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VACINAS PARA COVID-19
PELO MINISTERIO DA SAUDE
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TCU realizou, de mar¢o de 2020 a abril de 2021, cinco ciclos de acompanhamento que avaliaram,
entre outros aspectos, a estratégia para o fornecimento de vacinas para a Covid-19 estabelecidas
pelo Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) do Ministério da Satde.

O Tribunal buscou verificar o montante de recursos aplicados nas aquisic6es, os laboratérios forne-
cedores, o nimero de doses contratadas, o cronograma de fornecimento e as a¢ées de comunicagdo
relacionadas ao tema.

Para a aquisicdo de vacinas e despesas relacionadas, foram reservados para o governo federal
cerca de RS 22 bilhdes de créditos extraordindrios, como descrito nas Medidas Provisérias 994,
1.004 e 1.015 de 2020.



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/medida-provisoria-n-994-de-6-de-agosto-de-2020-270785461
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/Mpv/mpv1004.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/Mpv/mpv1015.htm
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£2) 0 Que 0 Tcu ENcONTROU? I £2) 0 Que 0 Tcu EnconTROU?

0 acompanhamento do TCU aponta que o Ministério da Satde: 0 acompanhamento do TCU aponta que o Ministério da Saude:

MinSAUDE

-Anunciou,em 27 de junho de 2020, o acordo de cooperacdo
entre a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e o Laboratério
AstraZeneca celebrado nos moldes de Encomenda Tecno-
Iégica (ETEC) para possibilitar o acesso do Brasil a vacina
para Covid-19;

- esclareceu que as razdes para a escolha da vacina Astra-
Zeneca/Oxford decorreram a partir do estdgio avancado de
desenvolvimento a época, da disposi¢do em promover trans-
feréncia de tecnologia de producdo do Insumo Farmacéutico
Ativo (IFA) e da vacina, bem como das competéncias e da in-
fraestrutura de Bio-Manguinhos (Fiocruz) para a fabricacdo
em menor tempo possivel;

- celebrou, em 8 de setembro de 2020, o contrato de Enco-
menda Tecnolégica (ETEC), no valor de RS 1,35 bilh&do para o
fornecimento de IFA usado na producdo da vacina e a trans-
feréncia de tecnologia do processamento final (o “saber
fazer/produzir”);

-esclareceu que a transferéncia de tecnologia tinha a possi-
bilidade de tornar o Brasil autossustentavel na producdo de
imunizante contra a Covid-19;
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-0 contrato previu a assinatura de acordo para a transferén-
cia de tecnologia, que definiu o racional de pagamento de
royalties pela licenca da patente para o dia 8 de dezembro de
2020 (90 dias apds a sua assinatura);

-informou, por meio da Fiocruz, que a capacidade produtiva
de Bio-Manguinhos era de 40 milhdes de doses/més;

-informou a edicdo da Medida Proviséria 1.003, de 24 de se-
tembro de 2020, que autorizou ao Poder Executivo Federal
aderir ao Instrumento de Acesso Global Covax Facility - acdo
internacional de inciativa da Organizacdo Mundial da Satide
(OMS), Alianca Gavi e Coalition for Epidemic Preparedness In-
novations - CEPI) -, a fim de promover a producdo e o acesso
global a um imunizante contra a Covid-19 em um montante
correspondente a 10% da populacdo brasileira;

- a celebracdo do contrato com os laboratérios Fiocruz-As-
traZeneca, Fiocruz-Serum, Pfizer, Jansen, Butantan-Sinovac,
Bharart Biotech (Precisa), Instituto Gamaleya (Unido Quimi-
ca), além da adesdo ao Instrumento de Acesso Global Covax
Facility. Os processos foram verificados até a finaliza¢do do
quinto relatério, em 9 de abril de 2021. O total de doses con-
tratadas foi de 414.912.870 unidades.



http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2019-2022/2020/Mpv/mpv1003.htm
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até 6 de outubro de 2020, data do encerramento do terceiro
relatério, verificou-se a ndo disponibilizacdo no site oficial
da Fiocruz do contrato da ETEC, em desconformidade ao art.
4°,82° da Lei 13.979/2020, e auséncia de transparéncia por
parte do érgdo quanto as informacdes relativas ao mecanis-
mo de contratacdo;

- no mesmo periodo, verificou-se, ainda, no site do Minis-
tério da Salde, a auséncia de informacdes sobre o forneci-
mento de vacinas por meio da Fiocruz e do mecanismo Covax
Facility, em relagdo a definicdo do ptiblico alvo e a estimativa
deinicio da campanha de vacinacdo;

- até 2 de dezembro de 2020, quando encerrou-se o quarto
relatério, foi verificada a auséncia, no site do Ministério, de
informacdes relativas ao comité coordenado pelo ministro-
-chefe da Casa Civil da Presidéncia da Reptiblica, e da Camara
Técnica Assessora em Imunizacdes e Doencas Transmissi-
veis, que, em parceria com diversas instituicdes, elaborou o
Plano Preliminar de Vacinacdo contra a Covid-19, ndo possi-
bilitando o acesso a informacdo para populacéo;

-até a finalizacdo do quinto relatério, em 9 de abril de 2021,
o Instituto Gamaleya (vacina Sputnik V) e o Laboratério
Bharat Biotech (vacina Covaxin) ndo possuiam autorizacdo
emergencial ou registro definitivo da vacina concedido pela
Anvisa. A aplicacdo das vacinas somente poderia ocorrer
apoés esses eventos ou mediante autorizacdo excepcional de
importacdo das doses pela Anvisa (30 milhdes de doses);
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- a Anvisa, apés inspecdo na fdbrica da Bharat Biotech na
india, indeferiu a Certificacdo de Boas Praticas de Fabrica-
cdo (CBPF) e ndo autorizou a importacdo de 20 milhdes de
doses da Covaxin (Bharat Biotech) solicitada pelo Ministério
da Satide, em 22 de marco de 2021. A Agéncia também infor-
mou, via site oficial, que na medida em que ocorressem os
ajustes necessdrios na planta fabril, ndo haveria empecilho
para que novos pedidos de importacdo fossem realizados;

-até o encerramento do quinto relatério, em 9 de abril de
2021, o acordo para a transferéncia de tecnologia entre a
Fiocruz e o Laboratério AstraZeneca ndo havia sido cele-
brado, ndo sendo possivel, naguele momento, apresentar
um cronograma de fornecimento de vacina produzida a
partir do IFA produzido pela Fiocruz. O acordo foi assi-
nado em 1° de junho de 2021, com aproximadamente seis
meses de atraso;

- auséncia de a¢des de comunicacdo coordenadas com os
entes federativos para o conhecimento, a compreensdo, o
estimulo e a adesdo da populacdo em geral a campanha de
vacinacdo da Covid-19.



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-13.979-de-6-de-fevereiro-de-2020-242078735
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0 QUE TCU DELIBEROU? I 0 QUE TCU DELIBEROU?

O Plendrio do TCU determinou a Fiocruz que: Ainda recomendou ao Ministério da Satide que:

-oriente os conselhos de satide de todos os entes subnacionais,

- nos termos do art. 4°, § 2°, da Lei 13.979/2020, dispo- com basenoart.1°, § 2°, da Lei 8.142/1990, a fiscalizar as a¢Bes

nibilize em site especifico as informacdes pertinentes a dos gestores locais no combate a calamidade pablica nacional

I:I=_ todas as aquisicdes ou contratacdes realizadas com base ’ decorrente da pandemia do virus Sars-CoV-2, especialmente no
= Eﬂ que concerne a execucdo das a¢bes de vacinacdo, ao registro de

na norma legal, inclusive o contrato de ETEC com o Labo-

ratério AstraZeneca; casos suspeitos e confirmados da doenca, devendo, em caso de

irregularidades, dar ciéncia de tal fato a casa legislativa respon-
savel pelo controle externo do respectivo ente, bem como aos
respectivos 6rgdos auxiliares de controle interno e externo

Ainda recomendou a Fiocruz que:
Determinou ao 6rgdo que:
- observando as diretrizes estabelecidas pelo art. 3° da Lei
‘II 12.527/2011, dé ampla publicidade a ETEC celebrada com o

Laboratério AstraZeneca;

-divulgue emsite as seguintes informag6es sobre o Grupo
de Trabalhoinstituido pela Resolucdo 8, de 9 de setembro

o= de 2020, da Casa Civil, sobre a Camara Técnica Assessora
em Imunizacdes e Doencas Transmissiveis constituida no
Ao Ministério da Satide, o Plendrio de TCU recomendou que: ambito do PNI;

- divulgue em site outros mecanismos existentes ou
que venham a ser constituidos no dambito do Ministério
da Salde para deliberar ou assessorar acerca das acdes
governamentais relativas a aquisi¢do, ao registro, a pro-
ducdo e a distribuicdo de vacina contra a Covid-19, tais
como: instrumento de instituicdo, relacdo dos membros,
competéncias, calendadrio de reunides, pautas, atas de
reunides realizadas e deliberacdes, observado o sigilo da
informacdo somente naquilo que for necessdrio para a
seguranca da sociedade e do Estado.

-dé ampla transparéncia em site as iniciativas relativas a va-
’ cina da Covid-19 existentes no pais, indicando, entre outras

informacdes, qual o papel do Ministério em cada iniciativa e
as tratativas para aincorporacdo dos produtos no Programa — o
Nacional de Imunizacdo (PNI).
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/lei/l13979.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-n-8-de-9-de-setembro-de-2020-276627239
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-n-8-de-9-de-setembro-de-2020-276627239
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Q ONDE ENCONTRAR MAIS INFORMACOES? I

Ig Acesse o processo TC 014.575/2020-5;

Consulte os Acorddos 4.049/2020 e
El 2.817/2020 - TCU-Plendrio. Todos sdo de

S HE relatoria do Ministro Benjamim Zymler.

Acompanhe, também, o portifélio de
acdes de controle empreendidas pelo
——e ceopera TCUnoambito do Programa Especial de
Atuacdo no Enfrentamento a Crise do
Covid-19 - Coopera.
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https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/push/processo?numero=01457520205
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/redireciona/acordao-completo/%22ACORDAO-COMPLETO-2446682%22
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/redireciona/acordao-completo/%22ACORDAO-COMPLETO-2435627%22
https://portal.tcu.gov.br/coopera/

