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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Casa Civil
Assessoria Especial da Subchefia de Andlise e Acompanhamento de Politicas Governamentais
Nota Técnica n? 7/2021/AESP/SAG

Assunto: PLV n° 1, de 2021 (MP n° 1.026/21), que dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicao de vacinas e o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacio contra a Covid-19.

Referéncia: processo n° 00042.000009/2021-67

SUMARIO EXECUTIVO

1. Projeto de Lei de Conversdo n? 1, de 2021 (MP n2 1.026/21), que “Dispde sobre as
medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas e de insumos e a contratacdo de bens e servicos de
logistica, de tecnologia da informa¢do e comunicacdo, de comunicacdo social e publicitdria e de
treinamentos destinados a vacinacdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinagao contra a Covid-19.”

2. O Projeto de Lei de Conversdo da Medida Provisdria n? 1.026/21 preservou a esséncia do
texto original da medida editada pelo Presidente da Republica, incorporando apenas a autorizagcdo para
Estados, Distrito Federal e Municipios adquirirem vacinas contra a covid-19, caso a Unido nao realize as
aquisicoes e a distribuicdo tempestiva de doses suficientes para a vacinacao prevista no Plano Nacional
de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19 - PNO ; a ampliacao do rol de autoridades sanitdrias
estrangeiras cujas autorizacbes para uso emergencial ou registro de vacinas contra a covid-19 podem ser
reconhecidas para a autorizacdo pela Anvisa; o estabelecimento de prazo de até sete dias Uteis para a
analise e diligéncias a serem promovidas pela Anvisa para conceder a autorizagdo para uso emergencial;
e a supressdo da informacdo pelo profissional de salde ao paciente sobre o carater de excepcionalidade
da vacina autorizada emergencialmente, sobre possiveis riscos e algumas emendas de redacao.

3. Quanto ao mérito, esta Assessoria nada tem a opor em relacdo ao Projeto de Lei de
Conversdo n? 1, de 2021, da MP n? 1.026/21, recomendando a sua sangao integral.

ANALISE
4, Por meio do Oficio Circular n? 10/2021/CGAP/SAAL/SAJ/SG/PR, de 5 de mar¢o de 2021

(2425617), a Subchefia Adjunta de Assuntos Legislativos da Subchefia para Assuntos Juridicos da
Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica - SAJ solicita a manifestacdo da SAG sobre o Projeto de Lei
de Conversdo n? 1, de 2021, da MP n2 1.026/21. Também foram consultados a Advocacia-Geral da Unido
- AGU, a Controladoria-Geral da Unido- CGU, os Ministérios da Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢des - MCTI;
das Comunicacdes, da Economia - ME; da Justica e Seguranca Publica; das Mulheres, Familia e Direitos
Humanos - MMFDH e da Saude - MS.

5. Quando da edicao da Medida Proviséria n? 1.026, de 2021, esta Assessoria manifestou-se
por meio da Nota Técnica n2 1/2021/AESP/SAG, de 6 de janeiro de 2021 (2319228), favoravel quanto ao
mérito.

6. No Congresso Nacional a tramitacdo foi célere, considerando a urgéncia e emergéncia de
gue trata o objeto da MP 1.026, de 2021 - medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas contra a
covid-19. Editada durante o recesso parlamentar, recebeu 156 emendas e foi aprovada pelo plenario da
Camara dos Deputados logo apds o inicio dos trabalhos legislativos no inicio de fevereiro, com poucas
emendas e altera¢bes do texto originalmente editado, ultrapassando, quanto a prioridade conferida,
outras 21 medidas provisérias editadas anteriormente, que ainda tramitam no Congresso Nacional. No
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Senado Federal também foi célere a tramitacdo legislativa, foram apresentadas oito emendas, nao
acolhidas pelo Relator, sendo aprovado o texto da Camara apenas com emendas de redacdo, vindo a
sancdo presidencial. Esta Assessoria, assim como os demais 6rgaos e entidades envolvidos, foi consultada
e manifestou-se quanto ao teor das emendas, tanto na tramita¢do pela Camara como no Senado.

7. O PLV n? 1/2021 manteve o texto dos artigos 12 a 12 da Medida Provisdria n? 1.026,
promovendo apenas ajustes de redacdo, os quais tratam do objeto da Medida Provisdria - medidas
excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas e insumos contra a covid-19 e o PNO (art. 12); a autorizacdo
para a celebragdo de contratos e aquisicdo de vacinas com dispensa de licitacdo pela administracao
publica da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios e a especificidade dos contratos,
incorporando disposicdes da Lei n? 13.979, de 2020, relativas a dispensa de licitacdo, que tiveram
vigéncia até 31/12/2020, atreladas a vigéncia do estado de calamidade publica estabelecido pelo Decreto
Legislativo n2 6, de 20 de marco de 2020 (arts. 22 a 10); a priorizacdo da andlise pelos érgdos de controle
interno e externo das despesas realizadas para as aquisi¢des e contratos desta lei (art. 11) e a autorizagao
para a admissdao de clausulas especificas para o fornecimento de vacinas contra a covid-19, como
pagamento antecipado, ndo imposicdo de penalidades a contratada, perda do valor antecipado,
confidencialidade entre outras condi¢des devidamente fundamentadas, ressalvados casos de dolo, fraude
ou de culpa exclusiva do fornecedor ou contratado (art.12). Portanto, quanto ao mérito, nada a opor a
sanc¢ao integral dos artigos 12 a 12.

8. No artigo 13, que trata do PNO, foi incluido o § 32, prevendo que os Estados, os Municipios
e o Distrito Federal ficam autorizados a adquirir, a distribuir e a aplicar as vacinas contra a covid-19
registradas ou autorizadas para uso emergencial pela Anvisa, caso a Unido ndo realize as aquisi¢des e a
distribuicdo tempestiva de doses suficientes para a vacina¢do dos grupos previstos no PNO. Inicialmente
cabe registrar que a MP 1.026, de 2021, ao autorizar a administragdo publica, em carater excepcional, a
aquisicdo de vacinas autorizadas contra a covid-19, ja confere essa possibilidade aos Estados, Distrito
Federal e Municipios, sendo, portanto, o texto do § 32 introduzido, redundante com o préprio texto do
PLV. Outrossim, reforca essa possibilidade aos entes subnacionais se a Unido nao realizar as aquisi¢des e a
distribuicdo tempestiva de doses suficientes para a vacina¢do dos grupos previstos no PNO. E uma
disposi¢cdao na qual o Poder Legislativo tem insistido, com texto semelhante, acolhendo emendas no texto
do Projeto de Lei de Conversdo n? 43, de 2020, da MP n2 1.003/2020 - adesdo ao instrumento Covax
Facility, e no PL n? 534, de 2021, que dispde sobre a responsabilidade civil relativa a eventos adversos
pos-vacinacao contra a covid-19, também em fase de san¢dao presidencial. O que tem variado nessas
redacdes conferidas por emendas parlamentares é a fonte de recursos previstas para essa finalidade,
remetendo a recursos da Unido conforme os textos acolhidos no PLV n2 43/2020, que foi vetado, e no §
42 do art. 12 do PL 534/2021, em fase de san¢do. Em que pese o carater subjetivo, desprovido dos
critérios que caracterizam o que seja entendido como "distribuicdo tempestiva de doses suficientes" no
contexto de insuficiéncia global de doses das vacinas para atendimento da totalidade da demanda, no
texto do § 32 do art. 13 do PLV n? 1/2021 ndo ha explicitamente essa autorizacdo conferida aos entes
subnacionais para a aquisi¢cdao de vacinas contra a covid-19 com recursos federais, mantendo coeréncia
com o objeto original da MP 1.026, de 2021, apenas ressaltado o cardter complementar dos entes
subnacionais na aquisicao das vacinas, caso os esforcos da Unido se mostrem insuficientes, motivo pelo
gual, esta Assessoria ndo vislumbra problemas quanto ao mérito no dispositivo.

9, Os artigos 14 e 15 do PLV n2 1/2021 também mantém o texto original da MP 1.026, de
2021 - transparéncia e prestacdo de contas pela administracdo publica relativos as vacinas adquiridas e
dados sobre a populacdo vacinada, motivo pelo qual esta Assessoria recomenda a sancao.

10. As alteragcOes mais significativas promovidas pelo Poder Legislativo foram no artigo 16,
caput, incisos e paragrafos, objeto de 50 emendas. O dispositivo trata do processo de autorizagdo para
uso emergencial, pela Anvisa, de vacinas contra a covid-19. Este é um dispositivo essencial para o objeto
da edicao da MP 1.026, de 2021, permitindo o inicio célere da vacinag¢do da populagdo brasileira contra a
covid-19. No caput do artigo, foram incluidas vacinas contra a covid-19 a serem autorizadas pela Anvisa
com estudos de fase 3 concluidos ou com os resultados provisdrios em um ou mais estudos clinicos e a
ampliacdo do rol de autoridades sanitdrias estrangeiras que tenha autorizado para uso emergencial
vacinas contra a covid-19, de cinco autoridades sanitarias originalmente previstas no texto da MP 1.026 -
EUA, Unido Europeia, Japao, China e Reino Unido, incorporando as da Russia (com a altera¢do da Agéncia
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para o Ministério da Saude russo, por emenda de redacdo feita pelo Senado, apds consulta a Embaixada
da Russia no Brasil), da India, da Coreia, do Canadd, da Austrdlia, da Argentina e outras autoridades
sanitdrias estrangeiras com reconhecimento internacional e certificadas com nivel de maturidade IV pela
Organizacdao Mundial da Saude - OMS ou pelo Conselho Internacional para Harmoniza¢do de Requisitos
Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso Humano - ICH e pelo Esquema de Cooperagdo em
Inspecdo Farmacéutica - PIC/S.

11. Também foi atribuido o prazo de até 7 dias Uteis para a Anvisa analisar os pedidos de
autorizagdo para uso emergencial de vacinas contra a covid-19 autorizadas pelas autoridades estrangeiras
relacionadas, e inseridos os §§ 32 e 42, estabelecendo que o relatdrio técnico de avaliacdo das vacinas
contra a covid-19, emitido ou publicado pelas autoridades sanitarias internacionais, devera ser capaz de
comprovar que a vacina atende aos padrdes de qualidade, de eficacia e de seguranca estabelecidos pela
OMS, pelo ICH ou pelo PIC/S (32) e que na auséncia do relatdrio técnico de avaliagdo de uma autoridade
sanitdria internacional, o prazo de decisao conferido a Anvisa sera de 30 dias. Convém observar que essas
ressalvas foram sugeridas pela Anvisa e acolhidas pelo relator do PLV na Camara dos Deputados, ao
acatar emenda conferindo o prazo de até sete dias Uteis para a analise do pedido de autorizacdo pela
Anvisa. Também foi suprimido pela Camara dos Deputados o § 32 do art. 16 da redacdo original da MP.
1.026, de 2021, que estabelecia ao profissional de saide que administrar a vacina autorizada pela Anvisa
para uso emergencial a responsabilidade por informar ao paciente ou seu representante o cardter de
autorizagdo emergencial e a possibilidade de ocorréncia de eventuais riscos a saude do paciente.

12. Os argumentos que justificaram a supressdo foi o grande n? de emendas apresentadas
com esse objetivo, no total de 18, e que a informacgao pessoal a cada paciente durante o processo de
vacinacdo poderia atrasar a vacinacdo, provocando grandes filas em momento emergencial que é
pretendida a vacinacdo rdpida de grande contingente de pessoas. Os alertas e adverténcias pessoais
poderiam ser substituidos por campanha publicitaria com ampla veiculagao.

13. O estabelecimento de um prazo célere, mas suficiente, para a analise pela Anvisa das
autorizacdes, acrescido das ressalvas quanto ao conteddo dos dados a serem disponibilizados na analise,
objetivando a reducdo de eventuais riscos a saude da populacdo, além do prazo mais dilatada de 30 dias
em caso de auséncia de relatdrio técnico de avaliagdo, além da ampliagdo do rol de autoridades sanitarias
estrangeiras cujas autorizacdes para uso emergencial poderdo ser reconhecidos, amplia e agiliza o
processo de autorizacdo emergencial, resultam da sensibilidade e receptividade do Parlamento a apelos
da populacao pela ampliagdo rapida da oferta de vacinas contra a covid-19, reconhecendo na imunizagao
a forma mais eficaz de combate ao virus, evitando a sua propagacdo entre as pessoas, motivo pelo qual
esta Assessoria ndo vislumbra ébices quanto ao mérito, recomendando a sanc¢do do art. 16, seus incisos e
paragrafos.

14. Os artigos 17 a 20 do PLV n? 1, de 2021, foram mantidos na forma como editados
originalmente pela MP. 1.026, de 2021. Dizem respeito a manutencao dos receitudrios médico ou
odontolégico de medicamentos sujeitos a prescricdo até o término do PNO (art. 17); a atualizacdo dos
sistemas disponibilizados pelo MS no acompanhamento do PNO e compartilhamento de dados entre os
orgdos e entidades da Unido e dos entes subnacionais (art. 18); a faculdade ao MS editar normas
complementares (art. 19) e o prazo até 31 de julho de 2021 para a pratica dos atos e contratos previstos
no PLV, independentemente do seu prazo de execuc¢do ou eventuais prorrogacées (art. 20), em relacdo
aos quais esta Assessoria recomenda a sancao.

CONCLUSAO

15. Considerando que as disposi¢des essenciais da Medida Proviséria n2 1.026, de 2021,
foram mantidas pelo Congresso Nacional, que agregou algumas alteracdes, particularmente a redacdo do
artigo 16, buscando ampliar as hipdteses para a autorizagdo de vacinas ja autorizadas emergencialmente
por autoridades sanitdrias estrangeiras, tornando mais célere o processo de analise, com o prazo limite
estabelecido a Anvisa, porém, preservando a prerrogativa da Agéncia em realizar as diligéncias
necessarias para a analise dos pedidos relativos a autoriza¢gbes e registro de vacinas contra a covid-19,
gue o objeto da medida é emergencial e de grande interesse publico, o combate a pandemia, pela
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ampliacdo e acelerag¢do da imunizacao da populagao brasileira, a manifestacdo desta Assessoria, quanto
ao mérito, é pela sancdo integral do PLV n? 1, de 2021.

A consideragdo superior.

Brasilia, 08 de marco de 2021.

RODRIGO AUGUSTO RODRIGUES
Assessor Especial

Aprovo.

MARCELO DIAS VARELLA
Subchefe
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