A Procuradoria Federal,
A Cooidenagio de Gestio Teenolégica - GESTEC,

Encaminhamos -0s autos do presente processo a Procuradoria Federal € & GESTEC para
apreciagdo e aprovaglo.da minuta de Contrato de Encomenda Tecnilogica, a ser firmada com a
-empresa AstraZenéca UK Limited, com fulero na Lei ni® 10.973/2004;.Lei 13.243/2016, Decreto
n® 9.283/2018, Lei n° 13.979/2020 e, no que couber, Lei 8.666/93 e IN n°
05/2017/SEGES/MPDG, berhr como pelas razdes que passamos a.expor:

Consideractes Iniciais

E missdo da .Fundagiio Oswaldo Cruz (Fiocruz) produzir, disseminar e comp_artilhar
conhecimentos e tecnologias voltados:para o fortalecimento e a consolidagiio do Sistema Unico
-'de-Saﬁde-(SUS) & que coritribuam para a promogo da saiide e da qualidade de vida da populagdo
brasileira, para a redugfio das desigualdades sociais ¢ para a dinimi¢a nacionat de inovagdo, tendo
a defesa do diretto 2 saude e da cidadania ampla como valores centrais. Pot meio de seii Inistituito
de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz), a Fundago atende s demandas
de satidé publica, sinalizadas pelos programas do Ministéfio da Sande (M8}, por meio do

desenvolvimento tecnolégico ¢ produgdo-de vacings, reativos para-diagnosticas e biofarmacos.

Nz atualidade, uma das doengas de maior impacto nas populagdes do Brasil e do mundo & causada
pelo coronavirus, que causa infecgBes respiratorias em éercs humanos.e em animais. Em 2019,
foi identificada uma nova cepa do virus (2019-nCoV ou Sars-CoV-2), que foi notificada em
humanos pela primeira vez na cidade:de Wuhan, na provincia de Hubei, na China. No inicio de
2020, a doenga se espalhou pelo munde, com o nimero de. cssos e mortes’ aumentando
rapidameénte, o que levou a Organizagio Mundial da Saide (OMS) a declarar; no més de marco,

uma situago dé pandemia; que perdura até.os dias de hoje.

No Brasil; o Governo Federal declarou, por meio da Portaria MS n° 188/2020, a Emergéncia.em
Satide Publica de Importancia Nacioznal (ESPIN) em decorréncia da Infecgfio Humana pelo novo-
Coronavitus (2019-nCoV). Adicionalmente, a Lei n° 13.979, de 06/02/2020, dispds sobre as
medidas _p__ara.. enfrentamento. da emergéneia de satide publica de importincia internacional -

decorrente do corenavirus responsdvel pelo.surto de 2019,
Como parte integrante do sistema brasileiro de ciéncia, tecnologia ¢ inovagao em saide, a Fioctuz
tem priorizado esforgos, nas suas diversas dreas de atuagio, para combater o.coronavirus, dada a

relevanté crise sanitdria. Bio-Manguinhos, como brago industrial -da Fundagfio, tem papel



:_preponderante-no combate & pandemia, uma vez que investe no desenvolvimento ¢ produgio de
vacinas e kits para diagnéstico de qualidade assegurada..Dentre as iniciativas da instituigdo, tem
especial relevancia a contraco da empresa AstraZeneca UK Limited, para prestagéo -s'ervic;os‘de
pesquisa, desenvolvimento-¢ inovagdo, que envolvari risco tecnologico, na forma de Encomenda

Tecnolégica da Vacina candidata Covid-19 para atender 4s demandas de satde piiblica.
O. presente documento, -apresenta os principais elementos e a fundamentacdo juridica da

contrataclo que se preten'de estabelecer.

Da Escolha da AstraZeneca

Maiores detalhes. sobre 0. cendrio das tecnalogias existentes e.do trabalho desenvolvido
na instituigiio na busca de uma vacina contfa o virus podem sef. encontrados no Termo de
Referéncia; juntado ao presente processo administrativo. Como se pode observar da anlise do
referido termo e da nota técriica, a vacina candidata, desenvolvida pela Universidade de Oxford e
licenciada & empresa AstraZeneca, & a'que mais se adequa as necessidades da Fiocruz, seja pelo
estagio de desenvolvimento em.que se encontra, seja pela compatibilidade com as instalagdes

produtivas de Bio-Manguinhos:

A decisgo também foi toiada ouvidos especialiétas nia dtea jutidica e técnica, em atendimento ao
Decreto n® 9.28-3, de 07/02/2018,.que regulamenta-a Lei de Inovagio. Ao tratar da Encomenda.
Tecnoldgica, o Decreto’ afirma que o drgdo o pablico poderd criar um comité técnico “de
especialistas para assessorar a instituigdo na definigéo do obj'e_to"da encomenda, na escolha do

futuro contratado, no monitoratiento da execuclio contratual, erire outros. Senéo vejamos:

Art. 27, Os drgdios e as entidades da administragdo publica poderdo contratar
diretamente ICT publica ou privada, entidades de direito privado sem fins
lucrativos ou-empresas, isoladameénte ou.em consdreio, volladas para atividades
de pesqiisa e de reconhecida capacitagdo-tecnolégica no setor, com vistas a
realizacdio de atividades de pesqw_'sa, desenvolvimento e inovagdo que envolvam
#isco tecnolégico, para solugdo de problema técnico especifico ou oblengdo de
produto, servigo ou processo inovador, ros termos do art: 20 da Lei n® 10.973,
de 2004 ; e do inciso XXXI'do art 24 da Lei n®8.666,. de 1993,



§ 5° 0 érgdo ou g entidade da administragdopiblica contratante poderd criar,
por meio de ato de sua autoridade mdxima, comité técnico de especidlistas para
assessorar a institui¢Go na definicdo do objeto da encomenda, na escoltha do
Suturo. contratado, no monitoramento da execugdo contratual e nas demais.

JfungBes previstas neste Decreto, observado o seguiite:

I- 0s membros-do comité técnico deverdo assinar declaraciio de ‘que nao possuent.
conflito de interesse na redlizagdo da atividade de assessorig téenica ao

contratante; ¢

I - a participa¢do no comité técrico serd considérada.prestacdo de servigo

piiblico relevante, no remureradd,

Assim,; a Fiocruz publicou a Portaria n° 5542, 17/07/2020, que instituiv o Comité de
Acompenhamenito Téchico-cientifico das iniciavas da Fiocruz associadas'a Vacinas para COVID-
19, .com miembros-renomados internos. e externos, para assessorar a presidéncia e avaliar tais.
iniciavas, sobretudo os potencias riscos inerentes-a produtos em fase final de desenvolvimento.
Sdo responsabilidade do comité: (1) avaliar os documentos técnices cientificos sobre o
desenvolvimento tecnoldgico da- vacina, os ensaios clfnicos ¢ o processo de incorporagsio
tecnologica; (2) avaliar a aquisi¢do ou absorgdo de tecnologias dé terceiros ou o déserivolvimento
de colaboragdes ou parcerias. para desenvolvimento de tec_nolbgias"relacibnadas ao combate ao
COVID-19; e (3) elaborar pareceres técnicos cientificos, para subsidiar a Presidéncia da Fiocruz

nestes temas.

Por seu turno, Bio-Manguinhos também publicou a Portaria n°439, 22/07/2020, que instituiu o
Comité Técenico de Andlise de Prontiddo Tecnolégica das vacinas em COVID-19. O objetivo do
Comité de Bio-Manguinhos & para analisar as caracteristicas técnico-cientificas das vacinas em
desenvolvimento frente ao. modelo de Nivel Prontiddo Tecnolégica (Téchnology: Readiness
Level), bem.conto os eleméntos necessdrios para a proposta de encomenda tecnolégica voltada &
introdugfo da Vacina para COVID-19 pela Fiocruz, considerando os potencias riscos inerentes a

produtos nos estagios de desenvolvimento clinico,

Mitiistério da Satde indicoi a

Fiocruz como. o laboratério pablico para incorporar a tecnologia de produgdo da vacina da

AstraZeneca. Assim, em 31/07/2020, a Fiocruz e a AstraZeneca assinaram um Memorando de

Entendimentos, que tem por objeto estabelecer os termos ¢ condigdes gerais que irdio nortear o

processo de negociagio e estabelecimento das diretrizes para a parceria entte as partes.



Por forga.do Memorando de Entendimentos, a Fiocruz e a AstraZeneca decidiram estruturar a
relagio entre as partes em dois instrumentos contratuais, 0.Contrato de Encomenda Tecnologica,
que ora submetemos 4-andlise, e o' Contrato de T. ransferéneia de Tecnologia de produgdo do
Ingrediénte Fariacéutico Ativo (IFA) da Vacina Covid-19 (CTT), que serd negociado-em seguida
3 assinatura da ETEC, para permitir que Bio-Manguinhos esteja capacitado a produzit o IFAdo

produto.

Do Contrato de ETEC.

O Contrato de Eticomenda Tecnolégica (ETEC), ora.em andlise, foi-elaborado.com base na
‘minuta modelo da AGU e negociado enire-as partes, Em sua versio final, o documento contém
vinte e cinco clausulas, quais sejam: Cléusula 17 - Objeto e Territério; Clausula 2° - Vigéneid;
Clausula 3? - Obrigacdes-das Contratantes; Clausula 4° - Obrigagdes das Contratada; Clausula 5
- Obrigagdes Conjunta das Partes; Cléusula 6° - Comité Diretivo; Clausula 7% - DeclaragBes e
Garantias; Clausula 8 - Regime de Execucdio do Objete do Contrato; Clausula 9° -
Contraprestagdo, Forma de Pagamento -¢ Risco Tecnoldgico; Clausula 10° - Condi¢des de
Produgiio e Entrega do IFA; Cléusula 11* -Recebimento do Objeto; Clausula 12° - Dotagdo
Orgamentéria; Clausula 132 - Monitoramento, Fiscalizag@o e Critérios de Aceitacfio; Cldusula 14*
- Cessio ¢ Subcontratagio; Clausula 5% - Transferéncia de Tecnologia ¢ Propriedade Intelectual;
Clausula 16* - Confidencialidade; Clausula 17* - Opgéio de Comipra do. Insumo Farmacéutico
Ativo (IFA); Cléusula 18"~ San¢bes Administrativas ¢ Indenizagdo; Clausula 197 - Rescisio
Contratual; Clausula 20° --Co‘nsequénci_asda Rescisdo; Clausula 217 - Eventos.de Caso Fortuito e
Forga Maior; Cldusula 22° - Lei Aplicavel ¢ Foro; Clausula 23° - Casos Omissos e Disposigoes
Gerais; Clausula 24° - Notificagdes; e Clausula 25° - Publicago. Além disso, integtam o contrato-
08 seguintes anexos: Anexo 1 - Projeto.de Pésquisa, Desenvolvimento e Inovagdo das Etapas de.
Escalonamento. Industrial e Processamento Final no Brasil da VacinA COVID-I9 (“PROJETO
DE‘-'PD&I”.);_ Anexo II: Condigdes para a Produgdo ¢ Entrega de Insumo Farmacéutico Ativo
(IFA); Anexo Il - Fornecimento de Técnologia; Anexo IV - Acordo de Farmacevigildncia;
Anexo V - Acordo de Qualidade; e Anexe VI - Acordo de Atividades Regulatorias.

Dessa forma, o contrato negociado tem como objeto a contratagdo da AstraZeneca, pela Fiocruz
para a prestago dos seguintes servigos: escalonamento (desenvolvimento.do processo em escala
industrial) da produgdo de insumo farmacéutico ativo ("IFA"), em suas instalagdes ou de-terceiro
contratado ¢ a produgfio de IFA em quaritidade suficiente para a produgdo, pelas contratantes, de
100,4 milhdes: de doses de Vacina Covid-19 ("Vacina Acabada"), & titulo de encomenda
tecnoldgica. ‘Adicionalmente, o objeto do-contrato cnglob_a_ o fornecimento pela contratada da

tecnologia necessdria para que as contratantés facam o0 proceéssamento final adaptado -3s



instalagBes produtivas da Fiocruz, do produto inovador vacina ChAdOx nCoV-19, vacina de vetor
viral nfo-replicante para 2019-nCoV ("Vacina Covid-19") A execucio do

objeto da ETEC deve estar de acordo comos termos ¢-condigdes estabelecidas neste instrumento

Por seu turno, a encomenda da solugdo contratada tem como objet'ivo -0 acésso da Vacina Covid-
19 para o Brasil e a plena capacitagfio das contratantes para a producfio de Vacina Acabada com
base no IFA a ser entregue pela contratada s contratantes, durante a vigéneia do Contrato.da
ETEC,_e-'O'.'es'tabelecimento.do compromisso da realizacio da transferéncia total da teenologia de
produgio da Vacina Covid-19, cuja transferéncia de produgdo do IFA serd disciplinada em

contrato especifico (CTT), observado o.disposto.no Contrato da ETEC.

Durante o Periodo de Pandemia, o territério de comercializag8io.da Vacina Acabada pela'Fiocmz
sérd o.mercado puiblico btasileiro, para atendimento das necessidades do Sistema Unico de Saude-
SUS. Para o perfodo pés pandemia , as Partes
poderiio, de boa-fé, avaliar a possibilidade da extensfo do ‘territdrio, nos ‘termos de novo

instrumento especifico a ser firmado pelas Partes..



Além disso, deve ser levado em consideracdo que a Fiocruz estd garantindo -0-acesso A mais:
promiSSOra vacina candidata, em um contexto. de excepcionalidade, em que .diversos. paises
competem por vacinas para as suas populagdes. E também uma vacina que atende a todos os
Ttequisitos do TPP: da OMS para'a vacina para COVID-19. Os-termos e condigdes negociados.
nesse contrato colocai o Brasil ém posigdo de destaque no cendrio global, pois ndo apenas visam
garantir 0 acesso ‘a um volume expressivo do preduto. (100,4 milhges de doses),. em. prazo
relativamente curto (com estimativa para ser distribuido -ainda no primeiro semestre de:2021),
corho também asseguram O acesso atecnologia. Conforme ja ressalvado, é um investimento de
‘risco para atender a.demanda de 'saﬁde_pl.'lb]i(':a,.da forma mais 4gil possivel, com a:vacina que foi
4 primeira a.entrar em Fase 111 & que atende a todos osrequisitos do TPP da OMS para a vacina
para. COVID-19.

Quanto :a0 prazo do conirato, as paries estimaram serem necessarios 12 (doze) meses para a
conclusdio do objéto. Considerando a-dificuldade de definir antecipadamente com preciséo a
duragiio necesséria para a execugio das atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovag#o, 08
prazos iniciais e finais das etapas do Projeto de PD&I poderfio -softer alteraces, desde que
solicitadas e j ustificadas previamente por uma das partes. Além disso, as alteragdes de tais prazos
independem da celebragéo de aditivo, devendo-ser formalizadas 'por meio-de apostila ao Projeto

de PD&]I original, desde:que néo acarretem a prorrogagio da vigéncia total do contrato. A vigéncia



podetd sef prorrogada pelo tempo necessario 2 conclusdo do objeto, desde que justificadamente-e
inediante a assinatura de-termo aditivo.

Para a execugdo do objeto contratado, a AstraZeneca se coimpromete a empreender todos os
esforgos comercialmente razodveis, com a alocagio de profissionais Habilitados ¢ com
conhecimentos técnicos. apropriados, providenciando as instalagSes, os imateriais, ©s
equipamentos ¢ as tecnologias adequadas. Esse -empreendimento deve ser realizado em
conformidade com a Jegislagdo pertinerite, incluindo as normas técricas, de sadde e de seguranca

do trabalho,

Quanto a0 acompanhamento do projeto por parte da Fiocruz, a contratada devera informar,
semanalmente, sobre a evolugdo da execugfo do objeto ¢ 0s.resultados parciais alcancados, por
meio de relatério de progresso. Ao término do contrato, a AstraZeneca deve entregar um relatorio

final no prazo maximos de 30 (trinta) dias apds a.conclusdo do objeto.

Além disso, para administrar, monitorar e auditar a: relagio das Partés ¢ o cumprimento das
obrigacBes contratuais, as partes deverfio formar um Comité Diretivo. Esse comité terd por
atribui¢fio- analisar pleitos relacionados 4 alteragio do Contrato, inclusive do Projeto de PD&I,
devendo se reunir ac menos mensalmente. O Comité deve-ser formado por-dois representantes de.
cada parte, com autoridade para tomar decisdes que swjam deniro do escopo das.

responsabilidades previstas.

Cumpre esclarecer que, por se tratar de uma contratagdo que envolve risco tecnologico, ha a
¢hance de que os resultados das atividades desenvolvidas pela AstraZeneca nfo sejam shﬁci’en_’tes_
para obtengdo de um produto que atenda a todos os requisitos regulatérios. Nesse séntido, existe
a possibilidade de ‘que os-resultados da pesquisa clinica relacionada a Vacina Covid-19 sejam
negativos, o que impossibilitars o cumprimento do objeto do.Contrato, especificamente no. que
diz respeito 4 entrega do IFA. Também existe a hipdtese de haver desafios imprevistos: durante o
processo de desenvolvimento do IFA e que requeiram alguma mitigag8o, o que poderia atrasar a.

entrega do IFA.



No caso. de atraso ou inadimplemento de obrigages por parte da AstraZeneca, que néo sejam
enquadradas como risco tecnologico, estdo previstos juros € multa tipicos dos. contratos
administrativos de prestaciio de servigos. Nos termos da Lei n°:8.666/93, cumulativamente-ou ndo
com a pena de -multg,- poder3o ser aplicadas as sangSes de adverténcia, suspensdo tempordria e
declaragio de. inidoneidade, observados o contraditério ¢ a ampla defesa em processo

administrativo.



O CTT serd negociado de modo compativel com os
deveres de cooperagio, lealdade e boa-fé .objetiva, devendo ser ¢elebrado entre as partes em até.

90 (noventa) dias apés a assinatura do Contrato da ETEC,





















Da Dispensa de Licitacdo

Para firmar seus contratos com instituiges publicas e privadas, nacionais e estrangeiras; a
Fiocruz deve observar os mandament_os' legais pertinentes previstos. em nosso. ordenamento
juridico, 0s quais-se aplicam 2 presente contratagdo que Bio-Manguinhos pretende realizar. O
certame licitatério & exigéneia constitucional nas contratagtes realizadas pela Administragdo
Pablica (CF, art. 37, XXI), excetuando-se os'casos em que a Administragio pode ou deve deixar
de realizar licitagéio, sendo os que ela ¢ dispensada, dispensével o inexigivel.

:O instituto da dispensa, em fungio da supremacia do interesse publico, € uma excecio a
regra da obrigatoriedade de licitagio para a celebragio de contratos administrativos. Existem -
hipdteses em que a licitagio formal seria-impossivel ou frustraria a realizagdo adequada dos
objetivos ‘e fungdes estatais. No caso em tela, o procedimento licitatério normal conduziria ao
sacrificiodos fins buscados pelo Estado e nfio-asseguraria a contratag#o. mais vantajosa. Por isso,
autoriza-se a Administragho Priblica a adotar um outro procédimento; em que formalidades sdo
suprimidas-ou substituidas por outras. Essa flexibilidade nio foi dotada de: discricionariedade &
subsiste o dever de se réalizar a mélhor contratagdo possivel. O proprio legislador determinou as
hipdteses em que se aplicam os procedimentos simplificados, assim, a presente contratago
encontra respaldo no art. 24, XXXI da lei de Licitagbes e Contratos Administrativos, Lei n°
8.666/1993:

Art, 24, E dispensavel a licitagdo:
XXXT - nas contratagiies visando-ao cumprimento do disposto nos arts. 3° 4° 5°
e 20 da Lei no 10.973, dé 2 de dezembro de 2004, observados s principios gerais

de contratagdo dela constantes:

A hipétese acima descrita autoriza.a dispensa de licitag#io nas contratagdes visando ao
cumprimento do disposto art. 20 da Lei n°® 10.973/2004; a chama Lei de Inovagdo. Trata-se da ja
comentada encomenda tecnoldgica, quando os Orglos e -entidades'.da'adtriin‘istragﬁo publica, em
matéria de interesse piiblico; poderdo contratar diretamente ICT, entidades de direito.privado sem
fins lucrativos-ou empresas, isoladamente-ou em consércios, voltadas para atividades de pesquisa
¢ de reconhecida capacitagio tecnolégica no setor, visando 3 realizagio de atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovagio que envolvam risco tecnoldgico, para solugdo de problema téchico

especifics. ou-obtengdo de prodiito, servigo ou processo inovador.



Art. 20: Os érgdos e entidades da administracdo publica, em matéria de interesse.
puiblico, poderdo coritratar diretamerite ICT, entidades de direito privado sem.
fins hicrativos ou empresas, ‘isoladamente ou em cgnsfircfos_.- voltadas para
afividades de pesquisa e de reconhecida capacitacdo ‘tecnoldgica no setor,
visando a realizagdo de atividades de pesquisa, desenvolvimento:e inovagdo que
envolvam risco. tecnoldgico, para solucdo de problema fécnico especifico ou

obtengidio de produto, servigo ou processo inovador.

Ademais, no caso do Covid-19, o arts. 4° e 4°B da Lei 13.979/2020, que dispde sobre as
‘thedidas para enfrentamefito da: emergéneia de satide plblica de importincia internacional

decarrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019, justificam a dispensa de licitagso.

Art. 4° E dispensdvel a licitagdo para aguisicdo ou contratagdo de bens, servigos,
inclusive de engenharia, e insumos destinados ao enfrentamento da emergéncia,

de saitde piiblica de imporidncia internacional de que trata ésta Lei.

§ 1°4 dispensa de licitagdio a que se refere o caput deste artigo é tempordria e
aplica-se apenas enquanto perdurar a eémergéncia de satide publica de

importdncia internacional decorvente do coronavirus.

§2° Todas as aquisicdes ou contratagbes realizadas com base nesta Lei serdp.
disponibilizadas, no prazo mdxima de 5 (cinco) dias iiteis, contado da realizagdo.
do ato, em site aficial especifico na internet, observados, no que couber, os
requisitos previstos no § 3°do art. 8°da Lein® 12.527, de 18 de novembro de
2011, com o nome do.-contratado, o niimero de sua inscrigdo na Secretaria da
Receita Federal do Brasil, o prazo contratual, o valor e o respectivo processo de.
aquisigdo out contratdgdo, além das seguintes informagdes:

I— 0 ato que autoriza a contratag@o direta ou o extrato decorrente do contrito;

1T — a discriminagdo. do bem adguirido ou do servigo contratado e o local de
entrega ou de prestacdo;

Il — o valor global do contrato, as parcelas do.objeto, os montantes pagos.e o
saldo dispontvel ou blogueado, casa exista;

1V —as informagdes sobre eventuais aditivos contratuais,

V— a-quantidade enfrégue em cadd unidade da Federacdo durante a execugdo

do contrato, nas coniratagbes de bens é servigos.




§ 3° Na situgcdo -excepcional de; comprovadamente, haver uma “unica
fornecedora do bem ou prestadora do servico, serd possivel a sua contraticdo,
independentemente da existéncia de sangdo de impedimento ou de:suspensdo de

‘contradar com o poder publico.

§ 3%4. No caso de que trata o § 3° deste artigo, € obrigatoria-a prestagio de
garantia nas modalidades previsias no art. 56 da Lei n® 8.666, de 21 de junho de

1993, gqueé ndo poderd exceder o 10% {dez por cento) do valor do contralo,

§4° Na hipdtese de dispensa de licitagéo dé que trata o caput, quando setratar,
de compra oii contratacdc por mdis de wm drgdo ou entidade, o sistema de
.regfstro.dé precos, de que trata o inciso I do caput do art. 15.da Lei n° 8.666, de
21 de.junho de 1993, poderd ser wtilizado.

§ 5° Na hipdtese de inexisténcia de regulamento especifico, o ente federativo

poderd apffc’ar o regulamenio federal sobre registro de.precos.

§ 6° O orgdio ou entidade gerenciador da compra estabelecerd prazo; contado da
data de divilgacdo.da intengdo de registro de preco, entre dois e quatro dias
titels, para que outros érgdos e entidades manifestem interesse em participar do

sistema de registro de precos nos termos do dispostono § 4°eno §5°

Art. 4°-B. - Nas dispensas de licitagdo decorrentes do disposto nesta Léi;
presimiem-se compiovadas-as condf;‘ﬁes de

I — ocorréncia de situaglio de emergéncia;

IT —necessidade.de pronto atendimento da sitiagdo de emergéneia;

IIT — existéncia de risco 4 seguranga de pessoas, de-obras, de prestagdo de
servigos, de equipamentos e de outros-bens, ‘publicos ou particulares; e

IV~ limitagio da contratacdo & parcela necessdria ao atendimento.da sifuagdo

de emergéricia.

Portanto, a contratagio de ETEC € dispensdvel de licitagio (art. 24, XXXI, da Lei
8.666/199% c/cart. 20 da Lei 10.973/2004). Ademais; no caso doCovid-19, os arts: 4°e 4°.B da
Lei 13.979/2020 tanibém sdo aplicaveis.



Assevera-se’ que neste processo administrativo. as exigéncia propostas pelo Tribunal de
Contas da. Unifio (TCU)' no documento intitulado “Projeto-de Contratagiio de’Inovagdo para a.
Administragao Piblica”, onde ¢ detalhado os passos ou procedimeritos para a contratagio atraves
da encomenda tec_nol_dgica, sio mitigadas, isto é, as _m‘e_didas: para enfrentamento-da -emerg_é’n'cia
de satide publica conira o COVID-19 exigiram do administrador p_flbl'_ico, que se baseou na.Lei
13.979/2020, uma atuagdo eficiente para garantir a-disponibilizacéio da vacina.

Assim, de acordo-com o documento de TGU, a contratagdo através da ETEC deveria ter as
seguintes etapas:

+ 'Etapa I: Planejamento da Contratagdo (Estudos Preliminares, Mapa de Riscos; Comité.

de Especialistas, Manifestagio de Interesse, Termo de Referéneid)

« Etapa IL: Selegdio do(s) Fornécedor(es) {Negociac#o, Termo de Ratificagdo da Dispensa

de Licitacsio (Contrataggo))

* Etapa III Gestio do Contrato (Acompanhamento e Fiscalizagio do(s) Coritrato(s);

Finaliza¢&o do(s) Contrato(s))

Portanto, a fase de chamamento dos interessados através de edital, bem como dos requisitos -
exigidos pelo Decreto 9.283/2018 e presentes no art, 27, §§§ 4%8° foram mitigados e realizados.
de forma concomitante. Isto porgue nfo hd que se falar em edital de licitagio. Numa ETEC
padréo, isto &, que ndo envolve uma situagiio de-calamidade ¢ urgéneia, é preciso ter clareza de
que os requisitos. dos: §§ 4°, 8° € 9° do art. 27, do Décreto n® 9.283/2018, ndo podeériath ser
dispensados. Todavia, no caso do Covid-19, a mitigagdo dos §§ 4° e 8° se fez necessiria sob
argumento de que o cumprimento de tais requisitos.— chamamento formal através de edital aos
potencigis interessados ¢ fase prévia de negociagio contratual - atrasaria a
produt;ﬁofdiSponibiliza_(;f'io” da vacina, agravando 4 sitvagdo de'emergéncia, ou tornaria ineficaz a
propria agfo/iniciativa que aqui se busca, principalmente em face da “corrida pela vacina” '.pelos
demiais paises, em que a demora na contratagio poderia gerar flagrantes prejuizos para o Brasil,
como pafs em desenvolvimento, em face do maior poder de barganha _dé-paises desenvolvidos,
Para tanto, os procedimentds estdo também baseados na Lei n° 13.979/2020.

Apesar da auséncia do edital, a.consulta aos potenciais contratades foi realizada com base
nos trabathos de prospecesio do-grupo. de prospecgdo de Bio-Manguinhos. Conforme explicitado
no item 6.4 do Termo de Referéncia, Bio-Manguinhos/Fiocruz conversou com varias instituigdes
e empresas, assinando alguns acordos de confidencialidade, o que propiciou o acesso as
informag@es mais ‘detalhadas -em relagio as plataformas tecnolégicas e 3s vacinas candidatas
contra COVID-19..

! Tribunal de Confas da Unifo. “Projeto de ‘Contratagio :de Tnovagio para a Admmlstrag:ﬁo Pablica”, Disponivel em:
https:fportal teu. gav-br/data/files/2 1/04/56/AE/5200371055EBSE2TE 188 18 AS/ETEC _pro_]eto ‘cgnifatacao inovacad_administraca.

) _publlca pdf



Do Interesse Publico

Pelos os fatos j4 ora narrados até aqui, & nitida a presenga do intetesse publico naintrodugdo
da vacina candidata de COVID-19 no portflio de Bio-Manguinhos, pois trard indmeros
berieficios a p’opul'a'c,'io-, salvando vidas e pr_qpic_:_iando um retorno as atividades econdmicas com
seguranga, além de capacitar este laboratério. piblico na producio de um produto irovador;
aumentando a sua capacidade técnica produtiva, diminuindo o déficit da balanga comercial e
ampliandoo acesso a sadde.

No entanto, sém a reunido das compqténcias. das partes restaria prejudicada a‘iniciativa de
Bio-Manguinhos de’ oferecer ao servigo publico de salde tal produto. Neste mister, coaduna,
portanto, com o interésse publico o estabelecimento de uma parceria.com a.Astrazeneca para 0s
fins propostos, uma vez que faz parte da miss#o institucional de Bio-Manguinhos coniribuir para
a melhoria dos. padrdes de saude publica brasileira, por meio de inovagio, desenvolvimento
tecnoldgico e produgdo-de vacinas para atender prioritariamente as demandas de satde do pais ¢
fortalecer o-CIS.

Por todo o exposto, solicitamos a analise da minuta pela Coordenagdo de Gestdo
Tecnoldgica, e a anélise e a aprovagdo da minuta pela Procuradoria Geral da Fio¢ruz. Ao final,
atestamos qué as-versdes em portugués e.em lingua estrangeira da minuta proposta e dos demais.

documentos que. instruem o'processo sdo idénticas ¢ auténticas.



