
À_ Procuradoria FederaL

Â Coofdenação de Gestão Tecuológica '~« GESTEQ

Encaminhamos -os autosdo _preSente- prOceSso à ProçuradoriaFederal e- à GESTEC para

apreciação _e_ aprovaçãoda mínuta de_.Contrat'o deEnCOmenda'Tec'nológíca_, a Ser ñrmada 'cor_n' a

-emp'res_a AstraZeneca UK.Limited, com fulcro nà_I;ei-In'° 1.0.973'/2004_,--.Lei .1'3.243/2016, Decreto

n9 9.'283/2018', _Lei ':n° 'I3.97.9/_20_20 'e,_ -no que 'coube17,- Lei 8.6'66193 e- IN .n°

05/20'l7/SEGES/MPDG, berh"Com_o belÍas razõesfqúepassamps a:e_xpor:

Consi'deraçõe__s.'lniciaís'

É missãb da .Fun_'dação Oswaldq Cruz (Fio_cruz) produziig .di'ss.emínar e- compartilhar

conheCÍmentos e tecnoIOgias yoltadoszípàra o foñaleóimento e a consolidação do Sisfema 'Ú_ni'co

-'de-Saúde-(SUS_) _e que.coí1t'ríbuam-' pafa a_pro_m'oção dasaúde _e' da qualídaçle de vída da população

'brasileí_ra, para a 'red_ução das :desíg_ualda'des socíais e para adiñâmíóa naóional de in0vação_,-_ tendo

a defesado dircito =à saúde e da cidadania ampla como valorescentrais. Por meio de seu Instituto

d'e Tecnologia em Imuñobiológicos_(Bio-Mangui_nh'oà/Fiocruz),__-a-'Fúndaçãó atendó àsdemandas

dé saúde púb_lic_a, slínalízadas p"eI'o"s _pro'gr"amas do Ministéríio da Saúde (MS),__ por meio . do

desenvolvímento tecnológico e prpduçãode vacinajs, reatiVos paiadiàgnóstióds e biofármacos.

Na=_atua_l_idad_e, urna._das._docnças demaiorimpactq nas_ populações do Brasíl e do mundo é causada'

pelo co'r0navíru_s,_ "que' 't_:a_u'sa ínfecções __resp_irat_órias em àeres humanos-.e__ em animaís. Em -2019,

foi iídenfiñcadauma nova cepa do 'vi'rus (2'01;9'-nCoV ou Sars-CbV-2'), que foli notiñçada e_m

humanos pela prímeiragvezna cidadede Wuhan_,_ na províncíà dé Hubei,_ na China. Np início çie

'202_0',_ a doença se ._espalho_u. pelo mundó-,._ com o_ número de- caSbs 'e mort'e's' aUmentando

'rapida'mente,_o que .1e'VOu a Ofgan'i:ação'Muridial d"a -Saú,de_ (0_MS) a.decla_rar-,- nomêSde março,

.uma:'si'tuação de pan'demia,-- que .p'erdura atéos -'dia's de'hoje.

No' BraSil,- o Governó Federa1.declaxo_u,_ pOr meío da Porfaria MS -n°_1 8812020,.a_ Emergênciaem

Saúde Pública de ImportânCia Naciona1_(_ESPIN)"ein' 'decorr_êr_it':ía_da'InfecçãoHumana pclo novo

Coronavífus (2019-nCoV).. Adióionalment'e,__ a Lei n° l'3.9.79, dé 0_6/02/2020_,_ dispôs SobrÇe as

medídas paraí enfrentamento da cmergência _d'e saúde; públíca de importâncía intemacional-

decOrrenté do coronavírus responSável pelo.-_surto de_ 2019_.

Comoparíc _i_ntegran1_e-d_o_ sistemabrasileiro'de_-c'i_êncí_a, tecnologia e'_ inovação 'em 's_aúde, a-Fioc"ruz

tem príorizado esforç05,_jnas_ sjuas dÍVCrsaS áreàs.-_d__e atuaçãq para combater o. coronavírus; dada a.

rélbvanté __criSe saniltária. B'io-_Mang_uínho's_-, COmo braço indqstrial =dà Fundaçã0__, 'tem p_apel



apreponderanteno combatcà pandemia, uma vçz que inyeste_;no desenvolvimentp e 'prod_u_ção de=

vacinas ekitspara díagnóstíco d'e_. qualidade asSegurada.-_De_r1_tr_e'a"s.'iñiCiat_iVas'da iristítuiçãmJtem

especial -rel_evância arcontração da empresaAstraZeneca UK Limited-_. para"p'res'táção -s'ervíçosde

pesq'uis_a, d_eseny01vimento-e inOvação, gue enVolvarri risCo tecnológ'i'c'o,__na.forma-de Encomenda

Teçnólógíca da Vaoinazeándidata Covíd~19 paraatenlderàs demàndas desaúdcpúblíca

O- .p're's'c'nte do_cumento, .-'aprese_nta' os princípais elementos e a fundamentação juridica da

Contrataçãoíqüé se pretende estabelecen

Da EscOlha daAStràZeneca

Maiores 'detalhes_-SObre._0-cenário. das IechIOgías exístcntcs .e_do ttabalho desenvó_lVí_d_ó

na i_nstituí_çã0.na busca dje uma vacina confra _o vírus pódem señ ehcontrados no Temío -de

Rc'ferên'cia,_ juntado aopresente prOcesSo a'dmirii$tra'tivo. Como -_S.e. pode Observarda análise do

réferidotermoe da no't'atécr'1i't:'a, a vacina ca'n'didata,- desenv.01vida-.peIa Universidadç de _O'xfo_r;(1'e

líóenciada à _em_presa AstraZ'ene_ca, .é aque mais se adequaàsnecessidadesfda Fiocrqz, _s'_eja p__elo

_'_está_gí'o dedesenvolvimento çm_.__.que sç encotítr'a, seja pela COmp'atibilidade com as-Zins'tala_ções

produtivas de..B_io-Manguinhos;

_A dêóiáãotàrúbémfoi tomada ouvidos especialíàtas na área j_urídica 'e -té'cnica, em atendímento aq

Decreto n°'
9.28-3, de -O7/02_/2'_Ol'8',.:_que regulamentaa Lei de I_'novaçã0-. Ao 't_ratar da Encomenda

Tecnolõgíça, o. 'Dec_re_to= añrrna -qu'e-
Q ótgão o público poderá Críar um comitê 'técnico 'de

especialistas para assessoraf a ínStituijção na deñni_ção do objetdda encomenda, na escolha do

futúrb cóntràtadq, nó monitoramentoda eXecução 'contratual,.entr_e joutros..Senão vej am'os:

ÁrtL '-27. Osl órgãos e as entidades ddadministração púõlica poderãocomratar

díretámente .ICT' púb_lica_ ou .priyad_a; -en'tidades de direito pfíizadd sem fins

'luc_rat_iv_o.s ourempresas, isoladaménte'ou._em'consórc-z'o__, volzadaSparàatividades

de pesqjuisate defebonhecida capaCitação-fte'c*nológica no seror, cam vistqs à

realização -de'-a'tivz_'dades depesqúisq desenyolvimento e inovação __que- envplvam

riscofecnológicq pqra sohgção de_ problematécnico espeszico ou obtenção de

produio._serviç¡o ouprocessofinOvadon ràos zermos do ajrt 20 da 'L_ei_n.° 10.973,_

de 2004 ,-
e'.d'o -z'nc'iSo mfdo art 24 da_-Le,i'n9'.8;666,.de _'1'993§..



§ 5f° ._O ófgão ou a entidadedà adm_inistração'-públic_a cjontratante poderá Crian

parmeio ;a'e aio de suaautorídade máxima, .c_om_itê iébnicode especialistas gara

aàseSsOrâr a-'inszi_tuição ha definiçãbdo objétada çncomenda na _esco_lh_a do

jíítur0'. contrátada no monitóramento da execução coñiríatuál e .n_as de_mais.-

funçõesmeWsIas neste 'Dec_ret'o. _"ob_ser'vàdo'_ o s'eguz'n'íe:

I- os membrosdq comitétécnicodeverãoassinar declaração déqW não possuem1

COanito de inzeresse na feaZizdção da_. atividqde de__ assessoriq Íécmàa -ao

contratante; e'

II - a' participação n0.- comitê técniw sérã cbnsideradalpréstgçãb de servjço

público rellevama nãor rernunerada

Assim__,- a Fi0c3ruz .p_ub1ic'ou _a Pbrtaríaz -n° 5.542, 17_/0_7/_2_020, que ínstituiu o Comitê -de'

ÀcOmpanhamento Técñico-ci'entíñco dasiniciavasdaFiMruz ajàSociadaSàVacínaspara COVID-

139, com mcmbros_-rr_enomados intemos. e CXternos, para asseswrar a presidência e aVaIiar tais

_íhic'iavasj, =sohretudo os -potençias_rísços inerentcsra produtos em lfasç_-.-ñna_l de desanvolvimento-._

Sãó 'respbns_'_z_1bi_lidade- do c"o_mi_tê_:' (.1')_ avaliar os doqumenms técnicos cíentíñcos sobre o

desenVolvímento tecnológibo .da- vaCina,__ os' _ens'aios clínicos 'e 0- processo de íncorpqração

tÇCnológica; _(2) ayalíar a aQuisjíção cu 'absorçã'o_ de tccnologias deterceiros '0u._o deSenvolvimento

dejcolaborações ou :par_cer.ias_.para descnvolvímento ._de tec_nol'ogias"relaciónadas aocombate .ao

'COVID-19j; e (._3) elabmfar patfeCeres técnicos çíentíñcos_,_pa_ra_ subsidiar aPresidênçía da Fíocruz

nestes ftem'as.

Porseu tumo, Bioz-Manguinhos-també'm jpublicou a -Portaría n°---439, 22707l2020, qUe ínstituíu o

Comitê Técniço de Anãlise deProntidão Téçnológica das vacínas em C"OVlDl-1=9. 0 obj etívodo

Comitê de Bio-Manguinho_s é_ para análisar aS caraçterísticastécníco-_cie_ntí_ñcas_das vacínas em

desenVolvimemo frenfe ao módelo d_'e' Níve1_' Prontidão TecnOlógicà (Téchnológy-' Rcadinçss

Level), bemcomo os elementos:necessáríos para a proposta de -e'ncomend'a.tecnOIógÍCa-voltada à

introduçâbda Vacina para COVID-.I'9. pç_l'a Fíocruz, consíderanda os _poten'c_iafs_ riscos 'iner"ente's a

prodútos nos estágíos dedesenyólviménto clínico,

Ministério da Saúde indicou a_.

Fiocruz COmQ o laboratórío públíco para '_in'co'rp_orar a -tecnoloj'gía' de produção da vacina .da

.Ast_mZeneca. Assím, e_m 321'/O7l202_0', a Fiocruz e a AstraZeneca assinaram um Mémorando de

Entendimentós,- qúe tem 'po'r objcto estabe'1_ece'r'o's._ter_mos
_e_ condições gcraís que irão nortearo

proCessor denegociaçãó erestábelebitnentó das diretrizéspará aparceria entrg .a_s_ paftes.



Por força do Memorando de Entendimentos, a Fiocruz e a AstraZeneca decídiram estruturar a

relação entre as partes em dois ínstrumentos contratuais, 0 Contrato de Encomenda Tecnológiceg

que ora submetemos à análise, e o Contrato de Transferência de Tecnologia de produção do

lngrediente Farmacêutico Ativo (IFA) da Vacina Covid-19 (CTT), que será negociado em seguida

àassínatura da ETEQ para permitír que Bio-Manguinhos esteja capacitado a produzir o IFA do

produto.

Do Contrato de ETEC

0 Contrato de Encomenda Tecnológica (ETEC), ora em análise, foi elaborado com base na

minuta modelo da AGU e negociado entre as partes. Em sua versão ñnal, o documento contém

vínte e cinco cláusulas, quais sejamz Cláusuiar 1° - Objeto e Território_: Cláusula 2a - Vigência;

Cláusula 3“ - Obrigações das Contratantes; Cláusula 4“ - Obrigações das Contratada; Cláusula 5°

- Obrigações Conjunta das Partes; Cláusula 6“ - Comitê Diretivo; Cláusula 7*l - Declarações e

Garantias; Cláusula 8*l - Regime de Execução do Objeto do Contrato; Cláusula 9a -

Contraprestaçâo, Forma de Pagamento e Risco Tecnológico; Clausula 10a - Condições de

Produção e Entrega do IFA; Cláusula 11“ -Recebimento do Objeto; Cláusula 12“ - Dotação

Orçamentáriag Cláusula 13a - Monitoramento, Fiscalização e Crítérios de Aceitação; Cláusula 14“

- Cessão e Subcontratação; Ciáusula 15“ - Transferência de Tecnologia e Propriedade lntelectual;

Cláusula 16a - Conñdencialidade; Cláusula 17“ - Opção de Compra do Insumo Farmacêutico

Ativo (IFA); Cláusula 18n - Sanções Admínistrativas e Indenização; Cláusula l9“ - Rescisão

Contratual; Cláusula 20a - Consequências da Rescisão; Cláusula 21n - Eventos de Caso Fortuito e

Força Mai0r; Cláusula 22a - Lei Aplicável e Foro; Cláusula 23“ - Casos Omissos e Disposições

Gerais; Cláusula 24“ - Notiñcações; e Cláusula 25a ~ Publicação. Além disso, integram o contrato

os seguintes anexosz Anexo l
- Projeto de Pesquisa, Desenvolvimento e lnovação das Etapas de

Escalonamento Industrial e Processamento Final no Brasil da VacinA COVID-l9 (“PROJETO

DE PD&I”); Anexo II: Condições para a Produção e Entrega de Insumo Farmacêutico Ativo

(lFA); Anexo lII - Fomecímento de Tecnologia; Anexo IV - Acordo de Fannacovígilância;

Anexo V - Acordo de Qualidade; e Anexo VI - Acordo de Atividades Regulatórias.

Dessa forma, o contrato negociado tem como objeto a contratação da AstraZeneca, pela Fiocruz

para a prestação dos seguímes serviçosz escalonamento (desenvolvimento do processo em escala

industrial) da produção de insumo fannacêutico ativo ("IFA"), em suas instalações ou de terceiro

contratado e a produção de IFA em quantidade suñciente para a produção, pelas contratantes, de

100,4 milhões de closes de Vacina Covid-19 ("Vacina Acabada"), à título de encomenda

tecnológica. AdicionaJmente, o objeto do contrato engloba o fomecimento pela contratada da

tecnologia necessária para que as contratantes façam 0 processamento fmal adaptado às



instalações produtivas da Fiocruz, do produto ínovador vacina ChAde nCoV-19, vacina de vetor

viral não-replicante para 2019-nCoV ("Vacina Covid~19") A execução do

objeto da ETEC deve estar de acordo com os termos e condições estabelecidas neste ínstrumento

Por seu tumo, a encomenda da solução contratada tem como objetivo o acesso da Vacina Covid-

19 para o Brasil e a plena capacitação das contratantes para a produção de Vacina Acabada com

base no IFA a ser entregue pela contraiada às contratantes, durante a vígência do Contrato da

ETEC, e o estabelecimento do compromisso da realização da transferência total da tecnologia de

produção da Vacina Covíd-l9, cuja transferência de produção do TFA será disciplinada em

contrato especíñco (CTT), observado 0 disposto no Contrato da ETEC.

Durame 0 Período de Pandemia, o texritório de comercialização da Vacina Acabada pela Fíocruz

será o mercado públíco brasíleír0, para atendimento das necessidades do Sistema Único de Saúde-

SU_S. Para 0 período pós pandemia
!

as Partes

poderão, de b0a-fé, avalíar a possibilidade da extensão do terrítóri0, nos termos cle novo

instrumento especíñco a ser firmado pelas Partes.



Além disso_, deve ser levado em consíderação que a Fíocruz está garantindo o acesso à mais

promissora vacina candidata, em um contexto de excepcionalidade, em que diversos países

competem por vacinas para as suas populações. É também uma vacina que atencle a todos os

requisitos do TPP da OMS para a vacina para COVID-19. 05 termos e condições negocíados

nesse contrato colocam o Brasil em posição de destaque no cenário globaL pois não apenas visam

garantir 0 acesso a um volume expressivo do produto (100,4 milhões de doses), em prazo

relativamente curto (com estimativa para ser distribuído ainda no prímeiro semestre de 2021),

como também asseguram 0 acesso à tecnologia. Conforme já ressalvad0. é um investimento de

risco para atender a demanda de saúde pública, da forma mais ágil possível, com a vacina que foi

a primeira a entrar em Fase III e que atende a todos os requisítos do TPP da OMS para a vacina

para COVID-19.

Quanto ao prazo do contrato, as partes estimaram serem necessários 12 (doze) meses para a

conclusão do objeta Considerando a diñculdade de defmir anteoipadamente com precisão a

duração necessáría para a execução das atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovação, os

prazos iníciais e ñnais das etapas do Projeto de PD&I poderão sofrer alterações, desde que

solicitadas ejustiñcadas previamente por uma das partes. Além disso, as alterações de tais prazos

independem da celebração de aditivo, devendo ser formalizadas por meio de apostila ao Projeto

de PD&I originaL desde que não acarretem a prorrogaçào da vigência total do contrato. A vigência



poderà ser prorrogada pelo tempo necessário à conclusão do 0bjeto, desde que justiñcadamente e

mediante a assinatura de termo aditivo.

Para a execução do objeto comratado, a AstraZeneca se compromete a empreender todos os

esforços comercíalmente razoáveis, com a alocação de proñssíonais habilitados e com

conhecimentos técnicos apropríados, providenciando as instalações, os materíais, 05

equipamentos e as tecnologias adequadas. Esse empreendímento deve ser realizado em

conformidade com a legislação peninente, íncluindo as normas técnicas, de saúde e de segurança

do trabalho,

Quanto ao acompanhamento do projeto por parte da Fiocruz, a contratada deverá infor1nar,

semanalmente, sobre a evolução da execução do objeto e os resultados parcíais alcançados, por

meio de relatório de progresso. Ao término do contrato, a AstraZeneca deve entregar um relatórío

ñnal no prazo máximos de 30 (trinta) dias após a conclusão do objet0.

Além disso, para administrar, monitorar e auditar areiação das Partes e 0 cumprimento das

obrigações contratuais, as partes deverão formar um Comitê Diretivo. Esse comitê terá por

atribuição analisar pleitos relacionados à alteração do Contrat0, inclusive do Projeto de PD&I,

devendo se reunir ao menos mensalmente. O Comitê deve ser formado por dois representantes de

cada parte, com autoridade para tomar decisões que surjam dentro do escopo das

responsabilídades previstas.

Cumpre esclarecer que, por se tratar de uma contratação que envolve risco tecnológico, há a

chance de que os resultados das ativídades desenvolvidas pela AstraZeneca não sejam suñcientes

para obtenção de um produto que atenda a todos os requísitos regulatórios. Nesse sentid0, existe

a possibílidade de que os resultados da pesquisa clíníca relacionada à Vacina Covid-l9 sejam

negativos, 0 que ímpossibilitará o cumprimento do objeto do Contrato, especiñcamente no que

diz respeito à entrega do lFA. Também existe a hipótese de haver desaños imprevistos durante 0

processo de desenvolvimento do lFA e que requeiram alguma mitigação,_ o que poderia atrasar a

entrega do IFA.



No caso de atraso ou inadimplemento de obrigações por parte da AstraZeneca, que não sejam

enquadradas como rísco tecnológico, estão previstos juros e multa típicos dos contratos

adminístratívos de prestação de serviços. Nos termos da Lei n° 8.666/93, cumulativamente ou não

com a pena de multa, poderão ser aplicadas as sanções de advertêncía, suspensão tcmporária e

declaraçào cle ínidoneidade, observados o contraditório e a ampla defesa em processo

administrativo.



0 CTT será negociado de modo compatível com os

deveres de cooperação, lealdade e boa-fé objetiva, devendo ser celebrado entre as partes em até

90 (noventa) dias após a assinatura do Contrato da ETEC.















Dá Dispensa de Licitaçãu

Para flrmarseus cOntratOS com instifuíçõespúblicas e privadas,_nacíonaís e'.e_stran_geíras; a_

Fiocruz d'eve 'ob"s'er-'var os.- mandamentos IegaiS pertinentes prev;istos_.._ em nossor ordenarnento

jurídico, 'jos quais_--se aplicam àpresente confratação que BíqáManguínhos pretçnde'r'e'alizar-. 0-

certame lícitatójrio é exigência constítucibnal nas contfatações realizadas pela AdminiStração

-Pública (CF, am 37, XXI),'exC'et1_1ando-Se Osícasos em queaAdministràção po_de'0u- deve deiXar

de'.rea_lizar 'lícitação,__'se'ndo os que 'e1"a é dispensada,- dispensável ou inexigích

:-O 'íns'tí_tut'o_. dá dispensa, em função da supremacia do interesse p_úin_co-, é uma e__xc'eç'ão à

regra daobñgatotiedade dc licitação para a CQlebfaçãó de coñtratos admiríi"str'ativjos"-. ExiStem

hipóteses em que a 'licí't_a_ção formal 'seriaz'impossí-v'el ou- fruStraria 'a'..rea1i'2a_çâo adeqUada 'dos.

objetivos .'e.-funçõ'es e'statais. No caso -em tela, o prpcedimento liciltatóriq normal conduziria ao

_.sacrifÍõiO'-dos ñnsbuscados 'pelo_' Estado enão.-as_segurari_a.açonfrataçãó mais vamaj os_a; Por iss'o,

autoríza~se a._Admin'_is_t'r_açã0' Pública a'_-adotar um outro p'fo_cédimento,-_- em que fómalídades são

suprimídas:ou substituídas_por outras. Essa ñexibilídadenão foi dOtada dez discricionariedade Q

=subsiste o dever de s_e réàliZar amelhOr contrataçã0'- póSsífveL O própríolegisladOr determinou a_s_

hipóteses em que s_e aplícam os procedimentos s'i_mpliñça'dos, ass_im, a presentecontratação

encontra lfespaldo np .art. 24,_.XXXI_"da .1ei d_e Li_citações_ eCohtrgtos Adminí'strat_iv'os,'íLei n°

8.666/1993:

Arà 2.4. É 'di$pensáve'l a licitação:-

m1'--nas'contratgções visargdbxao_.cump_rimen't_o do disposionos ajrts. 3'°, 4°_.' 5.°

e 2~0 daLei n010;-973_,.de 2 dedezembro de 2004_, _-obs'e'rvad'ossósprincipws geraisr

de contratação de1a'coñStant'es.-

.A h'ip_ó_tese a_citna descrita :auto'_r_.i_za..a'-_di'sp'ensa de licitaçIão nas contratações visando ao__

cumprimento ._d_o .dispo_stoa.1:t.'20' da Le_í -n° 1.0'.973/20_O4',- a chama Lei _d'e'-_'Inov_açã'0¡ Trata'.-se -da
j__á

c_omentada encoínénda'tec':nológi(':a,_ qpàndOOS órgãos e entidadesldaadrriinistração públícaj, em

màtéríadeínterôsse público,- poderão COntratar -dire'tamer1'te ICT, entidades de;dire_ito..privado_ s_em_

ñns 1ucratívosou :empresas, isoladamenteou em consór_cíos, vo_ltada'__s paràatividadesfdb pesquisa

c de reconheçida capacitação tecnológica n_o-s_e'tor', visando _à reaLIiZaçãodez atividades de_peàq_uisa,

desenyolvimento e inQVação queéñVOIVam risco.tecnoló'gicó_, para sólução :de próblema técnico

especíñcó. ouobtenção de prb'dúto, scrviço ou proceSsoTinOVadoL



Art. 20, Os órgãos e entidades da administração pública, em matéria de ínreresse

pública poderão contratar direlamente ICT, emidades de direito privado sem

fins Iucrativos ou empresas, isoladamente ou em consórcios, voltadas para

alividades de pesquisa e de reconhecida _capaci¡ação Iecnológica no set0r,

vísando à realízação de atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovação que

enVolvam risco tecnológico, para solução de problema técníco específico ou

obtenção de produto, selviço ou processo ínovador.

Ademais, no caso do Covid~19, o arts. 4° e 4°-B da Lei 13.979/2020, que dispõe sobre as

medidas para enfrentamento da emergência de saúde pública de importância intemacional

deconente do coronavírus responsável pelo sunto de 2019, justifícam a dispensa de 1icitação.

Art. 4°E dispensável a licitação para aquisição ou contratação de bens, sewiç0s,

ínclusive de engenharia, e Ínsumos destínados ao enfrentamento da emergêncía

de saúde pública de importância íntemacional de que Trata esla Lei.

§ 1°A dispensa de licitação a que se refere o caput deste artigo é temporária e

aplíca-se apenas enguanto perdurar a emergência de saúde pública de

importância internacional decorrente do coronavírus.

§ 2° Todas as aquisições ou comratações realizadas com base nesta Lei serão

disponibilizadas, noprazo máximo de 5 (cinco) dias úleis, contado da realização

do ato, em site ofícial específíeo na interneL obse›°vados, no que couber, os

requisitos prevísros no § 3° do arL 8° da Lei n° I2.527, de 18 de novembro de

20]1, com 0 nome do contmtada o número de sua inscrição na Secretaria da

Receita Federal do Brasil, o prazo connutuaL o valor e o respectívo processo de

aquisição ou conlratação, além das seguintes i›gformações:

I - o ato que autoriza a conlratação direta ou 0 extrato decorrente do conírato,'

II - a díscriminação do bem adquírido ou do serviço conrratado e o Iocal de

entrega ou de prestação;

UI - o valor global do contrata as parcelas do obiera os montanres pagos e 0

saldo disponível ou bloqueado, caso exista;

IV- as informações sobre evemuaís adiíivos contratuais;

V- a quantidade entregue em Cada unidade da Federação durante a execução

do contrata nas conlratações de bens e serviç0s.



§ 30 Na siruação excepcíonal de, comprovadamente, haver uma única

fornecedora do bem ou presfadora do serviça será possível a sua conrrataçãa

independentemente da exisrência de sanção de impedimento ou de suspensão de

conrratar com 0 poder pública

§ 3°-A. No Caso de que Irata o § 3” deste arlig0, é obrigarória a presiação de

garantia nas modalídades previstas no ar1. 56 da Lei n° 8.666, de 21 dejunho de

1993. que não poderá exceder a 10% (dez por Cento) do valor do Contrata

§ 4" ›'a hipótese de dispensa de licííação de que tram 0 caput, guando Se Iratar

de compm ou contrafação por mais de um órgão ou entidada 0 sistema de

registro de preços, de que rrata 0 inciso H do capul do art. 15 da Lei n°8.666. de

21 dejunho de J 993, poderá ser ulilizada

§ 5° Na hipórese de inexistência de regzdamemo específica o enre federarivo

poderá aplicar o regulamemofederal sobre regisrro de preços.

§ 6° 0 órgão ou eníidade gerencíador da compra estabelecerápraza conlado da

data de divulgação da íntenção de registro de preç0, emre dois e qualro dias

-úteis, para que ourros órgãos e entidades manifestem interesse em participar do

sistema de regisrro de preços nos lermos do disposto no § 40 e no § 5 °.

Art. 4°-B. Nas dispensas de licitação decorremes do disposlo nesta Lei.

presumem-se comprovadas as condições de

I - ocorréncía de situação de emergência;

II - necessidade de promo atendimento da situação de emergência;

III - exisrência de risco á segurança de pessoas, de 0bras. de prestação de

serviç05, de equipamentos e de outros bem', pzíblicos 0u'particulares; e

IV - limitação da comratação à parcela necessária ao atendimenta da siruação

de emergéncia

Portanto, a contratação de ETEC é dispensável de licitação (art. 24, XXXI, da Lei

8.666/1993 c/c art. 20 da Lei ]0.973/2004). Ademais, no caso do Covid-19, os arts. 4° e 4°~B da

Lei 13.979/2020 também são aplicáveis.



Assevera-se que neste processo administrativo as exigência propostas pelo Tríbunal de

Contas da União (TCU)l no documento intitulado “Pr0jeto de Contratação de Inovação para a

Administração Pública”, onde é detalhado os passos ou procedimentos para a contratação através

da encomenda tecnológica, são mitigadas, isto é, as medidas para enfrentamento da emergência

de saúde pública contra o COVlD-19 exigiram do administrador público, que se baseou na Lei

13.979/2020, uma atuação eñciente para garantir a disponíbilizaçâo da vacina

Assim, de acordo com o documento do TCU, a contratação através da ETEC deveria ter as

seguintes etapas:

- Etapa 12 Planejamento da Contratação (Estudos Preliminares, Mapa de Riscos, Comítê

de Especialistas, Manífestação de lnteresse, Termo de Referência)

~ Etapa II: Seleção do(s) Fomecedor(es) (Negociação, Termo de Ratiñcação da Dispensa

de Licitação (C0ntratação))

- Etapa Illz Gestão do Contrato (Acompanhamento e Fiscalização do(s) Contrato(s);

Finalização do(s) Contrato(s))

Portanto, a fase de chamamento dos ínteressados arravés de editaL bem como dos requisitos

exigidos pelo Decreto 9.283/2018 e presentes no art. 27, §§§ 4°e 8° foram mitigados e realizados

de forma concomitante. lsto porque não há que se falar em edital de licitaçâ0. Numa ETEC

padrão, isto é,, que não envolve uma situação de calamidade e urgência, é preciso ter clareza de

que os requisitos dos §§ 4°, 8° e 9° do arL 27, do Decreto n° 9.283/2018_. não poderiam ser

díspensados. Todavía, no caso do Covid-19, a mitigação dos §§ 4° e 8° se fez necessária sob

argumento de que o cumprimento de tais requísitos ~ chamamento formal através de edital aos

potenciais interessados e fase prévia de negociação contratual - atrasaria a

produçãoldisponibilização da vacína, agravando a situação de emergência, ou tomaria ineñcaz a

própria ação/inícíatíva que aqui se busca, principalmente em face da “corrida pela vacina” pelos

demais países, em que a demora na contratação podería gerar flagrantes prejuízos para o BrasíL

como país em desenvolvimento, em face do maíor poder de barganha de países desenvolvidos.

Para tanto, os procedímentos estão também baseados na Lei n° 13.979/2020.

Apesar da ausência do edital, a consulta aos potenciais contratados foi realizada com base

nos trabalhos de prOSpecção do grupo de prospecção de Bio-Manguinhos. ConfomIe explicitado

no item 6.4 do Termo de Referência, Bio-Manguinhos/Fiocruz conversou com várias ínstituições

e empresas, assinando alguns acordos de conñdencialidade, 0 que propiciou 0 acesso às

informações mais detalhadas em relação às plataformas tecnológicas e às vacínas candidatas

contra COVID-19.

1
Tribunal dc Comas da União “Projclo dc Contratação de Inovação para a Adminislração Pública”. Disponível emz

hnpszllporlal.tcu.gov.br/dala/ñlcs/2 l/O4/56/AE/520037 l 055EB$E27E l 88 l8A8lETEC_projeto__comratacao_inovacao_adminístraca
0_pub1ica.pdf



Do Interesse Públíco

Pelos os fatos já ora narrados até aquí, é nítida a presença do interesse público na introdução

da vacína candidata de COVID-19 no portfólio de Bi0-Manguinhos, pois trará inúmeros

beneñcios à população, salvando vidas e propíciando um retomo às atividades econômicas com

segurança, além de capacitar este laboratórío público na produção de um produto inovador,

aumentando a sua capacídade técnica produtiva, diminuindo 0 déñcít da balança comercial e

amplíandoo acesso à saúde.

No entanto, sem a reunião das competências das partcs restaria prejudicada a inicíativa de

Bio-Manguinhos de oferecer ao serviço público de saúde tal produto. Neste mister, coaduna,

portanto, com o interesse público o estabelecimento de uma parceria com a Astrazeneca para os

ñns propostos, uma vez que faz parte da missão institucional de Bio-Manguínhos contribuír para

a melhoria dos padrões de saúde públíca brasileira, por meio de inovação, desenvolvímento

tecnológico e produção de vacinas para atender prioritariamente às demandas de saúde do país e

fortalecer 0 ClS.

Por todo 0 exposto, solicitamos a análise da mínuta pela Coordenação de Gestão

Tecnológica, e a análise e a aprovação da minuta pela Procuradoria Geral da Fiocruz. Ao ñnaL

atestamos que as versões em ponuguês e em língua estrangeira da minuta proposta e dos demais

documentos que instruem o processo são idêntícas e autênticas.


