PARECER N° |, DE 2020

Da Comissao Diretora, sobre o Requerimento n°
2.078, de 2020, do Senador Humberto Costa e do
Senador Paulo Paim, que visa a obter, do
Ministro de Estado da Saude, informagdes a
respeito da vacinagdo contra a covid-19.

Relator: Senador

I - RELATORIO

Com fundamento no art. 216 do Regimento Interno do Senado
Federal, combinado com o art. 50, § 2° da Constituicdo Federal, os
Senadores Humberto Costa ¢ Paulo Paim encaminharam a Mesa o
Requerimento n°® 2.078, de 2020, que solicita ao Ministro de Estado da
Saude informacdes sobre vacinas contra a covid-19.

Os questionamentos formulados pelos parlamentares sdo os
seguintes:

1. Sobre os ensaios clinicos aprovados pela Comissdao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) ¢ pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) que estudam a eficacia e
seguranga de vacinas contra o virus causador da covid-19, o SARS-
CoV-2, quais os prazos de conclusdo dessas pesquisas e do
consequente registro dos produtos que se mostrarem eficazes e
seguros?

2. O Ministério da Saude busca articulagdo para a licenca
compulsoria de vacinas e medicamentos relacionados a pandemia?
Nesse tema, o0 MS apoia o PL 1462/2020, que trata dessas licengas
compulsorias?

3. Quais medidas o Ministério da Satude estd adotando para
agilizar o processo de registro junto a Anvisa das vacinas que se
mostrarem eficazes e seguras pelos ensaios clinicos de fase I11?

4. Como estd o planejamento do Ministério da Saude na
aquisi¢do e producdo das vacinas aprovadas e registradas no Pais?
O MS estd em negociagdo com todas as empresas/laboratorios que



tem seus ensaios aprovados pela CONEP e/ou ANVISA, para ter
algum protagonismo nas aquisi¢des? Se sim, descreva as etapas
previstas dessas negociagdes.

5. Qual a capacidade dos laboratérios nacionais, publicos e
privados, para a produgdo dessas vacinas? Pretende-se realizar
parcerias para transferéncia de tecnologia para os laboratorios
publicos?

6. Especificamente sobre a vacina desenvolvida pela
Universidade de Oxford, que ¢ objeto de parceria entre a Fiocruz e
o laboratorio AstraZeneca, o que o acordo firmado entre o Governo
brasileiro e a empresa prevé em relacdo a patente e a producdo
nacional?

7. O Ministério da Saude prevé aporte de recursos financeiros
e humanos para a Fiocruz para a expansao de seu parque industrial
dirigido para a produgdo dessa vacina?

8. Quanto de recursos financeiros o Ministério da Saude
pretende dispor para a aquisi¢do e produgdo de vacinas para serem
disponibilizadas para a populacdo brasileira?

9. Qual o quantitativo de doses que a Pasta espera ter
disponiveis para a populagdo e quais os critérios que serdo adotados
para a priorizagao da distribuicdo desses insumos no territdrio
nacional? Para tornar a distribui¢do da possivel vacina mais
equanime e universal ha a inteng¢ao de concentrar toda a aquisicao e
distribuicdo pelo SUS? Iniciaram as articulagdes com os setores
privados de saude?

10. H4 algum protocolo definido ou em elaboragdo para a
defini¢do de critérios para a priorizagdo de aquisicdo e da
distribuicdo das vacinas contra a covid-19 no Pais? Quem seriam os
grupos prioritarios € com base em quais dados epidemiologicos?
Qual a participacao de estados e municipios nessas defini¢des?

11. Considerando que os estudos atuais sobre vacinas contra
a covid-19 estdo sendo conduzidos com populagdo adulta, acima
dos dezoito anos, qual a avaliacio do Ministério da Satde sobre a
possibilidade de aplicagdo dessas vacinas na populagdo de criancas
e adolescentes?

12. Ha algum planejamento feito pelo Ministério da Satde
para garantir que nao haja falta dos insumos como agulhas, frascos
e estruturas de acondicionamento, quando a vacina estiver
disponivel para ser aplicada na populagao brasileira? Descrever,
inclusive, o planejamento para as populagdes que vivem em locais
de acesso mais restrito, como indigenas, quilombolas, ciganos,
populagado de rua etc.

13. Qual seré a participagdo das trés esferas do Sistema Unico
de Saude - federal, estadual, distrital e municipal - na distribuicdo
das vacinas? E do setor privado?



14. Qual a situag¢ao do Pais em relacao ao abastecimento dos
insumos indispensaveis para a aplicacdo da vacina em massa, como
frascos e agulhas? Ha risco de desabastecimento desses insumos na
rede publica de satde?

15. Ha algum planejamento feito pelo Ministério da Saude
para garantir que ndo haja falta dos insumos como agulhas frascos,
quando a vacina estiver disponivel para ser aplicada na populacao
brasileira?

16. O Brasil participa de acordos ou aliangas internacionais
voltadas para a producdo de vacinas contra a covid-19? Caso a
resposta seja afirmativa, especificar quais sdo eles, em quais
condi¢des ocorre essa participagdo e os beneficios esperados.

Na justificagdo da iniciativa, os autores argumentam que a
perspectiva atual de desenvolvimento de uma vacina capaz de imunizar a
populagcdo contra o novo coronavirus ¢ muito positiva, porém ha davidas
sobre a capacidade das empresas e dos paises envolvidos em produzir a
quantidade necessaria de vacinas para o abastecimento global de maneira
equitativa.

II - ANALISE

Nos termos do art. 215, I, a do Regimento Interno desta Casa
Legislativa, compete a Mesa do Senado Federal deliberar sobre
requerimentos de informacao a Ministro de Estado ou qualquer titular de
orgao diretamente subordinado a Presidéncia da Republica.

Considerando que a proposicdo ndo versa sobre matéria de
natureza sigilosa, ndo ha incidéncia das disposi¢des da Sec¢do II do Ato da
Mesa do Senado Federal n° 1, de 2001.

O requerimento em tela obedece aos dispositivos
constitucionais e regimentais que disciplinam o envio de pedidos de
informagdes a autoridades do Poder Executivo, bem como ao disposto na
Secao I do Ato da Mesa do Senado Federal n°® 1, de 2001.

Da mesma forma, a proposi¢ao esta amparada pelo inciso X do
art. 49 da Carta Magna, que d4 ao Congresso Nacional a prerrogativa de
fiscalizar e controlar os atos do Poder Executivo.

Nao ha, desse modo, obstaculos ao acolhimento da iniciativa
em apreco.



III-VOTO

Em face do exposto,
Requerimento n°® 2.078, de 2020.

Sala das Reunioes,

opinamos

pela aprovacao

, Presidente

, Relator

do



