art. 5° — ¢ grande e diversa, razdo pela qual o prazo
definido deve atender a busca de informagdes e esclarecimentos junto a
qualquer uma delas. Ademais, a analise dos documentos expedidos por essas
agéncias, alguns deles escritos em outras linguas e em formatos muito
diferentes, demanda criteriosa apreciacao dos técnicos, de modo que o prazo
proposto pelo PLV ¢ adequado a exigéncia do trabalho requerido a Anvisa.

A Emenda n° 26-PLEN, também do Senador Rodrigo Cunha, ¢
meramente de redacio, pois apenas busca esclarecer que os municipios
também sdo entes autorizados, no ambito de suas competéncias, a adotar as
medidas necessdrias com vistas a imunizagdo de suas respectivas
populagdes, em caso de omissao oude coordenacao inadequada das agdes de
imunizacdo de competéncia da Unido.

Nao ha duvida de que os municipios sdo entes federativos
detentores da mesma autonomia politica que ¢ atribuida aos estados e ao
Distrito Federal. Sendo assim, ¢ natural que também eles possam atuar, em
caso de omissdao da Unido, para promover a vacinagao de suas populagoes,
promovendo, se necessario, a coordenacao necessaria com 0s respectivos
estados, a fim de evitar duplicidade de esforcos. Por isso, acolhemos a
emenda.

A Emenda n° 27-PLEN, do Senador Carlos Portinho, pretende
que a eventual omissdo ou coordenagdo madequada das agdes de imunizagao
por parte da Unido deva ser reconhecida pela Comissdo Mista de
acompanhamento das medidas relacionadas a emergéncia de satde publica
relacionada ao coronavirus, a fim de evitar subjetivismos dos gestores
estaduais, que poderiam simplesmente alegar que o trabalho da Unido ¢
msuficiente para realizar diretamente a compra de imunizantes, com a
consequente exigéncia de que a Unido custeasse a aquisicao desses insumos.

Embora meritoria, temos que o Decreto Legislativo n°® 6, de
2020, que constituiu a referida Comissao, exauriu-se em 31/12/2020, nao
sendo possivel, no momento, prever que tal colegiado exercera essa
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atividade, ante o encerramento da eficacia do Decreto Legislativo. Porisso,
nao acolhemos a emenda.

I - VOTO

Ante o exposto, nosso voto € pela constitucionalidade,
juridicidade, regimentalidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei de
Conversao n°® 43, de 2020, e, no mérito, pela sua aprovagao, com a rejeicao
das Emendas n® 21-PLEN a n° 25-PLEN, a aprovagdo da Emenda n°® 26-
PLEN (de reda¢do), a rejeicao da Emenda n° 27-PLEN e a aprovacao das
emendas de redacdo a seguir.

EMENDAN® - PLEN (DE REDACAO)

Dé-se ao caputdo art. 3° do Projeto de Lei de Conversao n° 43,
de 2020, a seguinte redagao:

“Art. 3° A Unido devera adquirir e distribuir aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios vacinas contra a covid-19 registradas na
Agéncia Nacional de Vigildincia Sanitdria (Anvisa) ou que tenham
autorizagdo excepcional e temporaria para a importacao e a distribuigao,
na forma da lei.

EMENDAN® - PLEN (DE REDACAO)

Dé-se ao art. 4° do Projeto de Lei de Conversdo n° 43, de 2020,
a seguinte redagao:

“Art. 4° A Unido publicard periodicamente nos seus sitios
mstitucionais na mternet a relagdo do quantitativo de vacinas adquiridas,
o laboratorio de origem, os custos despendidos, os grupos elegiveis e a
regido onde ocorreu ou ocorrera a imunizac¢do, ainformacdo e o percentual
sobre o atingimento da meta de vacinagdo, bem como os dados sobre a
aquisicdo, o estoque e a distribui¢cdo dos insumos necessarios a aplicacdo
das vacinas.”
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EMENDA N° — PLEN (DE REDACAO)

Dé-se ao art. 5° do Projeto de Lei de Conversao n° 43, de 2020,
a seguinte redagao:

“Art. 5° A Unido concedera autorizacdo temporaria de uso
emergencial para a importacdo, a distribuicdo e o uso de qualquer vacina
contra a covid-19 pela Unido, pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios, em até 5 (cinco) dias apos a submissdo do pedido, dispensada
a autorizacdo de qualquer outro 6rgdo da administragdo publica direta ou
mndireta, e desde que pelo menos uma das seguintes autoridades sanitarias
estrangeiras tenha aprovado a vacina e autorizado sua utilizagdo, em
carater temporario emergencial ou definitivo, em seus respectivos
paises:

§ 2° A autorizagdo temporaria de que trata o caput deste artigo
sera valida enquanto perdurar a Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional (Espin) em decorréncia da infec¢do humana pelo
novo coronavirus (SARS-CoV-2).

§ 3° A aquisicdo de vacinas pela miciativa privada para
enfrentamento da covid-19 dependerd de prévia autorizagdo da Unido,
desde que assegurados o monitoramento e a rastreabilidade.”

EMENDAN® - PLEN (DE REDACAO)

Dé-se ao art. 6° do Projeto de Lei de Conversado n° 43, de 2020,
a seguinte redagao:

“Art. 6° As vacinas contra a covid-19 adquiridas na forma do art.
3° desta Lei serdo incluidas automaticamente no Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a covid-19, ou naquele que o
suceder.

EMENDAN® - PLEN (DE REDACAO)

Dé-se ao art. 7° do Projeto de Lei de Conversdo n° 43, de 2020,
a seguinte redagao:
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“Art. 7° Para o enfrentamento da Espin referida no § 2° do art. 5°
desta Lei, a imunizagdo contra a covid-19 serd coordenada pela Unido,
observadas as seguintes orientacdes:

§ 2° No caso de omiss@o ou de coordenagdo inadequada das agdes
de imuniza¢do de competéncia da Unido referidas neste artigo, ficam os
Estados, os Municipios e o Distrito Federal autorizados, no ambito de suas
competéncias, aadotar as medidas necessarias com vistas a imunizacdao de
suas respectivas populagdes, e cabera a Unido aresponsabilidade por todas
as despesas incorridas para essa finalidade.”

EMENDAN® - PLEN (DE REDACAO)

Dé-se ao caputdo art. 8° do Projeto de Lei de Conversao n° 43,

de 2020, a seguinte redacao:

“Art. 8° As despesas para a aquisicdo das vacinas contra a covid-
19 decorrentes do mstrumento Covax Facility, bem como a de outras
vacinas que tenham autorizagdo de uso emergencial e temporario ou que
tenham registros definitivos concedidos pela Unifo, correrdo a conta de:

EMENDAN® - PLEN (DE REDACAO)

Dé-se ao caputdo art. 9° do Projeto de Lei de Conversao n° 43,

de 2020, a seguinte redagao:

lo-mi2021-00308

“Art. 9° Fica a Unido autorizado a celebrar contratos ou outros
instrumentos congéneres para aquisicdo de nsumos e de vacinas contra a
covid-19 antes do registro sanitdrio ou da autorizagdo temporaria de uso
emergencial, ndo aplicadas as disposi¢cdes das Leis n°s 8.666, de 21 de
junho de 1993, e 10.742, de 6 de outubro de 2003, e de outras normas em
contrario, ressalvadas as previstas nesta Lei
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Sala das Sessoes,

, Presidente

, Relator
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