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Medida Provisoria n°® 1.003, de 2020

Ementa: Autoriza o Poder Executivo federal a aderir ao Instrumento de Acesso

Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility.

| - DESCRICAO DA MEDIDA PROVISORIA

A Medida Provisoria n°® 1003, de 24 de setembro de 2020, tem
0 objetivo de dar a base legal para que o Poder Executivo possa participar
validamente da COVAX Facility, uma iniciativa global destinada a viabilizar o

acesso dos participantes a vacinas seguras e eficazes contra a Covid-19.

O art. 1° da MP concede a autorizacdo legal para que o
Executivo possa aderir a referida iniciativa. O paragrafo Unico traz a ressalva
de que a adesdo ao Covax Facility ndo prejudicara adesdo a outros

mecanismos similares, nem a aquisicéo das vacinas por outras formas.

As normas contratuais a serem observadas, conforme prevé o
art. 2°, serdo as estabelecidas pela Alianca Gavi, que administra a Covax
Facility. Esse dispositivo afastou a aplicacdo da Lei de Licitacbes e da Lei n°®
10.742, de 6 de outubro de 2003. Essa previsdo aplica-se ao acordo de
compromisso para compra opcional e as aquisicoes dele decorrentes, sem a
necessidade da realizacdo da licitacdo. O artigo também ressalva que a
adesdao a referida iniciativa ndo gera, para o Brasil, a obrigacdo de adquirir as
vacinas. A aquisicdo dependera de uma analise técnica e financeira para cada

caso.

Em que pese o afastamento dos procedimentos licitatérios, o
83° do art. 2° exige que o0 processo administrativo vinculado ao acordo em
comento tenha 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.

Os 88 3° e 4° do art. 2° tratam da previsdo dos recursos que
serdo direcionados as vacinas adquiridas por meio da Covax Facility,
envolvendo a autorizacdo para aportes financeiros para as aquisi¢des, inclusive

para garantia de compartilhamento dos riscos inerentes a iniciativa, eventuais
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tributos, prémios de acesso, mitigagdo de risco e custos operacionais, como
taxas de administragéo.

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

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

Il - EXPOSICAO DE MOTIVOS

A Exposicdo 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 Relacbes Exteriores, destacou que a MP tem o
objetivo de viabilizar a adesao brasileira ao Instrumento de Acesso Global de
Vacinas COVID-19 — Covax Facility, que tem o apoio da Organizagdo Mundial

da Saude — OMS, e que sera 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¢cdo do avangco 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 exposicdo de motivos salientou que a
Covax, ao buscar associar a demanda com a oferta, também objetiva garantir
um percentual ideal de imunizacdo global, evitar concorréncia entre paises e
promover acesso equitativo, a0 mesmo tempo que viabiliza aos laboratorios
farmacéuticos um acesso a mercado com demanda garantida e recursos
antecipados para uso em pesquisa e desenvolvimento, adequacao de
instalacbes e ampliacdo da capacidade produtiva. A negociacdo com 0s

produtores das vacinas seria feita, assim, diretamente pela Covax Facility.
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Os autores do documento em comento aduziram, diante
desses motivos, que a adesdo do Brasil ao referido instrumento permitird a
compra de vacinas para imunizacdo 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 acodes
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 Licitagdes 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 pressuposicao de relevancia e

urgéncia da adocao da Medida Provisoéria.

Il - PRAZOS

Publicacao no Diéario Oficial da Uniédo: 24/09/2020
Deliberacdo da MP: 24/09/2020 a 22/11/2020.
Apresentagao de emendas: 24/09 a 28/09/2020.

Regime de urgéncia a partir de: 08/11/2020

IV — QUADRO RESUMO DAS EMENDAS APRESENTADAS

Durante o prazo para apresentacdo de emendas a Medida
Proviséria n° 1003, de 2020, foram apresentadas 20 (vinte) emendas, conforme

descricdo no quadro abaixo:

No AUTOR DESCRICAO

Deputado Adicione-se o paragrafo 2° ao art. 1° da Medida Provisoéria n.

Federal André 1003/2020 e renumere-se o paragrafo Unico:

Figueiredo “Art. 1° Fica autorizado o Poder Executivo federal a aderir ao
Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 - Covax

(PDT/CE)

Facility, administrado pela Alian¢ga Gavi (Gavi Alliance), com
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a finalidade de adquirir vacinas contra a covid-19.

§1° O objetivo da adesdo ao Instrumento Covax Facility é
proporcionar, no ambito internacional, o acesso do Pais a
vacinas seguras e eficazes contra a covid-19, sem prejuizo a
eventual adesao futura a outros mecanismos ou a aquisicao

de vacinas por outras modalidades.

§2° A escolha dos fornecedores de vacinas contra a covid-
19 e dos mecanismos de aquisicdo pelo Poder Executivo
Federal devera necessariamente priorizar acordos que

atendam os seguintes critérios:

| - contemplem produtos de comprovada eficacia e
seguranca para administracdo a populacdo, que tenham

precos justificaveis;

Il - possibilitem a disponibilizacéo das vacinas a populagéo

no menor prazo, e

Ill - determinem a transferéncia de tecnologia para o pais.”
(NR)

Deputado
Federal André
Figueiredo
(PDT/CE)

Adicione-se o paragrafo 2° ao art. 1° da Medida Provisoéria n.

1003/2020 e renumere-se o paragrafo unico:

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

a finalidade de adquirir vacinas contra a covid-19.

§1° O objetivo da adesdo ao Instrumento Covax Facility é
proporcionar, no ambito internacional, o acesso do Pais a
vacinas seguras e eficazes contra a covid-19, sem prejuizo a
eventual adesédo futura a outros mecanismos ou a aquisicao

de vacinas por outras modalidades.

8§2° O Poder Executivo Federal deverad elaborar, em
articulacdo com os demais entes da federa¢do, um plano
nacional de aquisicdo de vacinas contra a covid-19, que
garanta a compra centralizada pela Unido para distribuicdo

em todo o territdrio nacional.” (NR)

Senador Paulo
Paim (PT/RS)

Inclua-se o seguinte artigo:

“Art. ... O Ministro de Estado da Saude prestara contas,

mensalmente, das medidas adotadas com fundamento no
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disposto nesta Lei & Comisséo Mista do Congresso Nacional
instituida pelo Decreto Legislativo n° 6, de 20 de margo de
2020.”

Senador Paulo
Paim (PT/RS)

Dé-se ao art. 2° a seguinte redacao:

“Art. 2° A adesdo ao Instrumento Covax Facility e a
aquisicdo de vacinas por meio do referido Instrumento
observardo as normas contratuais estabelecidas pela
Alianga Gavi, inclusive aquelas relativas a responsabilidade
das partes, e, no que couber, as normas sobre contratagfes
publicas estabelecidas pela legislacdo brasileira e as
recomendacdes da Organizacdo Mundial de Saude — OMS.”

Deputado
Federal José
Guimaraes
(PT/CE)

Inclua-se paragrafo ao artigo 2° da Medida Proviséria

1.003/2020, com a seguinte redagéo:

§ O Ministério da Saude publicara mensalmente no seu sitio
eletrdnico o quantitativo de vacina adquirida, o laboratério de

origem e preco efetivamente pago pelo medicamento.

Deputada

Federal Rejane

O art. 1° da Medida Provisoria em referéncia passa a vigorar

com a seguinte redacgéo:

81° O objetivo da adeséo ao Instrumento Covax Facility é:

| - proporcionar, no ambito internacional, o acesso do Pais a
vacinas seguras e eficazes contra a covid-19, sem prejuizo a

eventual adesédo futura a outros mecanismos ou a aquisicao

Dias (PT/PI) , ,
de vacinas por outras modalidades.
Il — possibilitar a transferéncia de tecnologia para o pais;
Il — producéo e fabricacdo de produtos e insumos de alta
complexidade estratégicos para a producdo nacional da
vacina.” (NR)
Modifique-se o art. 2° da Medida Proviséria n. 1003/2020:
Deputado AATE, 20 it
Federal ANAIE | oo
Figueiredo § 2° A adesdo ao Instrumento Covax Facility ndo implica a
(PDT/CE) obrigatoriedade da aquisi¢édo das vacinas, que dependera de

analise técnica e financeira para cada caso, além da

avaliacdo quanto & viabilidade da transferéncia de
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tecnologia, observadas as regras de reembolso dos valores
aportados previstas no acordo de compromisso, ha

modalidade de acordo de compra opcional.

Senador Marcos
do Val
(PODEMOSIES)

Acrescente-se, onde couber, o seguinte artigo a Medida
Proviséria n® 1.003, de 2020:

Art. XX. O processo administrativo relativo a celebragdo do
acordo de compromisso para adesdo do Brasil ao
Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 — Covax

Facility contera também:

| — a analise das implicagbes e dos riscos econdmicos,
orcamentérios, financeiros e sociais da adesdo ao

Instrumento para o Erario e para a sociedade brasileira;

Il — a integra das normas contratuais estabelecidas pela
Alianca Gavi e aceitas pelo Pais, tanto do acordo de compra
opcional, como dos contratos de aquisicbes dele

decorrentes, com traducéo oficial para o vernaculo.

Senador Marcos
do Vval
(PODEMOSIES)

Acrescente-se, onde couber, o seguinte artigo a Medida
Proviséria n° 1.003, de 2020:

Art. XX. O processo administrativo de andlise da celebracao
do acordo de compromisso para adesdo do Brasil ao
Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 — Covax
Facility, na modalidade de acordo de compra opcional, e de
contratos de aquisicGes dele decorrentes, contera andlise
especifica dos seguintes pontos, tanto em relacdo ao acordo
de compra opcional, como aos contratos de aquisicfes dele

decorrentes:
| — normas de responsabilidade dos Paises aderentes;

Il — regras de reembolso dos valores aportados, em caso de
nao aquisicdo das vacinas produzidas ou de fracasso no

desenvolvimento delas;
Il — prestacdo de garantia de compartilhamento de riscos;

IV — custo de compra de vacinas, incluindo os eventuais

tributos associados;
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V — prémios de acesso a aquisigdo das vacinas e eventuais

regras de preferéncia entre os Paises aderentes;
VI — regras para a mitigacdo dos riscos do empreendimento;

VIl — eventuais custos operacionais a serem suportados
pelos Paises aderentes ao longo do processo de

desenvolvimento das vacinas;
VIII — taxa de administragdo do Instrumento;

IX — mecanismos de garantia e de minimizagdo de riscos
para os Paises aderentes em caso de interrupgdo ou

fracasso do empreendimento.

10

Senador Marcos
do Vval
(PODEMOSIES)

Acrescente-se, onde couber, o seguinte artigo a Medida
Proviséria n° 1.003, de 2020:

Art. XX. O processo administrativo integral, com todos os
elementos técnicos referentes a adesdo do Brasil ao
Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 — Covax
Facility, serd publicado na integra em péagina especifica na
internet, inclusive as analises e pareceres técnicos que
instruem o0 processo, ainda que nao tenham sido
oficialmente adotados por decisdo final da autoridade

competente.

11

Senador Marcos
do Val
(PODEMOSIES)

Acrescente-se, onde couber, o seguinte artigo a Medida
Proviséria n° 1.003, de 2020:

Art. XX. O regulamento explicitara, no prazo de sessenta
dias, as regras relativas ao acordo de compromisso, na
modalidade de acordo de compra opcional, de que trata esta

Lei.

Paragrafo Unico. As regras de que trata o caput deste artigo
observardo os principios administrativos previstos no caput
do art. 37 e no caput do art. 70 da Constituicdo Federal e no
caput do art. 3° da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993.

12

Deputada
Federal Flavia
Arruda (PL/DF)

Inclua-se, onde couber, o0 seguinte artigo a Medida

Proviséria 1.003/2020, com a seguinte redacao:

“Art. ( ) Além dos grupos populacionais e profissionais
definidos pelo Ministério da Salde, que poderdo ser
estabelecidos em normativa propria, as vacinagcfes

obrigatorias através de campanhas de imunizagcdo deverao
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priorizar profissionais do setor de saude, idosos quem
morem com outras pessoas mais nhovas (situacdo de

convivéncia) jovens e criancas.

Deputada
Federal Adriana

Modifica-se o caput do art. 2° da Medida Proviséria n°

1.003/2020, para vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 2° A adesdo ao Instrumento Covax Facility e a

aquisicdo de vacinas por meio do referido Instrumento

13 observardo as normas contratuais estabelecidas pela
Ventura . . e o
Alianca Gavi e, subsidiariamente, a legislacdo vigente
(NOVOI/SP) pertinente, sendo dispensada a realiza¢do de procedimentos
licitatérios em seu ambito.
Acrescente-se 0 § 2° ao art. 1° da Medida Provisoria n°
1003, de 2020, renumerando-se o paragrafo Unico:
B T PSR
Senador
Randolfe
14 . §2° Em caso de adeséo do Brasil ao Instrumento de Acesso
Rodrigues . . .
Global de Vacinas Covid-19 - Covax Facility e, ocorrendo a
(REDE/AP) oferta das vacinas, estas deverdo ser adquiridas para
garantir a imunizagao de, no minimo, 20% (vinte por cento)
da populagéo brasileira até o final de 2021, notadamente
dos grupos prioritarios.
Acrescente-se, onde couber, o seguinte artigo a Medida
Provisdria n® 1003, de 2020:
Senador
Randolfe “Art. O Ministério da Saude publicara, periodicamente,
15 . nos seus sitios institucionais na internet, a relacdo do
Rodrigues
quantitativo de vacinas adquiridas, os custos despendidos,
(REDE/AP) oo x .
0s grupos elegiveis e a regido onde ocorreu ou ocorrera a
imunizacao.
Adicione-se o0 seguinte artigo a Medida Provisoria n.
Deputado 1003/2020, onde couber:
Federal André “Art. X O Poder Executivo Federal devera elaborar, em
16

Figueiredo
(PDT/CE)

articulacdo com os demais entes da federa¢do, um plano
nacional de distribuicdo de vacinas contra a covid-19, que

garanta:

Il — a distribuicdo prioritaria as unidades da federagdo com
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maiores taxas de incidéncia da doenca e em estagio

ascendente na curva de contagio; e

| — prioridade de acesso aos grupos de risco e aos

profissionais de saude e de seguranca publica.”

17

Deputado
Federal André
Figueiredo
(PDT/CE)

Modifique-se o art. 2° da Medida Proviséria n. 1003/2020:

§ 5° Os recursos destinados ao Instrumento Covax Facility
poderdo englobar o custo de compra de vacinas, eventuais
tributos associados, o prémio de acesso, a mitigacdo de
risco e 0s custos operacionais do referido Instrumento,

inclusive por meio de taxa de administracao.

86° Os custos elencados no paragrafo anterior, com
excecdo dos relativos aos tributos, deverdo ser coerentes
com os arcados por outros paises signatarios do

Instrumento Covax Facility.” (NR)

18

Deputado
Federal Luciano
Ducci (PSB/PR)

Acrescente-se onde couber a MP n° 1.003, de 2020,

dispositivo com a seguinte redacéo:

Art. O programa publico de imunizacdo contra a SARS-CoV-
2 (COVID19) obedecera a seguinte prioridade:

| — trabalhadores da saude e demais profissionais de
servigos essenciais que atuem diretamente no combate a
SARS-CoV-2 (COVID-19);

Il - pessoas com idade acima de 60 anos;

Il - pessoas com cardiopatias, diabetes, pneumopatia,
doenca neuroldgica ou renal, imunodepressdo, obesidade,
asma, ou outra doenga que, conforme o Ministério da

Saude, o enquadre em um grupo de risco para COVID-19;
IV — gestantes e puérperas;

V - pessoas saudaveis com idade inferior a 60 anos.

19

Senador Rogério
Carvalho
(PT/SE)

Acresca-se 0 seguinte § 3° ao art. 2° da Medida Provisoria,

renumerando-se 0os demais:
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§ 3° Na andlise de que trata o paragrafo anterior, o Poder
Executivo devera levar em conta aquisi¢des que determinem
a transferéncia de tecnologia para o Brasil e a possibilidade

de producéo local das vacinas.

20

Deputado
Federal
Alexandre
Padilha (PT/SP)

Inclua-se, onde couber, o0 seguinte artigo a Medida

Proviséria 1.003/2020, com a seguinte redacéao:

“Art. ( ) As normas contratuais estabelecidas pela Alianca
Gavi deverdo ser acrescidas das seguintes exigéncias a
serem cumpridas pelas empresas destinatarias dos aportes

financeiros de que trata o art. 2°, § 4°:

| — divulgagdo obrigatéria da lista de todas as patentes e
pedidos de patente relacionados a tecnologia em questéo
que sejam de titularidade da empresa fornecedora do
produto ou de atores envolvidos no processo de pesquisa e
desenvolvimento, bem como o status de cada patente e

pedido de patente;

Il — o titular de patentes ou os depositantes de pedidos de
patente relacionados as tecnologias estdo obrigados a
disponibilizar informagfes relativas ao custo de pesquisa,
desenvolvimento e producdo da tecnologia, destacando os
investimentos realizados por meio de recursos publicos e

subsidios governamentais;

Il — Se abster de praticas de precos diferenciados
baseados no nivel de renda de cada pais, praticando precos
préximos aos custos de producdo conforme revelados

mediante o inciso Il;

IV — com o intuito de ampliar a capacidade de
abastecimento das vacinas que se provem mais eficazes, as
empresas beneficidarias dos recursos disponibilizados via
Instrumento Covax Facility deverdo oferecer,
preferencialmente por meio do mecanismo C-TAP, licencas
abertas, ndo exclusivas, e compartilhar todo o conhecimento
técnico necesséario para a reproducdo das tecnologias,
incluindo aqueles conhecimentos protegidos por patentes,
segredos industriais, desenhos industriais, bem como know-
how e dados regulatérios, de modo a facilitar a transferéncia
de tecnologia e a participagdo da maior quantidade possivel

de produtores;
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V — em contrapartida as obrigacdes previstas no inciso IV, o
Poder Publico deve assegurar a protecdo cabivel dessas
informacdes contra a concorréncia desleal e praticas
comerciais desonestas;

VI — possibilitar a transferéncia de tecnologia para o pais.

2020-10085
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