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| - RELATORIO

A Medida Proviséria n°® 1003, de 24 de setembro de 2020,
concede a autorizacdo legal para que a Unido, por meio do Poder Executivo,
possa aderir ao Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19, chamado
de Covax Facility. O objetivo desse instrumento € viabilizar aos participantes o
acesso a vacinas seguras e eficazes contra o virus SARS-CoV-2. A adesao do
Pais nao inviabilizara a aquisicdo de vacinas por outros instrumentos, nem a

adeséo a outras iniciativas similares que porventura possam surgir.

De acordo com a MP, as regras contratuais que irdo reger o
acordo serdo definidas pela Aliangca Gavi, instituicdo que administra a Covax
Facility, ndo sendo aplicaveis os dispositivos da Lei de Licitacdes e Contratos, a
Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, nem a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de
2003, que regula o mercado farmacéutico no territério nacional. A adeséo a
referida iniciativa ndo gera, para o Brasil, a obrigagéo de adquirir as vacinas, pois
a futura aquisicdo dependera de uma analise técnica e financeira para cada

caso.
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A Medida Provisoria prevé, ainda, que o processo administrativo
iniciado para tratar do acordo em comento traga elementos acerca da escolha
em adquirir vacinas no ambito da Covax Facility, as justificativas quanto ao preco
de aquisicdo dos produtos e a observancia das exigéncias sanitarias aplicaveis
ao caso. Também autoriza o Poder Executivo a realizar os aportes financeiros
gue forem necessarios para as aquisi¢cdes das vacinas, inclusive para garantia
de compartilhamento dos riscos inerentes a iniciativa, eventuais tributos, prémios
de acesso, mitigacdo de risco e custos operacionais, como taxas de

administracao.

O Ministério da Saude recebeu a atribuicdo de implementar as
medidas que se fizerem necessérias a execucdo dos dispositivos da MP, em
especial a celebracdo do compromisso, na modalidade de acordo de compra
opcional, bem como dos contratos de aquisicdo respectivos. A atuacdo do
Ministério das Relacbes Exteriores, no ambito de sua competéncia, também foi

prevista no paragrafo Unico do art. 3°, para o cumprimento da MP.

De acordo com a Exposi¢cédo de Motivos (EMI) n°. 33/2020 MS
AGU MRE, de autoria dos respectivos titulares do Ministério da Saude, da
Advocacia Geral da Unido e do Ministério das Relacdes Exteriores, a MP tem o
objetivo de viabilizar a adeséo brasileira & Covax Facility, que tem o apoio da
Organizacdo Mundial da Saude — OMS, e que é administrada pela Alianca Gavi
(Gavi Alliance).

Segundo o0s expositores, diante da crise sanitaria sem
precedentes causada pelo virus SARS-Cov-2, o desenvolvimento célere de uma
vacina eficaz e segura, que possa garantir a interrup¢ao do avanco da doenca e
permitir uma retomada das atividades econdmicas, torna-se um objetivo comum.
A Covax Facility, além de objetivar o desenvolvimento da vacina, poderia

proporcionar acesso igualitario a todos os paises participantes da iniciativa.

Além desses objetivos, a exposicao de motivos salientou que a
Covax, ao buscar associar a demanda com a oferta, também objetiva garantir
um percentual ideal de imunizacéo global, evitar concorréncia entre paises e
promover acesso equitativo, ao mesmo tempo que viabiliza aos laboratorios

farmacéuticos um acesso a mercado com demanda garantida e recursos
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antecipados para uso em pesquisa e desenvolvimento, adequacdo de
instalacbes e ampliacdo da capacidade produtiva. A negociacdo com 0s

produtores das vacinas seria feita, assim, diretamente pela Covax Facility.

Os autores do documento em comento aduziram, diante desses
motivos, que a adesdo do Brasil ao referido instrumento permitird a compra de
vacinas para imunizacado de 10% da populacéo até o final de 2021, tendo como

alvo as populacdes consideradas prioritarias.

Ressaltam, por fim, que a adesdo é mais uma das acdes
governamentais na busca pelo acesso a vacinas seguras e eficazes contra a
Covid-19, mas pelo ineditismo do instrumento, torna-se necessaria a adequacao
do ordenamento juridico, em especial o afastamento da incidéncia das normas

previstas na Lei de Licitagcdes e Contratos.

Saliente-se que a crise sanitaria internacional causada pelo
SARS-Cov-2, associado com o término do prazo para adesdo a Covax Facility
(dia 25/09), constituiram os fundamentos para a pressuposi¢cado de relevancia e
urgéncia da adocao da Medida Provisoéria.

Foram inicialmente apresentadas 20 emendas de comissao a

MPV n° 1.003/2020, que trazem, resumidamente, as seguintes sugestdes:

e Emenda 1: acrescenta critérios para priorizacdo de
acordos, pela Unido, de escolha de fornecedores, como
disponibilizacdo de vacinas em menor prazo,
transferéncia de tecnologia e produtos que comprovem

eficacia e seguranca;

e Emenda n° 2: acrescenta dispositivo para obrigar o
Executivo a elaborar um plano nacional de aquisi¢cao de
vacinas, com compra centralizada pela Unido e

distribuicdo em todo territorio nacional,

e Emenda n® 3: inclui previsao para que o Ministro da Saude
preste contas, mensalmente, das medidas adotadas, a
Comissao Mista do Congresso Nacional;
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Emenda n° 4: prevé a incidéncia das normas sobre
licitacBes e contratos publicos e as recomendacdes da
OMS, no que couber, sobre o acordo celebrado;

Emenda n° 5: inclui dispositivo para que o Ministério da
Saude publigue, mensalmente, no seu sitio eletronico, o
guantitativo de vacina adquirida, o laboratério de origem

e preco efetivamente pago pelo medicamento;

Emenda n° 6: prevé, como objetivos da adesao, o acesso
a vacinas, a transferéncia de tecnologia e a producao de
insumos de alta complexidade e estratégicos para a

producgéo nacional da vacina;

Emenda n° 7: inclui dispositivo para prever que a
aquisicdo das vacinas dependera de analise técnica e
financeira para cada caso, além da avaliagdo quanto a
viabilidade da transferéncia de tecnologia, observadas as
regras de reembolso dos valores aportados previstas no
acordo de compromisso, na modalidade de acordo de

compra opcional;

Emenda n° 8: acrescenta dispositivo com previsdo de
requisitos acerca de conteudos obrigatérios que deverao
estar presentes no processo administrativo sobre a

celebracéo do acordo;

Emenda n°® 9: sugere o acréscimo de um artigo que
estabelece pontos especificos que deverdo constar do
processo administrativo destinado a celebragdo do
acordo Covax, de compra opcional e de aquisicdo dele
decorrente, como normas de responsabilidade dos
Paises, regras sobre reembolso de valores, prestacdo de
garantias de compartilhamento de riscos, custos de

compra das vacinas, entre outros;
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Emenda n° 10: sugere regra para a publicacéo da integra
do processo relativo & adesédo do Brasil ao Covax, em
pagina especifica na internet;

Emenda n°® 11: acrescenta previsdo para que O
regulamento preveja regras relativas ao acordo de
compra opcional, que observe 0s principios previstos nos
arts. 37 e 70 da Constituicdo Federal e no art. 3° da Lei
8666/93;

Emenda n° 12: traz norma sobre priorizacdo de
profissionais da saude, idosos que morem com outras
pessoas mais novas, jovens e criangas no recebimento
das doses de vacinas, além de grupos populacionais
definidos pelo Ministério da Saude para a vacinacéo
prioritaria;

Emenda n° 13: propde a aplicacdo subsidiaria da

legislacdo pertinente, com a dispensa de licitacéo;

Emenda n° 14: sugere que, em caso de adesao do Brasil
ao Covax Facility e caso sejam ofertadas vacinas, estas
deverdo ser adquiridas em quantidade suficiente para
garantir a imunizacdo de, no minimo, 20% (vinte por
cento) da populacdo brasileira até o final de 2021,

notadamente dos grupos prioritarios;

Emenda n° 15: sugere que o Ministério da Saude
publique, periodicamente, nos seus sitios institucionais na
internet, a relacdo do quantitativo de vacinas adquiridas,
0s custos despendidos, 0s grupos elegiveis e a regido

onde ocorreu ou ocorrera a imunizacao;

Emenda n° 16: acrescenta dispositivo para determinar a
elaboracdo de um plano nacional de distribuicdo de
vacinas contra a covid-19, além de requisitos minimos

gue devem constar no planejamento;
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e Emenda n° 17: propbe o acréscimo de normas sobre
guais despesas podem ser custeadas com 0S recursos
destinados ao Covax, que deverdo ser coerentes com

aqueles realizados por outros participes;

e Emenda n° 18: acrescenta dispositivo que define qual a
prioridade dos grupos populacionais a ser observada no

programa de imunizacéo;

e Emenda n° 19: traz previsdo destinada a dar preferéncia
as aquisices que incluam a transferéncia de tecnologia

e producéao nacional do imunizante;

e Emenda n° 20: prevé exigéncias adicionais, a serem
cumpridas pelas empresas que receberem o0s recursos
vinculados ao instrumento Covax, além daquelas

estabelecidas contratualmente com a Alianga Gavi.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

1.1 — DA ADMISSIBILIDADE
[1.L1.1 — DO ATENDIMENTO AOS PRESSUPOSTOS CONSTITUCIONAIS

A Medida Provisdria em analise atende aos requisitos de

constitucionalidade previstos no art. 62 da Constituicdo Federal.

O requisito da urgéncia foi claramente atendido, tendo em vista
a definicdo de uma data limite, 25/09/2020, para que 0s paises interessados em
participar do instrumento Covax Facility manifestassem seu interesse e
assinassem o termo do acordo de participacao. O governo federal editou a MP
no dia 24/06/2020, véspera do término do prazo para a formalizagdo da
participacéo brasileira na iniciativa global. Portanto, a edicdo da MP foi essencial

para revestir a adesdo do Pais com a necessaria legalidade.

Documento eletrénico assinado por Geninho Zuliani (DEM/SP), através do ponto SDR_56361,
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Quanto ao requisito constitucional da relevancia, também
considero plenamente atendido diante da pandemia de Covid-19, que o mundo
inteiro enfrenta, sendo 0 acesso as vacinas seguras e eficazes considerado a
arma mais eficiente para a contencdo da transmissdo. Diante dos impactos
negativos causados pela pandemia, em especial na saude e vida humana e na
crise econdmica mundial, todas as ferramentas que possam ser utilizadas de
forma exitosa contra essa doenca tornam-se de alta relevancia publica, ndo ha
como negar, tendo 0 acesso as vacinas um destaque especial pela sua
capacidade em evitar o contagio e o desenvolvimento dos graves sintomas

associados a doenca.

Dessa forma, entendo que foram atendidos os requisitos
constitucionais impostos para a edicao de Medidas Provisorias.

1.1.2 — CONSTITUCIONALIDADE, JURIDICIDADE E TECNICA LEGISLATIVA

No que se refere a constitucionalidade formal, constatamos que
a matéria em apreco é passivel de regulamentacéo por medida provisoria, pois
nao incide em nenhuma das restricdes contidas no art. 62, 8§ 1° e 10, e no art.
246 da Constituicdo Federal.

Quanto a constitucionalidade material, verificamos que a Medida
Provisoria em analise ndo afronta dispositivos de natureza material da Carta

Magna. Nao h4, portanto, qualquer ébice constitucional a sua admisséo.

Observamos, ainda, a juridicidade da matéria tratada na Medida
Provisoria, pois se harmoniza com o ordenamento juridico e ndo viola qualquer

principio geral do Direito.

Em relacdo a técnica legislativa, também né&o verificamos vicios
na Medida Proviséria. O texto estd de acordo com o0s preceitos da Lei

Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998.

A mesma situagdo se verifica quanto as emendas apresentadas
a Medida Proviséria, nas quais ndo ha vicios relacionados a

inconstitucionalidade, injuridicidade ou técnica legislativa.

1.1.3 — DA ADEQUACAO FINANCEIRA E ORCAMENTARIA
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A Resolucédo do Congresso Nacional n° 1, de 2002, estabelece
em seu art. 5°, 8 1°, que “0 exame de compatibilidade e adequacgéo orcamentaria
e financeira das Medidas Provisdrias abrange a andlise da repercussao sobre a
receita ou a despesa publica da Unido e da implicacdo quanto ao atendimento
das normas orcamentarias e financeiras vigentes, em especial a conformidade
com a Lei Complementar n® 101, de 4 de maio de 2000, a lei do plano plurianual,
a lei de diretrizes orgamentarias e a lei orcamentaria da Unido.” A norma ainda
determina, no art. 8° que “o Plenario de cada uma das Casas do Congresso
Nacional decidira, em apreciacdo preliminar, o atendimento ou néo [...] de sua

inadequacdo financeira ou orgamentaria, antes do exame de mérito [...].”

A analise de compatibilidade orcamentario-financeiro da Medida
Provisoria (MP) n°® 1.003/2020 decorre também de determinacdo da Lei n°
13.898, de 2019 (LDO-2020 - art. 114, § 7°) quanto a sua aplicacdo as
proposicoes legislativas em tramitacdo no Congresso Nacional.

Assim, em raz&o do seu teor de promocao de despesa, a Medida
Provisoria deve ser examinada quanto aos requisitos exigidos pela legislacéao
mencionada, como: existéncia de estimativa de impacto orcamentario-financeiro
para “criacdo, expansdo ou aperfeigopamento de agdo governamental que
acarrete aumento da despesa” e a indicacido de correspondente compensacao;
“‘comprovacao de que a despesa criada ou aumentada nao afetara as metas de
resultados fiscais”; compatibilidade da despesa com o0s programas
governamentais e objetivos do PPA; e, ainda se as despesas previstas séo
compativeis com as programacdes elencadas no orcamento e com suficiéncia

de dotacado para execucdo no exercicio.
Da Medida Provisoria

No que é relevante para o exame da adequacao orcamentaria e
financeira, constata-se que a MP 1.003/2020 implica aumento da despesa
primaria da Unido devido aos gastos decorrentes da adesdo ao instrumento
Covax Facility. A Medida Provisoria autoriza os aportes de recursos financeiros
exigidos para tal adesao, inclusive para a garantia de compartilhamento de
riscos, para aquisicbes de vacinas conforme estabelecido no acordo de
compromisso, na modalidade de acordo de compra opcional, e nos contratos de

aguisicdo a serem celebrados. Tais recursos poderdo englobar o custo de
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compra de vacinas, eventuais tributos associados, o prémio de acesso, a
mitigacdo de risco e 0s custos operacionais do Instrumento, inclusive por meio

de taxa de administragéo.

A Exposicdo de Motivos da MP informa que caberd a Covax
Facility negociar com os fabricantes o acesso as doses das vacinas em volumes
especificados, os cronogramas de entrega e 0s precos. Segundo o documento,
a adesdo ao Covax Facility, permite que o governo negocie melhores termos
com multiplas empresas e melhores condi¢cdes para garantir o acesso as vacinas
em cenario de intensa competicdo. Acresce que para possibilitar a adeséo do
Brasil ao instrumento, a Medida Provisoria dispensa a aplicacéo da Lei n° 8.666,
de 21 de junho 1993, e de outras normas, ja que as compras deverdo observar

as regras contratuais estabelecidas pela Gavi.

A Consultoria de Orcamento e Fiscalizacdo Financeira da
Camara dos Deputados (CONOF), nos termos do art. 19 da Resolugéo n°
1/2002-CN, emitiu a Nota Técnica (NT) n° 88/2020 sobre a Medida Proviséria n°
1.003, de 2020, por meio da qual se posicionou pela compatibilidade e
adequacdo orcamentéria e financeira, afirmando que a MP “atende a
legislacdo aplicavel sob o ponto de vista da adequacdo orcamentaria e

financeira”.

Como informado na Nota Técnica, em situa¢cdes normais, as
Medidas Provisérias estao sujeitas ao atendimento das normas orcamentarias e
financeiras regulares, especialmente quanto a apresentacdo de estimativa do
impacto orcamentario-financeiro, quanto a demonstracdo das medidas de
compensacgao e quanto a comprovacao da ndo afetacdo das metas de resultados

fiscais.

No entanto, salientou a referida Nota que a MP em analise trata
de medidas temporarias emergenciais em razdo da pandemia de Covid-19, com
aplicacédo limitada ao periodo de calamidade publica, conforme previsto no
Decreto Legislativo (DL) n° 6, de 20 de margo de 2020, ensejando a flexibilizagao
das normas orcamentarias e financeiras e consequente dispensa do atingimento
das metas fiscais previstas no art. 2° da LDO-2020). Posteriormente foi editada
a Emenda Constitucional (EC) n® 106, de 07 de maio de 2020, que conferiu status
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10

constitucional a moderacdo das regras fiscais, ampliando a flexibilizacdo
decorrente do DL 6/2020. Em seu art. 3° dispde:

Art. 3° Desde que ndo impliguem despesa permanente, as
proposicdes legislativas e os atos do Poder Executivo com
propésito exclusivo de enfrentar a calamidade e suas
consequéncias sociais e econbmicas, com vigéncia e efeitos
restritos a sua duracéo, ficam dispensados da observancia das
limitacbes legais quanto a criacdo, a expansdo ou ao
aperfeicoamento de acdo governamental que acarrete aumento

N

de despesa e a concessdo ou a ampliagdo de incentivo ou
beneficio de natureza tributaria da qual decorra rendncia de
receita.

Na mesma direcdo, a Lei Complementar (LC) n® 173, de 27 de
maio de 2020, incluiu dispositivos na Lei Complementar n°® 101/2000 (LRF),
também para afastar condicGes e vedacdes regulares para 0s casos em que a
criacdo ou 0 aumento da despesa sejam destinados ao combate a calamidade
publica. As dispensas concedidas por tais normativos limitam-se ao periodo de
vigéncia do estado de calamidade publica nacional reconhecida pelo Congresso
Nacional, o qual tem efeitos até 31 de dezembro de 2020, conforme art. 1° do
DL 6/2020.

No que se refere a estimativa do aumento de despesas
decorrentes da MP 1.003/2020, € plausivel considerar que no contexto de
pandemia, seria de dificil previsdo o montante de recursos necessarios para
disponibilizacdo de vacinas que ainda estdo sendo desenvolvidas, considerando
gue a EC 106/2020 nao afastou a necessidade de cumprimento do art. 113 do
Ato das Disposi¢des Constitucionais Transitorias (ADCT), que exige que “a
proposicao legislativa que crie ou altere despesa obrigatéria ou renuncia de
receita deve ser acompanhada da estimativa do seu impacto orcamentario e

financeiro”.

Todavia, na Exposicdo de Motivos Interministerial - EMI n°
00033/2020 MS/AGU/MRE, de 24 de setembro de 2020, que acompanha a
Medida Provisoria, ha estimativa do impacto, no montante de R$
2.513.700.000,00 (dois bilhdes, quinhentos e treze milhdes e setecentos mil
reais), correspondentes a pagamento inicial de R$ 711,7 milhdes, garantia
financeira de R$ 91,8 milhdes e pagamento adicional de R$ 1.710,2 milhdes para

acesso as doses de vacina por meio do Instrumento Covax Facility. Segundo o
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documento, “a adesao do Brasil ao Instrumento Covax Facility possibilitara ao
pais a compra de vacinas para garantir a imunizacdo de 10% (dez por cento)
da sua populacdo até o final de 2021, o que permite a imunizacdo de

populacdes consideradas prioritarias.”

Destaque-se que os recursos para fazer face as despesas
decorrentes desta MP, no mesmo montante do estimado (R$ 2.513.700.000,00),
estdo consignados no crédito extraordinario aberto pela Medida Provisoéria n°
1.004/2020, com a finalidade de viabilizar o ingresso do Brasil no Instrumento de

Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility.

Assim sendo, com base no DL 6/2020 e na EC 106/2020, nao
h& que se exigir a demonstracdo da adequacdo e compensacao orcamentarias
e financeiras da MP em exame, uma vez que esta se insere entre as medidas
temporarias emergenciais para enfrentamento da pandemia de Covid-19 com
fonte de recursos ja indicada. Quanto a apresentacdo da estimativa de impacto,
ela encontra-se devidamente explicitada na Exposicdo de Motivos que a

acompanha.

No tocante a outras normas legais de adequacéo orcamentaria
e financeira relativas a LRF, LDO, PPA e LOA, estas sdo dispensadas de
atendimento pelo Decreto Legislativo n.° 6/2020, pela Emenda Constitucional n°
106/2020 ou pelas novas disposi¢cdes do art. 65 da LRF, em vista do estado de
calamidade publica decorrente de pandemia e pelo seu propdsito exclusivo de

enfrentar a calamidade e suas consequéncias sociais e econémicas.

Portanto, do exame da Medida Provisoria n°® 1.003, de 2020 —
gue autoriza o Poder Executivo federal a aderir ao Instrumento de Acesso Global
de Vacinas Covid-19 - Covax Facility. — conclui-se pela sua adequacdao

financeira e orcamentaria.

Das emendas

A MP 1.003/2020 recebeu 20 emendas. Neste ponto, convém
observar que a Medida Provisoria € de iniciativa privativa do Presidente da
Republica, e que a estimativa e os recursos alocados pela MP 1.004/2020 (2,5

bilhdes de reais) estao limitados as finalidades constantes da MP original. Assim,
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a ampliacdo do seu escopo por emendas — visando aumento da populagéo
prevista para imunizacdo, agregacao de transferéncia de tecnologia ou da
producdo de insumos e de vacinas (inclusive por requerer despesas adicionais
para absorcdo da tecnologia ou estruturagcdo de producédo) — caracterizam
incompatibilidade da proposicao por aumentar despesa em matéria de iniciativa
privativa (CF/88, art. 63, | e LDO-2020, art. 114, § 6°, 1), ocorrendo também a

falta da necessaria estimativa de impacto (ADCT, art. 113).
Em sintese, quanto as emendas apresentadas, verifica-se que:

1. as emendas 3, 4, 5, 8, 9, 10, 11, 13, 15, 16, 17 e 18 séo de carater
essencialmente normativo, n&o acarretando repercussdo direta no
orcamento da Unido, concluindo-se pela sua ndo implicacéo financeira ou
orcamentaria em aumento ou diminuicdo da receita e da despesa
publicas;

2. as emendas 1, 2, 7 e 14 criam obrigacdo de despesa para a Unido em
matéria de iniciativa privativa contrariando a legislacdo (CF/88, art. 63, | e
LDO 2020 - art. 114, 8 6°, I) e sem que 0s respectivos montantes tenham
sido devidamente estimados conforme previsto no art. 113 do ADCT. Assim,
essas emendas devem ser consideradas inadequadas e incompativeis

orcamentaria e financeiramente;

3. as emendas 6, 12, 19 e 20 produzem, em matéria de iniciativa privativa
(CF/88, art. 63, | e LDO 2020 - art. 114, 8§ 6°, 1), impacto sobre as despesas
publicas para periodo além daquele em que vigorara o estado de calamidade
publica a que se refere o DL 6/2020. Assim, torna-se inaplicavel o
afastamento determinado pela EC 106/2020, art. 3°. E também nao
apresentam a estimativa do impacto orcamentario e financeiro requerido
pelo art. 113 do ADCT. Assim, tais emendas caracterizam-se como

inadequadas e incompativeis orcamentaria e financeiramente.

1.2 — DO MERITO
Quanto ao mérito, consideramos conveniente e oportuna a
matéria, uma vez que cria mais uma opc¢ao de acesso do Brasil as vacinas que

estdo sendo desenvolvidas para conter o avanco do virus SARS-Cov-2. Esse
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patdogeno € o responsavel por uma das maiores crises sanitarias, em escala
mundial, que a humanidade ja enfrentou. Além de quase 2 milhdes de 6bitos e
quase 70 milhdes de infectados, registrados ao redor do mundo, os impactos

gerados na economia mundial ainda ndo foram totalmente estimados.

Para o enfrentamento da pandemia, as nacfes implementaram
medidas direcionadas a contengéo da transmissao, a melhoria dos servi¢os de
saude, em especial o aparelhamento de UTI’s, as campanhas de esclarecimento
sobre a importancia da higienizacdo das méos, do uso de mascaras e de se
evitar as aglomeracdes para prevenir o contagio. Paralelamente as medidas
mais imediatas, a ciéncia se dedicou exaustivamente na busca de ferramentas
para combater o virus, ou por meio de tratamentos mais eficazes, dentre os
disponiveis e pela descoberta de novos produtos, ou pelo desenvolvimento de

uma vacina.

O instrumento conhecido mundialmente como Covax Facility é
um bom exemplo de uma das diversas ferramentas idealizadas para ampliar o
acesso a vacinas eficazes e seguras contra a Covid-19. Importante salientar que
o Covax faz parte, como o pilar vacinal, de um conjunto maior de esforcos
direcionados ao desenvolvimento de meios para combater a Covid-19
(conhecido como Access to Covid-19 Tools - ACT Accelerator, que é uma
iniciativa global criada para conferir maior celeridade ao desenvolvimento,
producdo e acesso equitativo aos testes, tratamentos e vacinas para a COVID-
19.

O ACT Accelerator foi criado em abril de 2020 pela Organizacéo
Mundial da Saude — OMS, pela Comisséao Europeia e pela Franca em resposta
a pandemia. A partir de sua criacao, foi progressivamente incorporando diversas
organizagfes sanitérias globais, laboratorios, cientistas, entidades filantrépicas,
empresas de diferentes setores e a sociedade civil, todos com 0 objetivo maior
de conseguir um acesso inovador e, em especial, equitativo a vacinas,

tratamentos e diagnose para a Covid-19.

No que tange ao pilar relativo a vacina do ACT Accelerator, o

instrumento Covax Facility, vale destacar que ele é administrado por trés

diferentes entidades: a Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI),
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a OMS e a Gavit, the Vaccine Alliance. Esse instrumento se destina a acelerar o
desenvolvimento e a fabricacdo de vacinas que sejam comprovadamente
seguras e eficazes contra o virus da Covid-19. Além disso, busca trazer a

equidade no acesso aos imunizantes para todos o0s paises no mundo.

Vale destacar que o fundamento principal, que motivou a criacéo
do Covax, foi a tese de que, para que a crise global instaurada pela pandemia
fosse definitivamente encerrada, seria necessario o desenvolvimento de vacinas
gue pudessem ser garantidas para todas as pessoas do mundo. Certamente, se
muitas pessoas, em diferentes paises ao redor do mundo, especialmente as
nacdes mais pobres, permanecerem suscetiveis ao virus, a sua transmissao
pode continuar sustentada nesses locais, que funcionardo como reservatorios
do patégeno, algo que pode comprometer a iniciativa de imunizacdo das demais
nacdes. Nesse momento, ndo se sabe por quanto tempo a imunidade gerada
pela vacina ira perdurar, o que torna essencial para o sucesso da eliminacao do
SARS-Cov-2, que a vacinagao seja feita concomitantemente, ou pelo menos com

um intervalo de tempo pequeno, em todos 0s paises, como proposto no Covax.

Essa iniciativa conta com a participacdo de 2/3 dos paises do
mundo, possui um portfélio de potenciais vacinas bastante diversificado, com 9
vacinas diferentes e mais nove em avaliacdo, o que pode levar o portfélio para
18 vacinas diferentes. Atualmente, o Covax representa uma das maiores
esperancas globais para dar um fim a pandemia. A estimativa é de que um total
de 2 bilhdes de doses de vacina sejam disponibilizadas no ambito do instrumento
até o final de 2021, namero considerado suficiente para a protecdo dos
individuos mais vulneraveis ao virus, pacientes de alto risco e os profissionais

de saude que atuam na linha de frente de combate a Covid-19.

Interessante destacar, por oportuno, 0 acesso as vacinas que
sera viabilizado as nac¢des de baixa renda, as quais ndo conseguiriam disputar
e financiar a aquisicdo de vacinas com as regras de mercado, mas que poderéo

obter doses do imunizante por meio do Covax Facility, talvez como Unica

1 GAVI é a entidade que coordena a Alliance Vaccine, uma cooperacéo para cofinanciamento direcionado
ao desenvolvimento de vacinas e facilitagdo de acesso as na¢des mais pobres. A vacina tem um beneficio
direto, em quem toma, e o indireto, ao reduzir o nimero de suscetiveis, as probabilidades de transmissao
sdo diminuidas, inclusive para quem néo foi imunizado.
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alternativa. Tal ampliacdo na acessibilidade a imunizacdo, de forma equitativa,
sera essencial para a contencdo da transmissao do virus e o término da

pandemia.

No caso do Brasil, que conseguiu celebrar acordos diretamente
com laboratorios produtores, de forma bilateral, o Covax deve ser encarado
como um caminho alternativo, um instrumento subsidiario, uma espécie de
seguro, que pode ou nao ser utilizado para a ampliacdo de acesso e obtencdo
de um numero de doses. Saliente-se que essa ampliagdo podera ser essencial
para a imunizacao de parcela adicional da populacédo e, assim, contribuir para a
interrupcdo da transmissdo sustentada do virus. Quanto maior o percentual de
individuos imunes ao SARS-Cov-2, mais proximos estaremos da desejada e

propalada “imunidade de rebanho” e, consequentemente, do fim da pandemia.

Dessa forma, a Medida Provisoria n® 1.003, de 2020, mostra-se
altamente meritoria para a protecdo da saude e da vida humana, razao que
recomenda sua aprovacao por esta Casa. Como ja afirmei anteriormente, o
instrumento € uma ferramenta adicional na luta contra a Covid-19. A participacéo
brasileira no Covax Facility ndo exclui o acesso a vacinas por outros
instrumentos, como acordos bilaterais, ou contratacdo com fornecedores,

laboratdrios, etc.

Ademais, a compra de vacinas também € opcional, ndo tendo o
Brasil firmado compromisso de adquirir quaisquer volumes pré-definidos de
doses. Assim, caso nao haja interesse do Pais em comprar os produtos no

ambito do acordo, ndo havera qualquer sancéo.

Importante destacar que o referido instrumento segue as regras
definidas pela Alianca Gavi. Nao ha muito espaco para negociacdes de clausulas
pelo governo brasileiro. Por isso, os principios e dispositivos relativos as
licitagBes e contratos publicos ndo sdo aplicaveis a relacéo juridica prevista na
MP em comento. Do mesmo modo, as regras relacionadas a regulacdo do
mercado farmacéutico, como a definicdo prévia de precos como requisito ao

registro sanitario, também foram afastadas.

Apesar da nado aplicabilidade da licitacdo para a aquisicao das

vacinas no ambito do Covax Facility, a Medida Proviséria exigiu a motivacao,
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devidamente comprovada em processo administrativo, para a escolha da
aquisicao de vacinas pelo referido instrumento, além de razGes que justifiquem
0 preco praticado e a conferéncia acerca do atendimento as exigéncias sanitarias
gue incidem sobre esse tipo de produto. De certo modo, esses requisitos buscam
preservar a protecdo do interesse publico e principios sensiveis da licitacéo,

como a fixacdo de precos.

Em relagdo as Emendas apresentadas, entendemos que as
Emendas de n°s 5, 15 e 16 podem ser acolhidas e incorporadas ao texto do PLV
a ser apresentado. As Emendas de n° 5 e 15 sugerem a inclusdo de regra para
obrigar o Ministério da Saude a publicar em seu sitio na Internet, mensalmente
ou periodicamente, o quantitativo de vacinas adquiridas, com 0s respectivos
precos negociados e o laboratdrio produtor, a regido onde ocorreu 0 uUso e 0s
grupos elegiveis. Entendo ser essa uma providéncia que contempla os principios
da transparéncia e da publicidade e facilitam o controle social dos gastos

governamentais, razdes suficientes para recomendar seu acolhimento.

Em relacdo a Emenda n° 16, que trata de um planejamento
nacional de distribuicdo, com requisitos minimos a serem observados, também
considero uma medida adequada para preservar a isonomia e a equidade, sem
deixar de preservar o direito de todo cidaddo em ter acesso a imunizacgao. Fixar
critérios minimos diretamente na lei, limita a discricionariedade do gestor e reduz
as possibilidades de favorecimento a grupos e uso pessoalizado e ilegitimo dos
recursos publicos. Por isso, considero de bom alvitre acolher a sugestdo e

incorporar na proposta de PLV anexo a este Voto.

Quanto as demais emendas, entendo que elas devem ser
rejeitadas, pois ndo representam melhorias ao texto original, sendo que algumas
criam, inclusive, restricdes maiores de acesso a vacina, criam ébices a adesao
do pais ao instrumento em comento, e, por tal razdo, podem produzir um efeito
contrario ao que se pretende, qual seja a ampliacdo das possibilidades de

acesso a imunizacao.

Para finalizar, considero importante destacar a importancia da
adocado de estratégias e mecanismos preventivos contra as doencas. Além de

propiciar economia de recursos, prevenir a moléstia € extremamente importante
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para a protecdo do bem-estar individual e da dignidade humana. A propria
Constituicdo Federal prevé, em seu art. 196, que o Estado tem o dever de
garantir o direito a saude mediante politicas sociais e econémicas que visem a
reducéo do risco de doencga e de outros agravos. Em sentido similar, o art.
198, inciso Il, reconhece a prioridade das atividades preventivas no ambito do

atendimento integral do SUS.

A pandemia ja consumiu muitos recursos financeiros da Uniéo.
Segundo estimativas da Secretaria do Tesouro Nacional, foram gastos R$ 489,9
bilhbes até o momento com o combate a Covid-19. Diante do aumento nas taxas
de incidéncia e de transmissdo, que diversos paises do mundo estédo
enfrentando, inclusive o Brasil, a vacinacdo em massa da populagéo deve ser
encarada como uma providéncia com custo relativamente menor, mais eficiente
e promotor da dignidade e do bem-estar do individuo, além dos beneficios

difusos que toda a coletividade pode colher.

I1.3 — CONCLUSAO DO VOTO

Ante o exposto, pela Comissao Mista, votamos:

a) pelo atendimento dos pressupostos constitucionais de
relevancia e urgéncia da Medida Provisoéria n°® 1.003, de 2020;

b) pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa
da Medida Proviséria n°® 1.003, de 2020, e das emendas apresentadas perante
a Comisséao Mista;

c) pela adequacdo orcamentaria e financeira da Medida
Provisoria n°® 1.003, de 2020, e, quanto as emendas apresentadas perante a
Comisséo Mista:

c.1) pela ndo implicacdo sobre as despesas ou receitas publicas
das Emendas n%s 3, 4, 5, 8, 9, 10, 11, 13, 15, 16, 17 e 18;

c.2) pela inadequagéo orgamentéria e financeira das Emendas
n°s1,2,6,7,12, 14,19 e 20.

d) no mérito:

d.1) pela aprovacao da Medida Proviséria n° 1.003, de 2020, e
das Emendas n°s 5, 15 e 16, acolhidas parcialmente ou integralmente, na forma
do Projeto de Lei de Conversao em anexo; e

d.2) pela rejeicao das demais Emendas apresentadas.
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PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N° , DE 2020
(Medida Provisoéria N° 1.003, DE 2020)

Autoriza o Poder Executivo federal a
aderir ao Instrumento de Acesso Global de
Vacinas Covid-19 - Covax Facility e
estabelece diretrizes para a imunizacdo da
populacéo contra a doenca.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica autorizado o Poder Executivo federal a aderir ao
Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 — Covax Facility,
administrado pela Alianca Gavi (Gavi Alliance), com a finalidade de adquirir

vacinas contra a Covid-19.

Paragrafo anico: O objetivo da adeséo ao Instrumento Covax Facility
€ proporcionar, no ambito internacional, o acesso do Pais a vacinas seguras e
eficazes contra a Covid-19, sem prejuizo a eventual adesdo futura a outros

mecanismos ou a aquisicao de vacinas por outras modalidades.

Art. 2° O Poder Executivo Federal, por intermédio do Ministério da
Saude, devera promover a aquisicdo e distribuicdo aos Estados, Distrito Federal
e Municipios de vacinas contra o Covid-19, registradas na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria— ANVISA ou que atendam ao disposto na alinea “a” do inciso
VIl do artigo 3° da Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020.

81° As despesas decorrentes da aplicacéo do disposto no caput deste
artigo correrdo a conta do crédito constante no Anexo a Medida Provisoria n°
1.004, de 24 de setembro de 2020, bem como por recursos consignados ao

Programa Nacional de Imunizacgao.

§2° As vacinas contra Covid-19 que forem registradas perante a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA estardo automaticamente

incluidas no Programa Nacional de Imunizac¢des (PNI).
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Art. 3° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
autorizard o uso emergencial e temporario de vacinas contra o Covid-19 pela
Unido, Estados e Municipios, desde que aprovadas por uma das seguintes
autoridades sanitérias estrangeiras e autorizados a distribuicdo comercial em

seus respectivos paises:
I-Food and Drug Administration (FDA);
[I-European Medicines Agency (EMA);
[lI-Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA);

IV - National Medical Products Administration (NMPA).

Art. 4° A adeséo ao Instrumento Covax Facility e a aquisicdo de
vacinas por meio do referido Instrumento observardo as normas contratuais
estabelecidas pela Alianca Gavi, inclusive aquelas relativas a responsabilidade
das partes, e ndo serdo aplicaveis as disposi¢cdes da Lei n® 8.666, de 21 de junho
de 1993, da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, e de outras normas em

contréario.

8 1° As disposi¢cbes do caput aplicam-se a celebracédo de acordo de
compromisso, na modalidade de acordo de compra opcional, e de contratos de
aquisicoes dele decorrentes, dispensada a realizacdo de procedimentos

licitatorios.

8§ 2° A adesdo ao Instrumento Covax Facility ndao implica a
obrigatoriedade da aquisicdo das vacinas, que dependera de analise técnica e
financeira para cada caso, observadas as regras de reembolso dos valores
aportados previstas no acordo de compromisso, na modalidade de acordo de

compra opcional.

8§ 3° A dispensa da realizacdo de procedimentos licitatorios para
celebracdo de contratos de aquisi¢éo de vacinas de que trata o 8 1° n&o afasta
a necessidade de processo administrativo que contenha os elementos técnicos

referentes:

| - & escolha quanto a opcdo de compra por meio do Instrumento

Covax Facility;
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Il - a justificativa do preco; e

[l - ao atendimento as exigéncias sanitarias.

8 4° Ficam autorizados os aportes de recursos financeiros exigidos
para a adesdo ao Instrumento Covax Facility, inclusive para a garantia de
compartilhamento de riscos, e para as aquisicbes de vacinas, conforme
estabelecido no acordo de compromisso, na modalidade de acordo de compra

opcional, e nos contratos de aquisicdo a serem celebrados.

8 5° Os recursos destinados ao Instrumento Covax Facility poderéo
englobar o custo de compra de vacinas, eventuais tributos associados, o prémio
de acesso, a mitigacao de risco e os custos operacionais do referido Instrumento,

inclusive por meio de taxa de administracéo.

Art.5° A imunizagdo contra a Covid-19 fica inserida no Programa
Nacional de Imunizacao, de que trata a Lei n® 6.259, de 30 de outubro de 1975,
e devera ser objeto de planejamento prévio e de negociacdo na Comisséo
Intergestores Tripartite — CIT, de que trata o art. 14-A da Lei n° 8.080, de 19 de

setembro de 1990, que garantird, minimamente:

- a logistica de aquisicdo de insumos, o sistema de informacdes,
a definicdo das estratégias de monitoramento e a avaliacao da
campanha,;

- a garantia da incorporacéo de todas as vacinas contra a Covid-
19, com reconhecida eficacia e seguranca, especialmente as
gue ja estdo sendo testadas no Brasil;

- a distribuicdo prioritaria as unidades da federagdo com maiores
taxas de incidéncia da doenca e em estagio ascendente na
curva de contagio;

IV-  a prioridade de acesso aos grupos de risco, aos profissionais
de saude e de seguranca publica;

V- a imunizacao de toda a populacéo brasileira, no prazo maximo

de 12 (doze) meses.
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Art. 6° O Ministério da Saude publicara, periodicamente, nos seus
sitios institucionais na internet, a relacdo do quantitativo de vacinas adquiridas,
o laboratorio de origem, os custos despendidos, 0s grupos elegiveis e a regido

onde ocorreu ou ocorrera a imunizagao.

Art. 7° O Ministério da Saude adotara as medidas necessarias para a
execucdo do disposto nesta lei, inclusive para a celebracdo do acordo de
compromisso, na modalidade de acordo de compra opcional, e dos contratos de
aquisicao de que trata o0 8 1° do art. 2°.

Paragrafo anico. O Ministério das RelacBes Exteriores adotara as
medidas necessarias ao cumprimento do disposto nesta Medida Provisoria, no

ambito de suas competéncias.

Art. 8° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Sala das Sessofes, em de de 2020

Deputado GENINHO ZULIANI
Relator
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