SENADO FEDERAL

Secretaria-Geral da Mesa
Secretaria de Comissdes
Coordenacdo de Comissdes Especiais, Temporérias e Parlamentares de Inquérito

Oficio n°® 1584/2021 - CPIPANDEMIA
Brasilia, 23 de junho de 2021

A Sua Exceléncia o Senhor
Marcelo Queiroga
Ministro de Estado da Salde

Assunto: Solicitacdo de informacgdes — Requerimento n°® 649/2021-CPIPANDEMIA
Senhor Ministro,

No intuito de instruir os trabalhos da Comissdo Parlamentar de Inquérito,
criada pelos Requerimentos do Senado Federal n® 1371 e 1372, de 2021, para “apurar as
acoes e omissdes do Governo Federal no enfrentamento da Pandemia da Covid-19 no
Brasil; as possiveis irregularidades, bem como outras acfes ou omissdes cometidas por
administradores publicos federais, estaduais e municipais, no trato com a coisa publica,
limitado apenas quanto a fiscalizacdo dos recursos da Unido repassados aos demais entes
federados para as acdes de prevencdo e combate a Pandemia da Covid-19”, e com fulcro
no art. 148 do Regimento Interno do Senado Federal, e no art. 2° da Lei n® 1.579, de 1952,
encaminho a Vossa Exceléncia o Requerimento n°® 649/2021 — CPIPANDEMIA,
aprovado na 12% Reunido da CPI da Pandemia, ocorrida no dia 26.05.2021, para
atendimento.

Solicito que a documentacéo seja encaminhada no prazo de 5 (cinco) dias
Uteis, em meio magnético, para o endereco eletrdnico sec.cpipandemia@senado.leg.br.
Caso haja algum problema no envio em virtude do tamanho dos arquivos, favor contatar
a Secretaria da CPI no telefone do rodapé deste oficio para que seja disponibilizado link
para envio da documentacao.

Ainda, tendo em vista o principio da publicidade da administracéo publica
consagrado pelo art. 37 da Constitui¢do Federal, solicito que, no caso de a documentacéo
envolver informagfes resguardadas por sigilo legal, tal situacdo seja consignada
expressamente no encaminhamento da resposta ao presente expediente, indicando a
fundamentacéo legal do alegado sigilo.

Atenciosamente,

(assinado eletronicamente)
Senador Omar Aziz
Presidente da CPI Pandemia

00100.063434/2021-25
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CPIPANDEMIA

00649/2021
SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° , DE - CPI da Pandemia

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 58, § 3° da Constituicdo Federal, combinado
com o art. 2° da Lei n® 1.579/1952 e o art. 148 do Regimento Interno do Senado Federal,
que seja encaminhada, pelos orgaos listados a seguir, toda a documentagdo referente ao
processo de elaboragdo da Medida Provisoria n® 1026, de 06 de janeiro de 2021.

Orgaos requisitados:

Ministério da Justica e Seguranca Publica;
Controladoria-Geral da Unido;
Advocacia-Geral da Unido;

Ministério da Economia;

Ministério da Saude;

Casa Civil da Presidéncia da Republica.

SN

Nesses termos, requisita-se:
1. Todas as versoes de eventuais minutas da Medida Provisoria n°® 1026;

2. Todos os documentos - notas técnicas, pareceres, comunicagdes com
outros o0rgaos - do processo de elaboracdo da Medida Provisoria;

3. Posicionamento do 6rgdo, a época de elaboracio da MP, bem como
respectiva fundamentagdo juridica e fatica para lastrear o posicionamento
a respeito do seguinte dispositivo, que autorizava a Unido a assumir a
responsabilidade sobre efeitos adversos que os imunizantes pudessem
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apresentar, estava presente na Minuta da Medida Provisoria, mas ndo no
texto final do referido ato normativo:

"Art. 5° Fica a Unido autorizada a assumir riscos referentes a
responsabilidade civil, nos termos do instrumento de aquisi¢ao ou
fornecimento de vacinas contra a Covid-19 celebrado pelo Poder
Executivo Federal, sobre eventuais efeitos adversos decorrentes das
vacinas contra a Covid-19, desde que a Anvisa tenha concedido o
registro ou autorizado o uso emergencial e temporario.

Par4grafo Unico. A Unido podera constituir garantias ou contratar
seguro privado, ainda que internacional, em uma ou mais apdlices,
para a cobertura de riscos de que trata o caput."”

JUSTIFICACAO

Ha grande controvérsia em torno da Medida Provisoria n° 1026, de 06 de janeiro
de 2021, em especial em torno de um dispositivo que foi retirado da Minuta da Medida
Provisoria antes de sua publicacgao.

O referido dispositivo autorizava a Unido a assumir a responsabilidade sobre
efeitos adversos que os imunizantes pudessem apresentar. Durante as oitivas desta
Comissao Parlamentar de Inquérito, foram dadas versdes conflitantes sobre esse ato
normativo e sobre a responsabilidade da retirada do dispositivo antes da publicagao.

Para dirimir as duvidas de tdo importante assunto, apresentamos o presente
requerimento para que seja remetida toda a documentagdo sobre o processo de
elaboracao da Medida Provisoéria pelos 6rgaos governamentais competentes.

Sala da Comissao,

Senador RANDOLFE RODRIGUES

REDE/AP

SF/21577.16802-15



Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS
Brasilia, 01 de julho de 2021.

Ao Gabinete do Ministro

Assunto: Requerimento do Senado Federal n°® 649/2021 - CPIPANDEMIA -
Disponibilizacdo de documentos referentes a Medida Provisdria n® 1026, de
06 de janeiro de 2021[1.

1. Trata-se do Oficio n.© 1584/2021, da Comissao Parlamentar de
Inquérito da Pandemia - CPIPANDEMIA, do Senado Federal (0021404013),
que encaminha o Requerimento de Informacao n.°

649/2021 (0021404189), de autoria do Senador Randolfe Rodrigues, por meio
do qual requer, que seja encaminhada pelo Ministério da Saulde,
a disponibilizacdao de todas as versoes de eventuais minutas da Medida
Provisoria n® 1026; todos os documentos - notas técnicas, pareceres,
comunicacoes com outros 6rgaos - do processo de elaboracao da Medida
Provisodria; posicionamento do 6rgao, a época de elaboracao da MP, bem
como respectiva fundamentacdao juridica e fatica para lastrear o
posicionamento a respeito do dispositivo, que autorizava a Unido a assumir
a_responsabilidade sobre efeitos adversos que os imunizantes
pudessem apresentar, que estava presente na Minuta da Medida
Proviséria, mas ndao no texto final do referido ato normativo.

2. Em resposta, encaminho por meio do link eletronico disponibilizado
por essa Comissdao, para ciéncia e atendimento a solicitacdo do referido
Requerimento, o Despacho n.° 02606/2021/CONJUR-

MS/CGU/AGU (0021518742)e a Nota n.° 00867/2021/CONJUR-
MS/CGU/AGU (0021518487), elaborados pela Consultoria Juridica do Ministério
da Saude - CONJUR/MS, acompanhados do documento Anexo (0021518595).

PAULO TIAGO ALMEIDA MIRANDA
Chefe da Assessoria Parlamentar, substituto

NDociimentn accinadn eletronicamente nar Painlla Tiaan Almeida Miranda



e| Chefe da Assessoria Parlamentar substituto(a), em 09/07/2021, as

Ji=le [j 19:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19°,

| eletronica do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

+ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
'_ cédigo verificador 0021423149 e o codigo CRC B0306659.

Referéncia: Processo n® 25000.099396/2021-06 SEI n© 0021423149



Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N° 4513/2021/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 09 de julho de 2021.

A Sua Exceléncia o Senhor

Senador OMAR AZ1Z

Presidente da Comissdo Parlamentar de Inquérito da Pandemia - CPIPANDEMIA
Senado Federal

Praca dos Trés Poderes, Anexo II, Ala Alexandre Costa, sala 15 - Subsolo

CEP 70.165-900 - Brasilia/DF

Assunto: Assunto: Requerimento do Senado Federal n® 649/2021 -
CPIPANDEMIA - Disponibilizacdao de documentos referentes a Medida
Provisoria n° 1026, de 06 de janeiro de 2021[1.

Senhor Presidente,

Em resposta ao Oficio n.° 1584/2021, dessa Comissao
Parlamentar de Inquérito da Pandemia - CPIPANDEMIA, de 23 de junho de
2021, referente ao Requerimento de do Senado Federal n° 649/2021, de
autoria do Senador Randolfe Rodrigues, encaminho por meio do link eletronico
disponibilizado por essa Comissao, para ciéncia e atendimento a solicitacdo do
referido Requerimento, as informacgdes prestadas pelo corpo técnico deste
Ministério.

Atenciosamente,

MARCELO QUEIROGA
Ministro de Estado da Saude

... Documento assinado eletronicamente por Marcelo Antonio Cartaxo

eil ]Queiroga Lopes, Ministro de Estado da Saude, em 09/07/2021, as
i L‘;;—_'y 18:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 1°,
| cletrdnica do Decreto n% 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.

=1 e T el = 1



| A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

< http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
'ﬁ_ codigo verificador 0021574990 e o cédigo CRC 0B4DC802.

Referéncia: Processo n® 25000.099396/2021-06 SEI n® 0021574990

Assessoria Parlamentar - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA CONSULTORIA JURIDICA

ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO G, EDIFICIO SEDE, 6° ANDAR, BRASILIA/DF, CEP 70058-900

DESPACHO n. 02606/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.099396/2021-06
INTERESSADA: Comissdo Parlamentar de Inquérito - CPI Pandemia.
ASSUNTO: Oficio n® 1584/2021 - CPIPANDEMIA. Requerimento n°® 649/2021 - CPIPANDEMIA.

1. Aprovo a NOTA n. 00867/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 06/07/2021, da lavra da Coordenadora-
Geral de Assuntos de Saude e Atos Normativos, a Advogada da Unido Marcilandia Araujo, adotando seus fundamentos e
conclusdes.

2. Ao Apoio Administrativo desta Consultoria Juridica, para que, com urgéncia:

o a) junte as presentes manifestagdes e anexos (Seq. 1 a 10 do presente NUP) ao sistema SEI e
encaminhe os autos virtuais a Assessoria Parlamentar - ASPAR/GM/MS, para ciéncia e demais
providéncias cabiveis; e

o b) posteriormente, arquive o processo em epigrafe no sistema SAPIENS.

Brasilia, 07 de julho de 2021.

RAFAEL SCHAEFER COMPARIN
Advogado da Unido
Consultor Juridico junto ao Ministério da Satude Substituto

Atengdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 25000099396202106 e da chave de acesso 36544125

Documento assinado eletronicamente por RAFAEL SCHAEFER COMPARIN, de acordo com os normativos legais
aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o cddigo 673511952 no endereco eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a): RAFAEL SCHAEFER COMPARIN. Data e Hora: 07-
07-2021 12:02. Numero de Série: 35381708372650570778997074793. Emissor: Autoridade Certificadora da Presidencia
da Republica v5.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/673511952 11



07/07/2021 https://sapiens.agu.gov.br/documento/672523182

ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO-GERAL DE ASSUNTOS DE SAUDE E ATOS NORMATIVOS

NOTA n. 00867/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.099396/2021-06
INTERESSADOS: ASSESSORIA PARLAMENTAR / ASPAR / GM / MS E OUTROS
ASSUNTO: Oficio n® 1584/2021 - CPIPANDEMIA

1. Trata-se de Oficio n°® 1584/2021 - CPIPANDEMIA (0021404013), de autoria do Presidente da CPI da
Pandemia, Senador Omar Aziz, o qual encaminha o Requerimento do Senado Federal n°
649/2021/CPIPANDEMIA (0021404189), de autoria do Senador Randolfe Rodrigues, que solicita a disponibiliza¢ao do
seguinte:

1. Todas as versoes de eventuais minutas da Medida Provisoria n° 1026,

2. Todos os documentos - notas técnicas, pareceres, comunicagoes com outros orgaos - do processo de
elaboracdo da Medida Provisoria;

3. Posicionamento do orgdo, a época de elaborag¢do da MP, bem como respectiva fundamentagdo juridica
e fatica para lastrear o posicionamento a respeito do seguinte dispositivo, que autorizava a Unido a
assumir a responsabilidade sobre efeitos adversos que os imunizantes pudessem apresentar, estava
presente na Minuta da Medida Provisoria, mas ndo no texto final do referido ato normativo:

"Art. 5° Fica a Unido autorizada a assumir riscos referentes a responsabilidade civil, nos termos
do instrumento de aquisi¢do ou fornecimento de vacinas contra a Covid-19 celebrado pelo Poder
Executivo Federal, sobre eventuais efeitos adversos decorrentes das vacinas contra a Covid-19,
desde que a Anvisa tenha concedido o registro ou autorizado o uso emergencial e tempordario.

Paragrafo Unico. A Unido podera constituir garantias ou contratar seguro privado, ainda que
internacional, em uma ou mais apolices, para a cobertura de riscos de que trata o caput.”

2. No que diz respeito as informacgdes solicitadas, ressalta-se que esta Consultoria manifestou sobre a
minuta de trés propostas de medida provisoria sobre medidas excepcionais relativas a aquisicao de bens, vacinas,
bens insumos e servicos destinados a vacinacio contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal, por meio das
seguintes manifestagoes juridicas:

a) PARECER n. 01183/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU e PARECER n.
01182/2020/CONJURMS/CGU/AGU, aprovados pelo DESPACHO n. 05251/2020/CONJUR-
MS/CGU/AGU - correspondente a andlise da EM N° 1/2020-SE/GAB/SE/MS, datada de 15 de
dezembro de 2020 (MP ndo editada) - NUP 25000.177525/2020-15;

b) PARECER n. 01207/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU, aprovado pelo DESPACHO n.
05356/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU - correspondente _a andlise _da EM N° 2/2020-
SE/GAB/SE/MS,  datada de 23 de dezembro de 2020 (MP ndo editada) -
NUP 25000.177525/2020-15;

¢) PARECER n. 00010/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU e PARECER n. 00012/2021/CONJUR-
MS/CGU/AGU,  aprovado pelo DESPACHO n. 00046/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU
- correspondente a andlise da EMI N° /2020 MS CC-PR MJSP CGU AGU, datada de 6 de
janeiro de 2021 (Medida Provisoria n° 1026/2021, convertida na Lei n° 14.124, de 2021) -
NUP 25000.001901/2021-82.

3. Primeiramente, cumpre salientar que as trés minutas de medida provisoéria foram objeto de discussdo
em reunides, com a participagdo de diversos o6rgdos, como Presidéncia da Republica (Casa Civil, Secretaria-Geral e

https://sapiens.agu.gov.br/documento/672523182 1/3
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Secretaria de Governo), Ministério da Saude, Ministério da Economia, Advocacia-Geral da Unido e Controladoria-Geral
da Unido.

4. No ambito do Processo 25000.177525/2020-15, na primeira versio da Medida Proviséria, datada de
15/12/2020,_encaminhada pela Secretaria-Executiva do Ministério da Satide, ndo foi reproduzido o citado art. 5° pelo
Requerimento de Informagdes. Nada obstante, a responsabilidade civil sobre eventuais efeitos adversos decorrentes das
vacinas contra a Covid-19 estava tratada nos arts. 4° ¢ 6°, da seguinte forma:

"Art. 4° O contrato ou instrumento congénere devera prever as clausulas
imprescindiveis a regular execucdo do ajuste, notadamente as que estabelegcam o regime
de execucdo, prego, condigdes de pagamento, pagamento antecipado, inclusive com
possibilidade de perda, garantias, direito material aplicavel, responsabilidades das partes,
foro, clausula de compromisso arbitral, penalidades, casos de rescisdo, data e taxa de
cambio para conversdo, quando aplicavel."

"Art. 6° A vacinagdo contra a Covid-19 sera voluntaria e gratuita para o
usuario final e observara a regulamentagdo da Anvisa.

§1° No caso de uso da vacina por autorizacdo temporaria de uso
emergencial serd requerida assinatura pelo usuario final ou seu representante legal de
termo de consentimento informado, a ser elaborado pelo Ministério da Satde, ouvida a
Anvisa.

§_2° Na hipétese do §1°_o fabricante e a Unido ficam isentos de
responsabilidade por possiveis efeitos adversos decorrentes da vacina aplicada."

5. Ainda no ambito do Processo 25000.177525/2020-15, este consultivo se manifestou sobre a segunda
versio de Medida Provisdria, datada de 23/12/2020, encaminhada pela Secretaria-Executiva do Ministério da Saude,
na qual consta o inteiro teor do art. 5° citado no Requerimento em comento:

Art. 5° Fica a Unido autorizada a assumir riscos referentes a responsabilidade civil, nos termos do
instrumento de aquisi¢do ou fornecimento de vacinas contra a Covid-19 celebrado pelo Poder
Executivo Federal, sobre eventuais efeitos adversos decorrentes das vacinas contra a Covid-19,
desde que a Anvisa tenha concedido o registro ou autorizado o uso emergencial e temporario.

Paragrafo tnico. A Unido podera constituir garantias ou contratar seguro privado, ainda que
internacional, em uma ou mais apélices, para a cobertura de riscos de que trata o caput.

6. Por fim, a terceira e ultima versio da minuta Medida Proviséria foi encaminhada a esta
Consultoria, no dia 06/01/2021, por meio do Despacho do Gabinete da Secretaria Executiva desta Pasta, no ambito no
Processo n° 25000.001901/2021-82, sem apresentar dispositivo que tratasse especificamente da responsabilizagdo
civil sobre efeitos adversos que os imunizantes pudessem apresentar.

7. Depreende-se deste breve relato que esta Consultoria foi instada a se manifestar sobre a contratagdo de
vacinas sobre a Covid-19 a partir de dezembro de 2020, sendo a sua Gltima manifestacdo ocorrida em 06/01/2021. A
Medida Provisdria n° 1026 restou publicada na mesma data, com o texto da tltima versdo apresentada.

8. Ante o exposto, sendo estas as manifestagdes realizadas por esta Consultoria Juridica acerca do processo
de elaboracdo da Medida Provisdria que versa sobre medidas excepcionais relativas a aquisicdo de bens, vacinas, bens
insumos e servicos destinados a vacinagdo contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal, solicito ao Apoio
Administrativo desta Conjur, que:

a) junte no sistema SEI a presente manifestagdo e o despacho do Consultor;

b) encaminhe os autos 3 ASPAR, para ciéncia desta manifestagdo e providéncias no sentido de
disponibilizar as informagdes solicitados a CPI, nos termos do Requerimento do Senado
Federal n° 649/2021/CPIPANDEMIA, com destaque para os documentos produzidos por este
Consultivo:

a) PARECER n. 01183/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU e
PARECER n. 01182/2020/CONJURMS/CGU/AGU, aprovados
pelo DESPACHO n. 05251/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU -
correspondente a andlise da EM N° 1/2020-SE/GAB/SE/MS,
datada de 15 de dezembro de 2020 (MP ndo editada) -
NUP 25000.177525/2020-15;

https://sapiens.agu.gov.br/documento/672523182 2/3
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¢) arquive o processo no SAPIENS.

A consideragdo superior.

Brasilia, 06 de julho de 2021.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/672523182

b) PARECER n. 01207/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU,
aprovado pelo DESPACHO n. 05356/2020/CONJUR-
MS/CGU/AGU - correspondente a andalise da EM N° 2/2020-
SE/GAB/SE/MS, datada de 23 de dezembro de 2020 (MP ndo
editada) - NUP 25000.177525/2020-15;

c) PARECER n. 00010/2021/CONJUR-
MS/CGU/AGU e PARECER n. 00012/2021/CONJUR-
MS/CGU/AGU, aprovado  pelo  DESPACHO  n.
00046/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU -  correspondente
a andlise da EMI N° /2020 MS CC-PR MJSP CGU AGU,
datada de 6 de janeiro de 2021 (Medida Provisoria n‘
1026/2021, convertida _na Lei n° 14.124, de 2021) -
NUP 25000.001901/2021-82.

MARCILANDIA ARAUJO
ADVOGADA DA UNIAO

COORDENADORA-GERAL DE ASSUNTOS DE SAUDE E ATOS NORMATIVOS

Atencdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Niimero Unico de Protocolo (NUP) 25000099396202106 ¢ da chave de acesso 36544125

Documento assinado eletronicamente por MARCILANDIA DE FATIMA ARAUIJO, de acordo com os normativos legais
aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o codigo 672523182 no enderego eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a): MARCILANDIA DE FATIMA ARAUJO. Data e Hora:
06-07-2021 19:22. Nimero de Série: 17318121. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBVS.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/672523182
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO ;
_ CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO-GERAL DE ANALISE JURIDICA DE LICITACOES, CONTRATOS E INSTRUMENTOS
CONGENERES

PARECER n. 01182/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.177525/2020-15
INTERESSADOS: GABINETE DO MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE
ASSUNTOS: PODER REGULAMENTAR - LEGALIDADE DE RESOLUCAO/ATO NORMATIVO

EMENTA: Proposta de medida proviséria que dispde sobre medidas excepcionais relativas a
aquisicao de vacinas, insumos e servicos destinados a vacinacao contra a Covid-19 pelo
Poder Executivo Federal.

| - Ato preparatério. LAl - Lei n® 12.527/2011, art. 79, § 32. Decreto n? 7.724/2012, art. 39,
Xll, art. 20. Acesso restrito até a publicacdo do ato normativo.

Il - Medida proviséria. Art. 62 da Constituicao.

Il - Ato normativo. Lei Complementar n2 95/1998 e Decreto n? 9.191/2017.

IV - Medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos e servicos destinados a
vacinagdo contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.

V - Inexisténcia de 6bice juridico a continuidade da proposta.

VI - Levantamento dos riscos juridicos e recomendacoes.

VIl - Encaminhamento dos autos ao Gabinete do Ministro - GM/MS.

1. Vem a esta Consultoria Juridica o processo em epigrafe, referente a solicitacdo da Divisdo
de Atos e Publicacdes Oficiais, em que pugna pela andlise juridica de proposta de medida proviséria que
dispbe sobre medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos e servicos destinados a
vacinagao contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.

2. Constam nos autos os seguintes documentos:
25000.177525/2020-15
Nota Técnica 34 (0018156462)
Minuta GAB/SE 0018156854
Exposigao de Motivos 1 (0018156943)
Despacho GAB/SE 0018157078

3. A Exposicao de Motivos (EM) dispde o que se segue:

Submetemos a vossa apreciagdo a proposta de Medida Proviséria que dispde sobre as
medidas excepcionais relativas a aquisicao de vacinas, insumos e servicos destinados a
vacinagao contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal e estabelece as condicdes para
concessao da autorizacdo para uso emergencial e temporario de vacinas contra a Covid-19.
A medida visa a permitir agilidade ao Governo Federal para que celebre contratos de
compra antecipada, em rito extraordindrio e célere, de vacinas contra a Covid-19,
permitindo-lhe integra-las ao Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagao contra a
Covid-19, coordenado pelo Ministério da Saude.

2. Considerando a corrida global e a busca desenfreada por
imunobioldgicos, tecnologias e insumos para o combate a pandemia; que as poucas opcdes
disponiveis exigem rapida tomada de decisdo, o que é incompativel com a atual legislacao
infraconstitucional; que a ampliacdao da vacinacdo, além dos grupos prioritarios, exigira
provavelmente a aquisicdo de todos os quantitativos de vacinas disponiveis; e que, nos
termos do art. 62 da Constituicdo Federal, o Presidente da Republica podera editar medidas
provisdrias quando presentes os requisitos da relevancia e da urgéncia; considera-se de
fundamental importancia a edicdo de Medida Proviséria que permita ao Poder Executivo
Federal, por meio do Ministério da Saude, comprar vacinas ainda em desenvolvimento,
antes do registro ou da autorizagdo de uso excepcional e emergencial por parte da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéaria - ANVISA. Ressalta-se que o inicio da vacinacdo somente
poderd acontecer apds o registro ou apdés a emissdo da autorizacdo excepcional e
emergencial pela ANVISA.

3. Considerando o elevado impacto social da Covid-19 na populacao, tanto
pela morbimortalidade direta ocasionada pela doenca como pelos impactos econémicos da
pandemia, torna-se imperativa a implementacdao de medidas efetivas de mitigacdo e
controle. Dessa forma, a vacinagdo apresenta-se como a estratégia mais promissora para
permitir a mitigacao da pandemia e um eventual retorno a normalidade.

4, Tendo em vista a elevacao do nimero de casos observada em diversas
Unidades da Federacao, torna-se necessdrio dar celeridade para o inicio das campanhas de



vacinacdo. Dessa forma, a compra imediata de vacinas em desenvolvimento possibilitara
uma vacinagao antecipada da populagdo, caso as vacinas adquiridas venham a ser
aprovadas. Entende-se que este seja um investimento de risco, uma vez que possivelmente
as vacinas adquiridas poderdo ndo se demonstrar efetivas e nao virem a ser registradas.
Além disso, como estratégia para maximizar as taxas de sucesso relativas ao Plano de
Vacinacao, torna-se relevante a diversificacao dos investimentos em diferentes vacinas e
fornecedores, visando mitigar o risco de néo aprovagdo de uma vacina eventual.

5. O artigo 12 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, é categérico ao
proibir a comercializacdo de produto (vacina) antes do correspondente registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria:

"Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderd ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério
da Saude.”

6. Dessarte, o registro junto a ANVISA atualmente ndo é mera condicdo de
eficacia, mas elemento essencial (objeto licito) do negécio juridico. Portanto, nenhum
instrumento de natureza contratual pode ser assinado com qualquer empresa tendo como
objeto a aquisicéo de eventual vacina contra a Covid-19, sem o correspondente registro
junto a ANVISA. Nesse contexto, é indubitdvel a necessidade de formalizacao de um ajuste
legislativo no nosso ordenamento juridico, a fim de garantir ao Estado brasileiro a
possibilidade de aquisicdo de vacinas em producao, antes do correspondente registro na
ANVISA.

7. Portanto, com intuito de dar maior dinamismo ao processo de aquisicdo
de vacinas, insumos e servicos destinados a vacinacdo contra a Covid-19 pelo Poder
Executivo Federal, deve-se afastar a aplicabilidade da Lei n? 8.666, de 21 de junho 1993, e
outras normas em contrario e, concomitantemente, ajustar o ordenamento juridico para
permitir o excepcional modelo de aquisicdo de vacinas ora disponibilizadas ao Ministério da
Saude.

8. Adicionalmente, destaca-se que a proposta de medida proviséria em tela
ndo ird permitir apenas o afastamento da lei de licitagdes, mas, a fim de adequar-se as
condicdes requeridas pelas desenvolvedoras, permitird que as partes tenham liberdade
para estabelecer os termos contratuais, notadamente as que versam sobre regime de
execucdo, preco, condicdes de pagamento, pagamento antecipado, nos termos da Lei n?
14.065, de 30 de setembro de 2020, inclusive com possibilidade de perda, garantias, direito
material aplicavel, responsabilidades das partes, foro, penalidades, casos de rescisdo, data
e taxa de cambio para conversao.

9. Todavia, a contratacao sugerida ndo deve afastar a necessidade de um
adequado processo administrativo que contenha os elementos técnicos referentes a
justificativa do preco e qualidade do insumo, além de atender as exigéncias sanitdrias
impostas por lei.

10. Diante do acima exposto, segue, anexa, proposta de Medida Proviséria,
gue dispde sobre medidas excepcionais relativas a aquisicao de vacinas, insumos e servicos
destinados a vacinagao contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.

4, Em 15/12/2020, os presentes autos foram distribuidos ao Advogado da Unido signatario,
para andlise juridica. Os autos foram remetidos formalmente as 20:37, conforme consta no SEI. Houve
pedido de regime de urgéncia para que o processo fosse analisado ainda na data de hoje.

5. Ressalto que a analise juridica aqui empreendida se dd em cooperacao com a Coordenacao-
Geral de Assuntos de Saude e Atos Normativos, limitando-se aos dispositivos que versam sobre temas
afetos as competéncias desta Coordenacao-Geral de Andlise Juridica de Licitacbes, Contratos e
Instrumentos Congéneres.

6. Desta forma, a presente manifestacao ird limitar-se a andlise juridica do teor dos artigos 29,
39, 42 e ao pardagrafo 22 do artigo 62, todos da minuta proposta.
7. Por fim, ressalto que os autos foram distribuidos na data de hoje (dia 15/12/2020), com a

necessidade de analise ainda no mesmo dia, de forma que serdo levantados todos os pontos
vislumbrados neste curto espaco de tempo, que nao permite uma andlise aprofundada da questdo
juridica posta.

E o relatério.

1. DA ANALISE JURIDICA
1.1 Consideracoes iniciais
8. Inicialmente, cabe destacar o que dispde a Lei Complementar n? 73/93, que instituiu a Lei

Organica da Advocacia-Geral da Unido, naquilo que trata da competéncia das Consultorias Juridicas junto
aos Ministérios:

Art. 11 - As Consultorias Juridicas, érgdos administrativamente subordinados aos Ministros
de Estado, ao Secretdrio-Geral e aos demais titulares de Secretarias da Presidéncia da
Republica e ao Chefe do Estado-Maior das Forcas Armadas, compete, especialmente:

| - assessorar as autoridades indicadas no caput deste artigo;

(...)

V - assistir a autoridade assessorada no controle interno da legalidade administrativa dos
atos a serem por ela praticados ou ja efetivados, e daqueles oriundos de 6rgao ou entidade
sob sua coordenacao juridica;



9. Conforme se observa dos dispositivos acima, compete a esta Consultoria Juridica a analise
de questdes estritamente juridicas, com o viés de subsidiar a avaliacdo final por parte das autoridades
da Pasta assessorada. Dessa forma, a afericdo de questdes técnicas e de conveniéncia e oportunidade
competem exclusivamente a area técnica e aos gestores da Pasta assessorada. Corrobora com esse
entendimento o Enunciado de Boa Pratica Consultiva - BPC n2 07, da Consultoria-Geral da Uniao -
CGU/AGU, cujo teor se transcreve, in verbis:

A manifestacao consultiva que adentrar questdo juridica com potencial de significativo
reflexo em aspecto técnico deve conter justificativa da necessidade de fazé-lo, evitando-se
posicionamentos conclusivos sobre temas nao juridicos, tais como os técnicos,
administrativos ou de conveniéncia ou oportunidade, podendo-se, porém, sobre estes emitir
opiniao ou formular recomendacdes, desde que enfatizando o carater discricionario de seu
acatamento.
10. Sobre tais dados, parte-se da premissa de que as autoridades competentes se municiaram
dos conhecimentos especificos imprescindiveis a analise dessas questdes, verificando a exatidao das
informacdes técnicas pertinentes ao assunto tratado nestes autos, zelando pela avaliacdo adequada dos
temas nao juridicos enfrentados.

11. Desta feita, a andlise desta Consultoria restringir-se-4, portanto, aos aspectos de
juridicidade.
12. Assevera-se, ainda, que o exame empreendido abarca, principalmente, os temas juridicos

afetos a competéncia da Pasta assessorada, qual seja a area da salde, ressalvando-se as matérias
afetas as competéncias institucionais de outras Pastas, nos termos da Lei n? 13.844, de 18 de junho de
2019, que estabelece a organizacao basica dos érgados da Presidéncia da Republica e dos Ministérios.

1.2 Dos aspectos materiais
13. A proposta de medida proviséria sub examine visa, nos pontos sujeitos a andlise desta
CGLICI, a:

) a) autorizar a celebracdo de “contratos ou outros instrumentos congéneres

para aquisicao de insumos e vacinas contra a Covid-19, antes do registro sanitario ou da
autorizacao temporaria de uso emergencial”;

o b) dispensar a aplicacao de algumas normas do ordenamento juridico, como a
lei de licitacdes e a lei da CMED, eis que deverao ser observadas as normas contratuais e
0s precos estabelecidos em negociacdao com os potenciais fornecedores;

) c) Dispensar a realizacdo de procedimento licitatério para a celebracdo dos
instrumentos mencionados no artigo 29;
) d) estabelecer que a relacdo entre as partes serd regida pelas disposices

contratuais, sendo permitido, inclusive, a estipulacao de normas de direito estrangeiro
para reger o acordo; e

o e) isentar de responsabilidade a Unido e o(s) fabricante(s) por possiveis
efeitos adversos decorrentes da vacina aplicada.

14. Reforco que a andlise aqui empreendida focard nas questdes conexas com as contratacdes
publicas.

15. Adotarei como metodologia de andlise a transcricdao do dispositivo a ser comentado
(conforme consta da minuta submetida), inserindo os comentérios pertinentes em seguida.

16. Iniciaremos a anélise pelo artigo 22, que segue:

Art. 22 Fica o Poder Executivo Federal autorizado a celebrar contratos ou outros
instrumentos congéneres para aquisicao de insumos e vacinas contra a Covid-19, inclusive
antes do registro sanitario ou da autorizacdo temporaria de uso emergencial, dispensada a
realizacdo de procedimentos licitatérios.

§ 12 Ndo se aplica as aquisicbes de que trata o caput o disposto na Lei n? 8.666, de 21 de
junho de 1993, e legislagao correlata, e na Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003.

§ 29 O disposto neste artigo se aplica também aos bens e servicos de logistica, tecnologia
de informacado, comunicacao e treinamentos destinados a vacinacao.

§ 32 A autorizagdo de que trata este artigo é temporaria e aplica-se enquanto perdurar a
emergéncia de salde publica de importancia nacional (ESPIN) decorrente da Covid-19.

17. Quanto ao caput e ao paragrafo primeiro do artigo, teco as seguintes consideracdes. A
autorizacao para iniciar os tramites para aquisicao e eventual celebracdo de contratos de fornecimento
antes do registro sanitario e/ou da autorizacdo temporaria de uso emergencial € medida essencial para
garantir o acesso a tais insumos, considerando o teor do artigo 12 da Lei 6.360/76, que assim dispde:
Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério
da Saude.
18. Ou seja, no ordenamento juridico atual, sequer seria possivel expor a venda as vacinas em
questdo antes do respectivo registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA. Em um
contexto de normalidade tal normativa é irreparavel, garantindo que os fornecedores devem registrar
seu produto na agéncia competente, comprovando, assim, sua eficacia e seguranca, antes de expor a
venda tais insumos.
19. Neste mesmo contexto, pode-se fazer necessario que sejam afastadas normas que criam



barreiras na negociacao com os fornecedores dessas vacinas, como, por exemplo, as leis referentes a
licitacbes e contratacdes publicas (que foram afastadas ao mencionar-se a Lei 8.666/93 e demais
normas correlatas, que deve ser entendido como todas as normas que tratam sobre licitacao e
contratacdes publicas) e a Lei 10.742/2003, a qual implicaria na observancia, por exemplo, dos precos
maximos de compra/venda fixados pela CMED.

20. Faz-se mister ressaltar que estamos vivendo uma pandemia, conforme, por exemplo, o
DECRETO LEGISLATIVO N¢ 6, DE 2020, o que impOe ao Estado Brasileiro a adocao de medidas
excepcionais para garantir a seguranca e a salde de sua populacao. Desta forma, o afastamento de
alguns ritos (observadas as competéncias constitucionais) é medida que os representantes da
populacao podem entender necessaria.

21. Sendo assim, ndo vislumbro qualquer vicio no afastamento da legislacdo geral para essa
situacdo de anormalidade, considerando, inclusive, o principio da especialidade, que implica “Lex
specialis derogat legi generall’.

22. Por outro lado, esse afastamento ndo implica que o gestor poderd tomar medidas
desarrazoadas ou manifestamente contrarias ao interesse publico, de forma que a possibilidade de
contratar a aquisicao de tais vacinas deve ser devidamente estudada e as cldusulas contratuais a serem
fixadas devem permitir que a Unido e, por consequéncia, todos os brasileiros tenham seus direitos
fundamentais resguardados.

23. Além disto, deve-se garantir o equilibrio contratual, que é requisito essencial de todo e
qualquer contrato, sob pena, inclusive, de configurar-se a figura da “lesao”, conforme previsao no
Cdédigo Civil:

Art. 157. Ocorre a lesao quando uma pessoa, sob premente necessidade, ou por
inexperiéncia, se obriga a prestacdo manifestamente desproporcional ao valor da
prestacao oposta.
§ 1 o Aprecia-se a desproporcao das prestagdes segundo os valores vigentes ao tempo em
que foi celebrado o negdcio juridico.
§ 2 0 Nao se decretara a anulacao do negdcio, se for oferecido suplemento suficiente, ou se
a parte favorecida concordar com a redugao do proveito.
24. Percebe-se, desta forma, que o gestor ndo tem permissivo legal para negociar e celebrar
contratos draconianos, sendo que o afastamento da legislacdo referente a licitacbes e contratos
administrativos nao afasta os principios bdsicos do direito, em especial, do direito administrativo, que
regem toda a conduta dos gestores publicos, e nem as disposicdes constitucionais.
25. Por fim, observando as recomendacdes feitas pela Consultoria-Geral da Unido, sugiro que
seja afastada, também, a aplicacdo da Lei n? 13.979/2020 (que apesar de entender que tal norma
estaria abrangida pelo termo “legislacao correlata”, dada a pertinéncia tematica, entendo que afastar
expressamente tal norma traria maior seguranca juridica acerca das normas aplicdveis aos acordos
eventualmente celebrados).
26. Ja em relacao ao §22, entendo que nao se encontra devidamente justificada a
necessidade de afastar as normas gerais de licitacoes e contratos para tais servicos
acessorios, isso porque tais servicos, s.m.j., ndao estdao sofrendo de escassez acentuada
(como é o caso das vacinas contra o COVID-19), além de serem contratos que sao realizados
continuamente por este Ministério da Saude, em regime continuo.
27.
28. Sendo que nao foi demonstrada qualquer especificidade nesses servicos (por
relacionarem-se com a compra das vacinas) que demandaria medida tao severa como o
afastamento de todo o arcabouco aplicavel aos contratos publicos.
29. Portanto, quanto a este ponto, entendo que nao restou justificada, de forma
suficiente, a necessidade do paragrafo segundo do artigo 22 da minuta proposta, que tem o
potencial de causar severos prejuizos ao erario (considerando que os contratos celebrados
nao irao observar as normas gerais de licitacoes e contratos, os mesmos poderao ter
condicoées nao vantajosas para a Uniao).
30. Ja em relacao ao §32, sugiro deixar expresso ao final do dispositivo que os
contratos celebrados anteriormente permanecem regidos pela norma em questao até o final
de sua vigéncia (decorréncia do principio tempus regit actum) (apesar de nao ser essencial,
considerando que a lei tem vigéncia indeterminada, sendo que apenas a autorizacdo para
novas contratacoes esta sujeita a ESPIN).
31. Ressalto, também, que fixar o prazo de autorizacao correlacionando-a a ato do Ministro da
Saulde (declaracao da ESPIN) pode trazer questionamentos, tendo em vista que, s.m.j., a aplicabilidade
de tal autorizacdo ficaria condicionada, apenas, a ato exclusivo do Ministro da Salde, que serd o
principal executor da autorizacao em questdo.

32. Apesar disto, vislumbro que tal prazo é idéneo, considerando a pertinéncia tematica entre
as questoes.
33. Passo a andlise do artigo 32, que tem a seguinte redacao:

Art. 32 A dispensa da realizacdo de procedimentos licitatérios para celebracdo de contratos
ou instrumentos congéneres de que trata o art. 22 ndo afasta a necessidade de processo
administrativo que contenha os elementos técnicos referentes a escolha quanto a opgdo de
contratacao e a justificativa do preco.

34. Entendo que tal norma trata das etapas internas dos processos de aquisicdes,
demonstrando que (conforme jé afirmado neste parecer) o gestor deverd justificar e demonstrar que a
aquisicao a ser realizada atende ao interesse publico, ndo sendo possivel realizar contratacées que nao
sejam direcionadas a tal interesse. Ressalto, também, que a justificativa de precos é essencial,
considerando, por exemplo, que o Estado Brasileiro ja celebrou, inclusive, outros instrumentos que tem



como objetivo garantir o acesso da populacao as vacinas em questao.

35. Entendo pertinente ressaltar neste momento que a Medida Proviséria em questdo, por
6ébvio, nao afasta a aplicacdo das disposicdes constitucionais, das quais destaco o caput do artigo 37,
que assim dispde:

Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

36. Percebe-se que os principios béasicos do direito administrativo permanecem regendo a
contratacdo em questdo e, também, a conduta dos gestores.
37. Desta forma, os autos devem ser instruidos com todos os documentos que informem a

decisdo do gestor, além de notas técnicas que expliquem o racional em torno das opgdes feitas.

Ressalto, também, a necessidade de que seja feita andlise de riscos quanto as disposicdes contratuais e

as especificidades de cada vacina (como, por exemplo, a rede de distribuicao e armazenamento

respectiva).

38. Ja o artigo 42 da minuta afirma o seguinte:
Art. 42 O contrato ou instrumento congénere deverd prever as cladusulas imprescindiveis a
regular execucao do ajuste, notadamente as que estabelecam o regime de execucdo,
preco, condicdes de pagamento, pagamento antecipado, inclusive com possibilidade de
perda, garantias, direito material aplicavel, responsabilidades das partes, foro, cldusula de
compromisso arbitral, penalidades, casos de rescisdao, data e taxa de cambio para
conversdo, quando aplicavel.

39. Tal artigo fixa que o regime juridico aplicdvel aos contratos celebrados com base no

normativo em questdo serdo regidos, basicamente, pelas préprias disposicbes contratuais, em uma

aplicacao crua do principio “pacta sunt servanda”.

40. Tal possibilidade pode ocasionar uma inversao da légica dos contratos publicos, que sao

regidos pelo principio da supremacia do interesse publico, materializado, por exemplo, nas ditas

“cldusulas exorbitantes”. Cito a posicao de Carvalho Filho sobre o tema:
Os contratos privados em geral traduzem um conjunto de direitos e obrigacdes em relacdo
a0s quais as partes se situam no mesmo plano juridico. Ndo ha supremacia de uma sobre a
outra, e esse nivelamento estd presente durante todo o curso do ajuste.
O mesmo ndo se passa com os contratos administrativos, e isso é explicavel pelo fato de
que eles visam a alcancar um fim Gtil para a coletividade, e, além disso, deles participa a
prépria Administracdo. E légico, entdo, que no conflito entre os interesses do particular
contratado e do Estado contratante tenham que prevalecer os pertencentes a este ultimo.
Ndo se pode deixar de reconhecer, em consequéncia, uma certa desigualdade entre as
partes contratantes, fato que confere a Administracdo posicao de supremacia em relagao
ao contratado. O mesmo se pode dizer dos tradicionais principios romanos da imutabilidade
unilateral dos contratos (lex inter partes e pacta sunt servanda), que sofrem notdria
mitigagao quando se trata de contratos administrativos, como seré visto oportunamente.
Em situacdo de preponderancia em favor da Administracdo estd dispersa em vérios
dispositivos do Estatuto, a comecar pelo art. 54, verdadeiro principio norteador de varias
outras regras da mesma natureza.
(CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de Direito Administrativo. 272 Ed. Ver. Ampl. E
atual. Até 31-12-2013. Sao Paulo: Atlas, 2014. P. 180-181.)

41. Por outro lado, tal principio (no regime geral de contratacdes publicas) é balanceado pelo
principio da indisponibilidade do interesse publico, o qual determina que os interesses publicos ndo sdo
disponiveis pelo gestor publico, j& que pertencem a sociedade, cabendo aos agentes publicos agir de
forma a alcancar tal interesse.
42. Entendo, entdo, que a opcao por afastar esse regime é EXCEPCIONAL, cabendo tal
proposicdo em ultima medida que, conforme sera visto posteriormente na presente
manifestacao, podera ser justificivel com base no principio da proporcionalidade, decisao
esta que devera ser tomada pelos representantes do povo brasileiro no exercicio de seus
poderes constitucionais, observados os limites estabelecidos na Constituicao Federal.
43, Apesar disto, entendo que no préprio caso concreto, diante das situagdes que
possivelmente poderiam ensejar a aplicacao da norma proposta, deve o administrador justificar a opcao
de utilizar-se de tal permissivo, frente ao regime geral de contratacdes publicas.
44, Quanto as disposicoes listadas no artigo em questdo, farei comentarios especificos sobre as
seguintes: i) pagamento antecipado, inclusive com possibilidade de perda, e ii) direito material aplicavel
e foro/cldusula compromissaria de arbitragem.
45, Em relacdo ao pagamento antecipado, entendo que tal possibilidade j& é uma realidade
(apesar de ser excecdo) no ordenamento juridico brasileiro. Isso porque a recente Lei 14.065/2020
tratou sobre o tema da seguinte forma:

Art. 1°¢ A administracdo publica dos entes federativos, de todos os Poderes e érgaos

constitucionalmente auténomos fica autorizada a:

[...]

Il - promover o pagamento antecipado nas licitacdes e nos contratos, desde que:

a) represente condicdo indispensavel para obter o bem ou assegurar a prestacdao do
Sservigo; ou

b) propicie significativa economia de recursos; e



[...]

§ 12 Na hipétese de que trata o inciso Il do caput deste artigo, a Administracdo devera:

| - prever a antecipagdo de pagamento em edital ou em instrumento formal de adjudicagao

direta; e

Il - exigir a devolucdo integral do valor antecipado na hipétese de inexecucao do objeto,

atualizado monetariamente pela variacdo acumulada do indice Nacional de Precos ao

Consumidor Amplo (IPCA), ou indice que venha a substitui-lo, desde a data do pagamento

da antecipacgao até a data da devolucdo.

§ 22 Sem prejuizo do disposto no § 12 deste artigo, a Administragdo devera prever cautelas

aptas a reduzir o risco de inadimplemento contratual, tais como:

| - a comprovacao da execucdo de parte ou de etapa inicial do objeto pelo contratado, para

a antecipagao do valor remanescente;

Il - a prestagao de garantia nas modalidades de que trata oart. 56 da Lei n 8.666, de 21

de junho de 1993, de até 30% (trinta por cento) do valor do objeto;

Il - a emissao de titulo de crédito pelo contratado;

IV - o acompanhamento da mercadoria, em qualquer momento do transporte, por

representante da Administracéo; ou

V - a exigéncia de certificagdo do produto ou do fornecedor.

§ 32 E vedado o pagamento antecipado pela Administracdo na hipétese de prestacdo de

servicos com regime de dedicacao exclusiva de mao de obra.
46. Percebe-se que tal Lei trata de forma geral sobre a aplicabilidade do pagamento antecipado
as contratacbes publicas. Apesar de entender que a aplicacao de tal Lei resta afastada em razdo do
disposto no §12 do artigo 22 da minuta proposta, entendo que deve-se aplicar tais disposicbes por
analogia, naquilo em que for possivel, como forma de garantir a auséncia de prejuizo ao eréario.
47. Faco ressalva, apenas, ao fato de que tal norma veda o pagamento antecipado com
possibilidade de perda, em razao do disposto no artigo 19, §19, inciso Il. J& no texto proposto, a
possibilidade de pagamento antecipado com perda do valor antecipado é prevista expressamente, da
sequinte forma: “O contrato ou instrumento congénere deverd prever as demais clausulas
imprescindiveis a regular execucdo do ajuste, notadamente as que estabelecam [...] pagamento
antecipado, inclusive com possibilidade de perdal...].".
48. No caso em que seja aplicdvel a perda de percentual (ou integralidade) do pagamento
antecipado, entendo que hé de ser elaborada justificativa pormenorizada quanto a adogdo de tal
cldusula, considerando o potencial de perda de valores despendidos pelo erario publico.
49, Ja em relacao ao item ii) direito material aplicavel e foro/cldusula compromissaria de
arbitragem, entendo que tais possibilidades (estipular o foro/cldusula compromissaria e o direito
material aplicdvel) devem ser reservados para aplicagdo em ultima ratio, tendo em vista que esta
Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude tem por dever de oficio ndo recomendar a celebracdo
de qualquer instrumento que ndo seja regulado pelo direito brasileiro, ja que nao tem conhecimentos
técnicos sobre ordenamentos juridicos de outros paises, o que impossibilita a andlise de acordos e
instrumentos que sejam regulados por tais legislagdes.
50. Ressalto, também, que quanto ao ponto entendo de suma importancia a manifestacao da
Consultoria-Geral da Uniao, considerando que caso seja decidido celebrar contrato regido por normas
estrangeiras, entendo que serd necessaria a contratacdo de escritério de advocacia da respectiva
regido, para que seja possivel prestar o assessoramento a Unido, funcao esta que cabe, s.m.j., a CGU.
51. Quanto a possibilidade de fixacdo de foro diverso/possibilidade de estipular cldusula
compromisséria arbitral, esta Consultoria Juridica nao pode recomendar a aplicabilidade de tais
possibilidades no caso concreto, j& que ndo tem experiéncia com a resolucao de controvérsias em juizo
arbitral (especialmente caso opte-se por sua realizagao em conformidade com normas de direito
estrangeiro).
52. Recomendo, também, que seja fixado prazo maximo e data maxima de entrega
para os contratos regidos por tal normativo, como forma de evitar que a presente norma de
excecao seja aplicada por periodo muito eldstico em razao dos cronogramas de entrega dos
insumos. De forma que fixando o prazo maximo de vigéncia dos contratos dela decorrentes,
toda a relacao juridica contratual teria que ser finalizada neste prazo maximo de vigéncia.
53. Passo agora a analise do disposto no §22 do artigo 62 da minuta proposta, que assim dispde:

Art. 62 A vacinacdo contra a Covid-19 serd voluntaria e gratuita para o usuério final e

observard a regulamentacdo da Anvisa.

[...]

§ 22 Na hipdétese do §19, o fabricante e a Unido ficam isentos de responsabilidade por

possiveis efeitos adversos decorrentes da vacina aplicada.

54. Tal disposicao visa afastar a responsabilizacdo tanto da Unido, quanto do fabricante da
vacina por efeitos adversos decorrentes de sua aplicagao.
55. O fundamento para tal disposi¢ao seria a facultatividade/voluntariedade da vacinacao, o

que afastaria a responsabilizacdo considerando que o usuario do Sistema Unico de Salde teria ciéncia
de possiveis efeitos colaterais.

56. Apesar disso, entendo que tal disposicao é de constitucionalidade duvidosa, isso por alguns
motivos, que passo a listar.
57. O primeiro motivo é o da inafastabilidade da jurisdicao, conforme disposto no artigo 59,

inciso XXXV da Constituicdo, que assim dispoe:
Art. 52 Todos sao iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza, garantindo-se
aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a
liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

[...]



XXXV - a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito;

58. Percebe-se que o intuito de tal disposicao é garantir ao cidaddo, acesso ao judiciario para
garantir o seu direito.
59. O segundo motivo é a prépria separacdo de poderes, que &, inclusive, cldusula pétrea da

Constituicao Federal, nos termos do artigo 60, §42, inciso lll, da Constituicdo Federal, que assim dispde:
Art. 60. A Constituicdo poderd ser emendada mediante proposta:
[...]
§ 42 Ndo serd objeto de deliberacdo a proposta de emenda tendente a abolir:
[...]
Il - a separagdo dos Poderes;

60. Desta forma, ao isentar a responsabilidade da Unido e do fabricante, afasta do judiciario o
exercicio de sua funcao precipua, que é a funcao jurisdicional.
61. O terceiro motivo seria a possivel violacdo da dignidade da pessoa humana, prevista no

artigo 12, inciso Ill, da Constituicao Federal em razao da possivel violacao do direito a vida (e integridade
fisica) prevista no caput do artigo 52 da Carta constitucional. Tal violacdo decorreria do afastamento das
regras ordindrias de responsabilidade, em especial daquela prevista no Artigo 37, paragrafo 62, da CF,
que assim dispoe:
Art. 37. A administracao publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:
[...]
§ 62 As pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado prestadoras de servicos
pUblicos responderdao pelos danos que seus agentes, nessa qualidade, causarem a
terceiros, assegurado o direito de regresso contra o responsavel nos casos de dolo ou
culpa.
62. Além disso, ao afastar tanto a responsabilidade da fabricante, quanto a responsabilidade da
Unido, cria-se um vacuo no sistema de responsabilidade civil, o que ocasionaria a violacao dos direitos
mencionados no paragrafo anterior.
63. A quarta questdo é que as vacinas adquiridas seriam aplicadas nacionalmente, no ambito do
Sistema Unico de Salde, sendo que os servicos prestados no ambito do SUS envolvem os trés niveis da
federacao. Desta forma, ao isentar de responsabilidade a Uniao, o usudrio do SUS poderd buscar
indenizacao contra os demais entes federados que participaram do procedimento para a aplicacao da
vacina, os quais nao foram isentos de responsabilidade. Tal situacdo poderia gerar grave conflito
interfederativo.
64. Ressalto, por fim, que o fato do usuério final assinar termo de consentimento informado,
ndo é, s.m.j., suficiente para isentar a responsabilidade da Unido e da fabricante, tendo em vista que os
direitos em jogo s@o de natureza indisponivel.

65. Quanto ao ponto, entendo que é pertinente a manifestacdo tanto da Consultoria-Geral da

Unidol, quanto da Procuradoria-Geral da Unido, considerando que tal previsdo poderd ocasionar

aumento considerdvel das demandas judiciais interpostas contra a Unido, o que ocasionard reflexos na
defesa da Unido em juizo.

1.3 A decisao do agente publico competente e o principio da proporcionalidade

66. Quanto a Medida Proviséria em questdo, especificamente nas partes em que afasta a
aplicacao da legislacao referente a licitacdes e contratacdes publicas e na isencdo de responsabilidade
da Unido e do fabricante, esta CGLICI entende que juridicamente a situacdo é deveras desafiadora.
67. Isso porque afasta todo o arcabouco juridico patrio em favor de um contrato a ser
negociado (ou imposto) pelas fabricantes de vacinas, o que colocard a Unido em uma situacao delicada
durante a execucdo contratual e para a resolucdo de quaisquer controvérsias que venham a existir.
68. Sendo assim, do ponto de vista estritamente juridico ndo tem como esse subscritor
recomendar a emissdo de tal ato normativo, considerando, inclusive, a possibilidade de os acordos
celebrados sujeitarem-se a direito material que este subscritor nao tem conhecimento.
69. Apesar disto, entendo que a situacdo pode ensejar a aplicacdo do principio da
proporcionalidade. Isso porque é possivel aventar a colisdo de direitos fundamentais, de um lado o
direito a protecdo integral da salde, a ser viabilizado com a vacinacdo da populacdo brasileiro, no
contexto de escassez de vacinas e urgéncia em razao da pandemia, e de outro as normas gerais de
licitacOes e contratos e responsabilizacao civil.
70. Neste contexto, cabe ao agente estatal demonstrar que observou o principio da
proporcionalidade na sua decisdao, de forma a garantir que buscou a méaxima efetividade dos direitos
fundamentais. Quanto ao tema Gilmar Mendes, Inocéncio Coelho e Paulo Branco, assim se manifestam:
A doutrina identifica como tipica manifestacdo do excesso de poder legislativo a violagdo do
principio da proporcionalidade ou da proibicao de excesso (verhaltnismassigkeitsprinzip;
Ubermassverbot), que se revela mediante contraditoriedade, incongruéncia e
irrazoabilidade ou inadequacao entre meios e fins. No direito constitucional alemao,
outorga-se ao principio da proporcionalidade (verhaltnismassigkeit) ou ao principio da
proibicdo de excesso (Ubermassverbot) qualidade de norma constitucional ndo escrita.
A utilizacdo do principio da proporcionalidade ou da proibicdo de excesso no direito
constitucional envolve, como observado, a necessidade (Erforderlichkeit) e adequacao
(geeignetheit) da providéncia legislativa.
Assim, em decisao proferida em marco de 1971, o bundesverfassungsgericht assentou que



o principio do Estado de Direito proibe leis restritivas inadequadas a consecucao de seus
fins, acrescentando que "uma providéncia legislativa ndao deve ser jd considerada
inconstitucional por basear-se em um erro de prognéstico" - BVerfGE, 25:1 (12).

O Tribunal Constitucional explicitou, posteriormente, que "os meios utilizados pelo
legislador devem ser adequados e necessarios a consecucdo dos fins visados. O meio é
adequado se, com a sua utilizagao, o evento pretendido pode ser alcancado; é necessario
se o legislador nao dispde de outro meio eficaz, menos restritivo aos direitos
fundamentais".

[...]

E cada vez mais frequente a utilizacdo do aludido principio na jurisprudéncia do STF, como
se pode verificar de inimeros precedentes.

MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet; COELHO, Inocéncia
Martires. Curso de direito constitucional. 42 ed. Sdo Paulo: Saraiva. 2009. P. 320-326.

71. No mesmo sentido, Pedro Lenza expde os trés elementos do principio da proporcionalidade,
conforme segue:
Trata-se de principio extremamente importante, em especial na situacdo de colisdo entre
valores constitucionalizados.
Como parametro, podemos destacar a necessidade de preenchimento de 3 importantes
elementos:
necessidade: por alguns denominada de exigibilidade, a adocdao da medida que possa
restringir direitos sé se legitima se indispensdvel para o caso concreto e ndo se puder
substitui-la por outra menos gravosa;
adequacdo: também chamado de pertinéncia ou idoneidade, quer significar que o meio
escolhido deve atingir o objetivo perquirido;
proporcionalidade em sentido estrito: sendo a medida necesséria e adequada, deve-se
investigar se o ato praticado, em termos de realizacdo do objetivo pretendido, supera a
restricdo a outros valores constitucionalizados. Podemos falar em maxima efetividade e
minima restricao.
(LENZA, Pedro. Direito constitucional esquematizado. 19. ed. rev., atual. e ampl. - Sao
Paulo: Saraiva, 2015. P. 184.)

72. Desta forma, entendo que cabe as autoridades competentes a justificativa acerca da
proporcionalidade da medida em questdo, de forma a justificar a sua adocao.

2. CONCLUSAO

73. Diante de todo o exposto, o presente parecer é no sentido da constitucionalidade formal e
material da minuta de medida proviséria sob analise, observadas as recomendacdes e consideracdes
feitas no corpo da presente manifestacao juridica, que trata dos principais riscos aventados na emissao
do ato normativo em questao.

74. Reitera-se que este exame se limita aos aspectos juridicos da proposta de ato normativo,
ndo tendo sido objeto de andlise as questdes técnicas, financeiras e orcamentarias, dentre outras de
competéncia exclusiva do érgdo propositor do ato, assim como as concernentes a conveniéncia e a
oportunidade da sua edicao.

75. Reitera-se, ainda, que esta manifestacdo juridica consiste em ato preparatério, porquanto
se refere a viabilidade juridica de proposta de ato normativo, nos termos do art. 72, § 32, da Lei n®
12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacdo - LAI), e arts. 39, inciso Xll, e 20 do Decreto n® 7.724/2012, de
modo que deve ter acesso restrito até a publicacdao do ato normativo.

76. Por fim, em caso de aprovacao desta manifestagao, sugere-se que 0s presentes autos sejam
remetidos ao Gabinete do Ministro de Estado da Salde - GM/MS.
77. Recomendo, em conformidade com o afirmado nos paragrafos 50 e 65, que 0s autos sejam

remetidos a Consultoria-Geral da Unido para emissao de manifestacdo e para a Procuradoria-Geral da
Unido, para ciéncia e eventual manifestacdo no que entender cabivel.

A consideracio superior.

Brasilia, 15 de dezembro de 2020.

RAFAEL CARRAZZONI MANSUR
Advogado da Uniao
Coordenador-Geral de Analise Juridica de Licitacbes, Contratos e Instrumentos Congéneres
CGLICI/CONJUR-MS

Atencdo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 25000177525202015 e da chave de
acesso 57d2b590

Notas



1. = Considerando, inclusive, que trata-se de proposta de Medida Provisdria de competéncia,
portanto, do Presidente da Republica. Neste sentido, dispbe a LC 73/93: Art. 10 - A Consultoria-
Geral da Unido, direta e imediatamente subordinada ao Advogado-Geral da Unido, incumbe,
principalmente, colaborar com este em seu assessoramento juridico ao Presidente da Republica
produzindo pareceres, informacdes e demais trabalhos juridicos que lhes sejam atribuidos pelo
chefe da instituicdo..No mesmo sentido é o teor do Decreto n. 7.392/2010:Art. 12. A Consultoria-
Geral da Unido compete:[...]VIl - assistir o Advogado-Geral da Unido no exame de anteprojetos de
lei e de projetos de medidas provisdrias, de decretos e demais atos normativos e na analise dos
atos encaminhados a sang¢do do Presidente da Republica, submetidos a Advocacia-Geral da Unido.

Documento assinado eletronicamente por RAFAEL CARRAZZONI MANSUR, de acordo com os normativos
legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cédigo
552756988 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatario (a):
RAFAEL CARRAZZONI MANSUR. Data e Hora: 15-12-2020 22:46. NUmero de Série:
69078594150646269433788375683. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBVS5.



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENAGAO-GERAL DE ASSUNTOS DE SAUDE E ATOS NORMATIVOS

PARECER n. 01183/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.177525/2020-15
INTERESSADOS: PRESIDENCIA DA REPUBLICA E OUTROS

ASSUNTO: proposta de medida proviséria que dispde sobre medidas relativas a vacinagao contra a
Covid-19

EMENTA: Proposta de medida proviséria que dispde sobre medidas excepcionais relativas a
aquisicao de bens, vacinas, bens insumos e servicos destinados a vacinacdo contra a
Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.

| - Ato preparatério. LAl - Lei n® 12.527/2011, art. 79, § 32. Decreto n? 7.724/2012, art. 39,
Xll, art. 20. Acesso restrito até a publicacdo do ato normativo.

Il - Medida proviséria. Art. 62 da Constituicao.

Il - Ato normativo. Lei Complementar n2 95/1998 e Decreto n© 9.191/2017.

IV - Inexisténcia de dbice juridico a continuidade da proposta, alertando-se, no entanto,
para as observacdes feitas ao longo do parecer.

V - Encaminhamento dos autos ao Gabinete do Ministro - GM/MS, para, caso esteja de
acordo, insercdo dos documentos pertinentes no SIDOF (Sistema de Geragao e Tramitagao
de Documentos Oficiais do Governo Federal) e, via sistema eletrénico, encaminhamento a
Advocacia-Geral da Unido e a Controladoria-Geral da Unido, nos termos do art. 29 do
Decreto n? 9.191/2017, para que posteriormente sejam submetidos a Presidéncia da
Republica.

| - RELATORIO

1. Vem a esta Consultoria Juridica o processo em epigrafe, referente a solicitacdo
da Secretaria de Vigilancia em Salde, em que pugna pela andlise Jur|d|ca de proposta de medida
proviséria que “dispde sobre medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos e servicos
destinados a vacinacdo contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal”.

2. Dentre outros documentos, constam nos autos:

a) NOTA TECNICA N2 34/2020-SE/GAB/SE/MS (doc. SEI n2 0018156462);

b) minuta de medida proviséria (doc. SEI n® 0018156854);

c) Exposicao de Motivos Interministerial (doc. SEI n2 0018156943); e

d) despacho do Secretario-Executivo encaminhando o processo ao Gabinete do Ministro e
a Consultria Juridica (doc. SEI n2 0018157078).

O O O ©o

3. A Exp05|gao de Motivos Interministerial traz os seguintes esclarecimentos sobre a proposta
de medida proviséria:

1. Submetemos a vossa apreciacao a proposta de Medida Proviséria que dispde sobre as
medidas excepcionais relativas a aquisicao de vacinas, insumos e servicos destinados a
vacinagdo contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal e estabelece as condicdes para
concessao da autorizacdo para uso emergencial e tempordrio de vacinas contra a Covid-19.
A medida visa a permitir agilidade ao Governo Federal para que celebre contratos de
compra antecipada, em rito extraordindrio e célere, de vacinas contra a Covid-19,
permitindo-lhe integra-las ao Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a
Covid-19, coordenado pelo Ministério da Saude.

2. Considerando a corrida global e a busca desenfreada por imunobiolégicos, tecnologias e
insumos para o combate a pandemia; que as poucas opcdes disponiveis exigem rapida
tomada de decisao, o que é incompativel com a atual legislacao infraconstitucional; que a
ampliacdo da vacinacao, além dos grupos prioritarios, exigird provavelmente a aquisicdo de
todos os quantitativos de vacinas disponiveis; e que, nos termos do art. 62 da Constituicdo
Federal, o Presidente da Republica podera editar medidas provisérias quando presentes os
requisitos da relevancia e da urgéncia; considera-se de fundamental importancia a edicdo
de Medida Proviséria que permita ao Poder Executivo Federal, por meio do Ministério da
Saude, comprar vacinas ainda em desenvolvimento, antes do registro ou da autorizacao de
uso excepcional e emergencial por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA. Ressalta-se que o inicio da vacinacdo somente podera acontecer apés o registro ou
apds a emissdo da autorizagdo excepcional e emergencial pela ANVISA.

3. Considerando o elevado impacto social da Covid-19 na populacdo, tanto pela
morbimortalidade direta ocasionada pela doenca como pelos impactos econdmicos da



pandemia, torna-se imperativa a implementacdao de medidas efetivas de mitigacao e
controle. Dessa forma, a vacinagdo apresenta-se como a estratégia mais promissora para
permitir a mitigacdo da pandemia e um eventual retorno a normalidade.

4. Tendo em vista a elevacdo do nimero de casos observada em diversas Unidades da
Federacao, torna-se necessario dar celeridade para o inicio das campanhas de vacinacao.
Dessa forma, a compra imediata de vacinas em desenvolvimento possibilitard uma
vacinagdo antecipada da populagao, caso as vacinas adquiridas venham a ser aprovadas.
Entende-se que este seja um investimento de risco, uma vez que possivelmente as vacinas
adquiridas poderdo ndo se demonstrar efetivas e ndo virem a ser registradas. Além disso,
como estratégia para maximizar as taxas de sucesso relativas ao Plano de Vacinacdo,
torna-se relevante a diversificagdo dos investimentos em diferentes vacinas e
fornecedores, visando mitigar o risco de ndo aprovagao de uma vacina eventual.

5. O artigo 12 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, é categdrico ao proibir a
comercializagdo de produto (vacina) antes do correspondente registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria:

"Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderd ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério
da Saude.”

6. Dessarte, o registro junto a ANVISA atualmente ndo é mera condigdo de eficacia, mas
elemento essencial (objeto licito) do negécio juridico. Portanto, nenhum instrumento de
natureza contratual pode ser assinado com qualquer empresa tendo como objeto a
aquisicao de eventual vacina contra a Covid-19, sem o correspondente registro junto a
ANVISA. Nesse contexto, é indubitdvel a necessidade de formalizacdo de um ajuste
legislativo no nosso ordenamento juridico, a fim de garantir ao Estado brasileiro a
possibilidade de aquisicao de vacinas em producao, antes do correspondente registro na
ANVISA.

7. Portanto, com intuito de dar maior dinamismo ao processo de aquisicao de vacinas,
insumos e servicos destinados a vacinacao contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal,
deve-se afastar a aplicabilidade da Lei n? 8.666, de 21 de junho 1993, e outras normas em
contrério e, concomitantemente, ajustar o ordenamento juridico para permitir o
excepcional modelo de aquisigdo de vacinas ora disponibilizadas ao Ministério da Saude.

8. Adicionalmente, destaca-se que a proposta de medida proviséria em tela nao ird permitir
apenas o afastamento da lei de licitacbes, mas, a fim de adequar-se as condicbes
requeridas pelas desenvolvedoras, permitird que as partes tenham liberdade para
estabelecer os termos contratuais, notadamente as que versam sobre regime de execugdo,
preco, condicdes de pagamento, pagamento antecipado, nos termos da Lei n® 14.065, de
30 de setembro de 2020, inclusive com possibilidade de perda, garantias, direito material
aplicavel, responsabilidades das partes, foro, penalidades, casos de rescisdo, data e taxa
de cambio para conversdo.

9. Todavia, a contratagdo sugerida ndo deve afastar a necessidade de um adequado
processo administrativo que contenha os elementos técnicos referentes a justificativa do
preco e qualidade do insumo, além de atender as exigéncias sanitdrias impostas por
lei.

10. Diante do acima exposto, segue, anexa, proposta de Medida Proviséria, que dispde
sobre medidas excepcionais relativas a aquisicao de vacinas, insumos e servicos destinados
a vacinagao contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.

4, Vale apontar que o assunto em tela ja foi objeto de iniUmeras reuniées, com a participacao
de diversos 6rgaos, como Presidéncia da Republica (Casa Civil, Secretaria-Geral e Secretaria de
Governo), Ministério da Saude, Ministério da Economia, Advocacia-Geral da Unido e Controladoria-Geral
da Uniao.

5. Em razao dessas reunides, ficou constatada a necessidade de um ato normativo para tragar
algumas regras sobre a vacinacdo contra a COVID-19 e para trazer base legal a assinatura dos contratos
com as farmacéuticas, uma vez que elas tém trabalhado com minutas de contrato padrdo mundial,
podendo haver conflitos com a legislacao de aquisicdes de cada Pais.

6. Nesse sentido, o texto da minuta de medida proviséria sub examine foi decidido em reunido
coordenada pela Casa Civil da Presidéncia da Republica, com a participacdo da Secretaria-Geral/PR, do
ME, do MS, da AGU e da CGU.

7. Em 15/12/2020, os presentes autos foram distribuidos as Advogadas da Unido signatarias,
para analise juridica, no ambito da Coordenacdo-Geral de Assuntos de Saude e Atos Normativos -
CGSAN/CONJUR-MS. Vale ressaltar que o mesmo processo também foi distribuido a Coordenacao-Geral
de Andlise Juridica de Licitacdes, Contratos e Instrumentos Congéneres - CGLICI/CONJUR-MS, que
analisard a minuta de medida proviséria com foco nas questdes conexas com as contratacdes publicas.

8. E o relatério.
Il - DA ANALISE JURIDICA

a) Consideracoes iniciais



9. Inicialmente, cabe destacar o que dispde a Lei Complementar n2 73/93, que instituiu a Lei
Organica da Advocacia-Geral da Unido, naquilo que trata da competéncia das Consultorias Juridicas junto
aos Ministérios:

Art. 11 - As Consultorias Juridicas, érgéos administrativamente subordinados aos Ministros
de Estado, ao Secretdrio-Geral e aos demais titulares de Secretarias da Presidéncia da
Republica e ao Chefe do Estado-Maior das Forcas Armadas, compete, especialmente:

| - assessorar as autoridades indicadas no caput deste artigo,

(..)

V - assistir a autoridade assessorada no controle interno da legalidade administrativa dos
atos a serem por ela praticados ou ja efetivados, e daqueles oriundos de drgédo ou entidade
sob sua coordenacdo juridica;

10. Conforme se observa dos dispositivos acima, compete a esta Consultoria Juridica a analise
de questdes estritamente juridicas, com o viés de subsidiar a avaliacdo final por parte das autoridades
da Pasta assessorada. Dessa forma, a afericao de questoes técnicas e de conveniéncia e
oportunidade competem exclusivamente a area técnica e aos gestores da Pasta assessorada.
Corrobora com esse entendimento o Enunciado de Boa Pratica Consultiva - BPC n? 07, da Consultoria-
Geral da Uniao - CGU/AGU, cujo teor se transcreve, in verbis:

11. A manifestacdo consultiva que adentrar questdo juridica com potencial de significativo
reflexo em aspecto técnico deve conter justificativa da necessidade de fazé-lo, evitando-se
posicionamentos conclusivos sobre temas ndo juridicos, tais como os técnicos, administrativos ou de
conveniéncia ou oportunidade, podendo-se, porém, sobre estes emitir opinido ou formular
recomendacoes, desde que enfatizando o carater discriciondrio de seu acatamento.

12. Sobre tais dados, parte-se da premissa de que as autoridades competentes se municiaram
dos conhecimentos especificos imprescindiveis a andlise dessas questdes, verificando a exatidao das
informacdes técnicas pertinentes ao assunto tratado nestes autos, zelando pela avaliacdo adequada dos
temas nao juridicos enfrentados.

13. Desta feita, a andlise desta Consultoria restringir-se-a4, portanto, aos aspectos de
juridicidade.
14. Assevera-se, ainda, que o exame empreendido abarca, prmapalmente, os temas

juridicos afetos a competenaa da Pasta assessorada, qual seja a area da saude, ressalvando-
se as matérias afetas as competéncias institucionais de outras Pastas, nos termos da Lei n? 13.844, de
18 de junho de 2019, que estabelece a organizacao basica dos érgaos da Presidéncia da Republica e dos
Ministérios.

b) Dos aspectos formais

15. Quanto a observancia da competéncia legislativa da Unido, a referida minuta de medida
proviséria dispde sobre medidas excepcionais relativas a aquisicdao de vacinas, insumos e servicos
destinados a vacinacao contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.

16. Temos que tal ato normativo ensejard o uso da competéncia concorrente da Uniao para
legislar sobre protecdo e defesa da salde, prevista no art. 24, Xll, da Constituicaoll.

17. Considerando que a presente proposta serd subscrita pelo Presidente da Republica, nao
apresenta, portanto, vicios constitucionais em relacdo a competéncia para sua edicdo, estando

fundamentada no art. 62, caput, da Constituicdo Federall2l, que atribui ao chefe do Poder Executivo
Federal a legitimidade para adotar medidas provisérias, com forca de lei.

18. Ademais, a proposta ndo traz nenhuma das matérias que ndo podem ser tratadas em
medida provisdria, de acordo com o § 12 do art. 62 da CF; ndo implica instituicdo ou majoracdo de
impostos, na forma do § 292 desse artigo; e nem reedita medida proviséria que tenha sido rejeitada ou
que tenha perdido sua eficdcia por decurso de prazo, nos termos do § 10 desse mesmo artigo.

N

19. No tocante a competéncia para propor o ato normativo sub examine, constata-se que foi

corretamente observado disposto no art. 29 do Decreto n? 9.191/201721, pois a Exposicdo de Motivos
Interministerial serd assinada pelo Ministro da Saude, cuja area de competéncia abrange a coordenagao
do Sistema Unico de Salde, a politica nacional de salde, os insumos criticos para a salde e a vigilancia
em salde, pela Advocacia-Geral da Unido e pela Controladoria-Geral da Unido, nos termos das
competéncias previstas na Lei n? 13.844, de 2019.

20. Quanto aos requisitos de relevancia e urgéncia, ha justificativa na EMI informando o que se
segue:

(...) A medida visa a permitir agilidade ao Governo Federal para que celebre contratos de
compra antecipada, em rito extraordinario e célere, de vacinas contra a Covid-19,
permitindo-lhe integra-las ao Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagcao contra a



Covid-19, coordenado pelo Ministério da Saude.

2. Considerando a corrida global e a busca desenfreada por imunobiolégicos, tecnologias e
insumos para o combate a pandemia; que as poucas opcdes disponiveis exigem rdpida
tomada de decisdo, o que é incompativel com a atual legislagdo infraconstitucional; que a
ampliacdo da vacinacao, além dos grupos prioritarios, exigird provavelmente a aquisicao de
todos os quantitativos de vacinas disponiveis; e que, nos termos do art. 62 da Constituicao
Federal, o Presidente da Republica podera editar medidas provisérias quando presentes os
requisitos da relevancia e da urgéncia; considera-se de fundamental importancia a edicdo
de Medida Provisdria que permita ao Poder Executivo Federal, por meio do Ministério da
Salde, comprar vacinas ainda em desenvolvimento, antes do registro ou da autorizacdo de
uso excepcional e emergencial por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria -
ANVISA. Ressalta-se que o inicio da vacinacdo somente poderd acontecer apds o registro ou
apds a emissdo da autorizagdo excepcional e emergencial pela ANVISA.

3. Considerando o elevado impacto social da Covid-19 na populagdo, tanto pela
morbimortalidade direta ocasionada pela doenca como pelos impactos econdmicos da
pandemia, torna-se imperativa a implementacdo de medidas efetivas de mitigacao e
controle. Dessa forma, a vacinacdo apresenta-se como a estratégia mais promissora para
permitir a mitigacdo da pandemia e um eventual retorno a normalidade.

4, Tendo em vista a elevacao do nimero de casos observada em diversas Unidades da
Federagdo, torna-se necessério dar celeridade para o inicio das campanhas de vacinacdo.
Dessa forma, acompra imediata de vacinas em desenvolvimento possibilitard uma
vacinacdo antecipada da populacao, caso as vacinas adquiridas venham a ser aprovadas.
(...)

(Grifou-se)

21. Cumpre ressaltar que os pressupostos de relevancia e urgéncia estdo submetidos a
apreciacdo politica do Presidente da Republica, que dispde de margem de julgamento no que concerne a
sua caracterizacdo. O exame juridico do mérito desses requisitos somente é admitido em casos
excepcionalissimos, em que a auséncia desses pressupostos seja evidente, conforme entendimentos do

STFL4,

22. Portanto, ndao se vislumbra que o presente feito comporte essa andlise excepcional, de
forma que se entende ser suficiente a justificativa apresentada na EMI.

23. Quanto a técnica legislativa, verifica-se que a minuta estd de acordo com as regras da Lei
Complementar n? 95/1998, que dispde sobre a elaboracao, a redacao, a alteragao e a consolidagao das
leis, bem como do Decreto n? 9.191/2017, que estabelece as normas e as diretrizes para elaboracao,
redagao, alteragao, consolidagao e encaminhamento de propostas de atos normativos ao Presidente da
Republica pelos Ministros de Estado.

24. Destarte, sob os aspectos formais, ndo vislumbramos ébices juridicos a tramitacado e edicdo
da presente proposta de medida provisdria.

c) Dos aspectos materiais

25. A proposta de medida proviséria sub examine visa, resumidamente, a:

o a) autorizar o Poder Executivo Federal a celebrar contratos ou outros instrumentos
congéneres para aquisicdo de insumos e vacinas contra a Covid-19, inclusive antes do
registro sanitario ou da autorizacao temporaria de uso emergencial;

o b) autorizar o Poder Executivo Federal a celebrar contratos ou outros instrumentos
congéneres para contratacdo de auisicdo de bens ou servicos de logistica, tecnologia de
informacdo, comunicacao e treinamentos destinados a vacinacdo contra a Covid-19;

o ¢) dispensar a aplicacdo de algumas normas do ordenamento juridico, como a lei de
licitacbes e a lei da CMED, para viabilizar a negociacdo com as indUstrias farmacéuticas,
que vém oferecendo contratos padronizados a todos os paises;

o d) estabelecer regras sobre a vacinagao contra a Covid-19, inclusive sobre a necessidade
do Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-19;

o e) dispor sobre os requisitos e prazos para a ANVISA autorizar o uso emergencial e
temporario de vacinas contra a Covid-19.

26. Nesse sentido, consoante supramencionado, foi elaborada a minuta de medida
proviséria sub examine, sob a coordenacao da Casa Civil da Republica, cujo texto serd melhor analisado
a sequir.

27. O art. 12 da minuta define o objeto da norma proposta, nos termos do art. 72 do Decreto n®
9.191, de 2017, ao informar que a “Medida Provisdria dispbe sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia de informacdo, comunicacdo e
treinamentos destinados a vacinacdo contra a Covid-19 pelo Poder Executivo federal e estabelece as
condicées para concessdo da autorizacdo para uso emergencial e temporario de vacinas contra a Covid-
19”.



28. Os arts. 22 a 4° versam sobre a autorizagao para o Poder Executivo federal contratar
diretamente vacinas e insumos (caput do art. 22), assim como bens, servicos de logistica, tecnologia de
informacdo, comunicacao e treinamentos (§ 22 do art. 29), destinados a vacinacao contra a Covid-19,
trazendo requisitos e dispensando a aplicacao de normas.

29. Sobre este ponto, cumpre mencionar que, durante as discussdes relatadas acima, foram
trazidas informalmente ao conhecimento desta Consultoria Juridica minutas de contratos das industrias
farmacéuticas para aquisicdao das vacinas contra COVID-19, padronizadas a nivel mundial. Nesse
sentido, pelas informacdes recebidas, cada fabricante estaria oferecendo seu préprio contrato padrao a
todos os paises, sem possibilidade de muitas alteracées.

30. Consequentemente, resta evidente que a referida contratacao ndo observaria vérias normas
previstas na Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993, que é a principal norma sobre licitacées e contratos
para a Administracao Publica.

31. Por essa razdo, com o objetivo de viabilizar a negociacdo com os fornecedores
internacionais, pretende-se autorizar, por medida proviséria com forca de lei, a contratacdo direta de
vacinas, inclusive antes do registro sanitario ou da autorizacdo temporaria de uso emergencial pela
ANVISA (caput do art. 29), e afastar excepcionalmente a Lei n2 8.666, de 1993 ( § 12 do art. 29), diante do
principio da legalidade estrita aplicadvel no ambito da Administracdo Publica.

32. Ademais, como nao existem vacinas até o momento aprovadas pela ANVISA, tampouco ja
foi estabelecido Preco Maximo de Venda ao Governo pela CMED. Assim, considerando-se a urgéncia, a
proposta em comento seguiu a Medida Proviséria n? 1.003, de 24 de setembro de 2020, ao afastar
expressamente também, no § 12 do art. 22, a aplicacdo da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003.

33. Vale destacar que, de acordo com o § 32 do art. 29, a autorizagao para a contratacao direta
prevista na norma sub examine é tempordria e restrita a vigéncia da emergéncia de saude publica de
importancia nacional (ESPIN) decorrente da Covid-19.

34. Especificamente sobre a previsao expressa acerca da possibilidade de contratacao de
vacinas e insumos sem registro na ANVISA ou autorizagdo tempordria de uso emergencial, justifica-se
pelo fato de que o art. 12 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, veda que qualquer produto,
inclusive importado, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
devidamente registrado.

35. Em respeito aos principios constitucionais da impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia, previstos no caput do art. 37 da Constituicdo, o art. 32 é expresso ao determinar que a
dispensa da realizacdo de procedimentos licitatérios para celebracdo de contratos ou instrumentos
congéneres ndo afasta a necessidade de processo administrativo que contenha os elementos técnicos
referentes a escolha quanto a opcao de contratacao e a justificativa do preco.

36. Uma vez que a Lei n? 8.666, de 1993, ndo sera aplicavel, o art. 42 prevé que o contrato ou
instrumento congénere deverd prever as demais cldusulas imprescindiveis a regular execucao do ajuste,
notadamente as que estabelecam o regime de execucao, preco, condicdes de pagamento, pagamento
antecipado, inclusive com possibilidade de perda, garantias, direito material aplicavel, responsabilidades
das partes, foro, penalidades, casos de rescisdo, data e taxa de cambio para conversao.

37. Sobre os dispositivos mencionados acima, referentes as contratacbes, cumpre reiterar que
melhor falara a CGLICI/CONJUR-MS, em parecer especifico.

38. Os arts. 52, 62 e 82 trazem algumas regras sobre a vacinacao contra a Covid-19, inclusive
sobre a necessidade do Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-19. A inclusdo
de tais dispositivos na proposta de medida proviséria, segundo informado nas reunides
supramencionadas, decorreu da demanda de varios setores da sociedade, inclusive do Congresso
Nacional, que buscam maiores informacdes sobre a organizacao nacional da vacinagao contra a COVID-
19.

39. Nesse contexto, o art. 52 estabelece que as vacinas adquiridas para enfrentamento a Covid-
19 serao oferecidas aos usudrios finais apenas (i) apds a autorizacdo temporaria de uso emergencial ou
registro de vacinas concedidos pela Anvisa e (ii) no ambito do Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinacdo contra a Covid-19, a ser coordenado pelo Ministério da Saude.

40. Especificamente sobre o referido Plano, o art. 82 determina que deverd ser previamente
planejado e entdo negociado no ambito da Comissao Intergestores Tripartite - CIT, de que trata o art. 14-
A da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990.

41. Ainda de acordo com o art. 89, o Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao contra
a Covid-19 estabelecerd, no minimo, a depender da disponibilidade de doses:

| - a logistica de aquisicdo de insumos, o sistema de informacbes, a definicdao das
estratégias de monitoramento e a avaliacdo da campanha de vacinacao;
Il - a inclusdo das vacinas contra a Covid-19, com reconhecida eficacia e seguranca,



especialmente as testadas no Brasil, apés registro na Anvisa;

Il - a distribuicdo prioritdria aos entes federativos com maiores taxas de incidéncia da
doenca e em estagio ascendente na curva de contdgio, respeitada a sazonalidade de
ocorréncia no territério nacional; e

IV - o prazo e as condicdes para a imunizagdo da populagao brasileira, conforme
cronograma de entrega das vacinas adquiridas, com prioridade de acesso aos profissionais
de salde, de seguranca publica e aos grupos de risco, respeitado o disposto na autorizacao
para uso temporario e emergencial concedido pela Anvisa.

42. O caput do art. 62 da medida proviséria estabelece que a vacinacdo contra a Covid-19 serd
voluntaria e gratuita para o usuério final e observara a regulamentacao da Anvisa.

43, Sobre este ponto, convém ressaltar que a escolha pela ndao obrigatoriedade da vacina
contra a Covid-19 decorre de uma decisao discriciondria do gestor federal, de mérito, uma vez
que a possibilidade de vacinacdo obrigatéria estd prevista tanto de forma genérica, no art. 32 da Lei n?
6.259, de 1975, como de modo especifico para a Covid-19, no art. 32, caput, inciso lll, alinea “d”, da Lei
n? 13.979, de 6 de fevereiro de 2020. Nesse sentido, cabe as areas técnicas do Ministério da
Saude apresentar as justificativas técnicas que levaram a decisao pelo carater voluntario da
vacinacao contra a Covid-19.

44, O § 12 do art. 62 da medida proviséria proposta prevé que, na hipdtese de a vacina ainda
nao ter obtido o registro definitivo na ANVISA e ser aplicada apenas com base na autorizacao temporéria
de uso emergencial concedida por essa agéncia, o usudrio final deverd assinar termo de consentimento
informado, a ser elaborado pelo Ministério da Saude, ouvida a Anvisa. Jd 0 § 22 desse mesmo artigo
estabelece que, na referida hipétese, o fabricante e a Unido ficam isentos de responsabilidade por
possiveis efeitos adversos decorrentes da vacina aplicada.

45. Diante da relevancia e da seriedade do disposto nos 8§ 12 e 22 do art. 62, cumpre a esta
Consultoria Juridica tecer algumas consideracdes a respeito desses dispositivos.

46. A pandemia de COVID-19 acarreta a urgéncia no desenvolvimento e nos testes de vacinas
que sejam eficientes para combater a enfermidade. Nesse sentido, diante dessa urgéncia, pode
ocorrer algum comprometimento em relacdo ao maior grau de seguranca possivel das vacinas, mas essa
preméncia nao pode, de modo algum, afastar um grau minimo de seguranca exigido para oferecimento
das vacinas a populacdo, tanto que ha exigéncia de que sejam respeitadas as trés fases dos estudos
clinicos.

47. A esse respeito, vale destacar que a Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990, principal lei
organica do SUS, veda expressamente o pagamento, pelo SUS, de medicamento experimental, in
verbis:

Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS: (/ncluido pela Lei n¢
12.401, de 2011)

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento
clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

(...)

48. Ademais, a salde é um direito fundamental previsto na Constituicdo federal, cabendo ao
Estado o dever de garanti-la:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econOmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servicos para sua promog¢ao, protecdo e recuperacao.

49. A Constituicdo prevé, inclusive, no art. 200, que ao SUS compete:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos,
hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as acées de vigilancia sanitdria e epidemiolégica, bem como as de
salde do trabalhador;

50. Nesse sentido, temos sérias duvidas juridicas acerca da constitucionalidade dos §§ 12 e 2°
do art. 62 da proposta de medida proviséria em comento, uma vez que exige do usuario final a
assinatura de um termo de consentimento informado, como se a vacina fosse experimental, e ainda
dispde expressamente sobre a isencdo, em medida proviséria com forca de lei, da responsabilidade do
fabricante e, principalmente, da Unido, por possiveis efeitos adversos decorrentes da vacina aplicada.

51. Por se tratar de vacina autorizada por agéncia governamental, custeada e ofertada pelo
SUS aos cidaddos, parece de constitucionalidade guestiondvel dispositivo gue exima a Unido de
responsabilidade, acarretando gue o usudrio do SUS - consumidor final - figue com toda a
responsabilidade.



52. De toda forma, feitas as ponderacées acima, considerando que a minuta foi
discutida por diversos dérgaos, entendemos que uma andlise mais aprofundada sobre a
constitucionalidade dos referidos dispositivos deve ser feita pelos 6rgaos juridicos
superiores da Advocacia-Geral da Unidao e pelo érgao juridico que assessora juridicamente a
Presidéncia da Republica.

53. Prosseguindo na andlise dos dispositivos da minuta, o art. 72 da proposta minuta sub

examine disp0e sobre requisitos e prazos concernentes a autorizacao da Anvisa acerca do uso
emergencial e temporario de vacinas contra a Covid-19.

54. Nesse sentido, o caput do art. 72 estabelece que a Anvisa autorizard o uso emergencial e
temporario de vacinas contra a Covid-19 em até dez dias, desde que ja tenham sido registradas ou
aprovadas para uso emergencial e temporario por uma das seguintes autoridades sanitdrias
estrangeiras: Food and Drug Administration (FDA), European Medicines Agency (EMA), Pharmaceuticals
and Medical Devices Agency (PMDA) ou National Medical Products Administration (NMPA).

55. O § 12 do art. 72 traz ainda outros requisitos ao exigir que a vacina aprovada pela
autoridade sanitaria estrangeira tenha:
I - as mesmas condicdes de qualidade, seguranca e eficidcia daquela autorizada no
respectivo pais;
Il - os mesmos compromissos de monitoramento assumidos com a autoridade sanitéria
estrangeira; e
Il - o compromisso de concluséo dos estudos clinicos de fase 3 em andamento, permitindo-
se acesso a todos dados da pesquisa.

56. O § 22 do art. 72 prevé a possibilidade de a Anvisa determinar a realizacdo de diligéncias na
hipétese de ndo cumprimento dos requisitos previstos nesse artigo, devendo apreciar as respostas as
diligéncias no prazo maximo de sete dias.

57. Sobre o art. 79, verifica-se que recentemente a Anvisa publicou a RDC n? 444, de
10/12/2020, que "estabelece a autorizacao tempordria de uso emergencial, em carater experimental, de
vacinas Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importéncia nacional
decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2)". Vale destacar gue nao ha, nos autos,
manifestacdo da Anvisa sobre a redacdo proposta para o art. 72 da medida proviséria em tela, o que
seria prudente em razao das competéncias especificas dessa agéncia.

58. O art. 92 traz dispositivo sobre a necessidade de informacdo e transparéncia acerca de todo
0 processo de vacinagao contra a Covid-19, inclusive sobre os custos envolvidos, ao prever que o
Ministério da Saude disponibilizard na internet a relacdo do quantitativo de vacinas adquiridas, o
laboratério de origem, os custos despendidos, 0os grupos elegiveis e a regido onde ocorreu ou ocorrera a
imunizagao, observados, no que couber, o disposto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011, e na
Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018.

59. Por fim, o art. 10 da minuta em analise prevé a competéncia do Ministério da Saude para
adotar as medidas necessdrias a execucdao do disposto na medida proviséria, enquanto o art. 11
estabelece que a vigéncia da norma proposta se inicia com a sua publicacao.

60. Destarte, sob 0s aspectos materiais, ndo vislumbramos ébices juridicos a tramitacdo e a
edicdo da presente proposta de medida proviséria, alertando-se, no entanto, para as observacoes feitas
ao longo desta manifestagao.

11l - CONCLUSAO

61. Diante de todo o exposto, o presente parecer é no sentido da constitucionalidade formal e
material da minuta de medida proviséria sob andlise, alertando-se, no entanto, para as observacoes
feitas ao longo desta manifestacao.

62. Reitera-se que este exame se limita aos aspectos juridicos da proposta de ato normativo,
ndo tendo sido objeto de andlise as questdes técnicas, financeiras e or¢amentarias, dentre outras de
competéncia exclusiva do érgdo propositor do ato, assim como as concernentes a conveniéncia e a
oportunidade da sua edicao.

63. Ademais, consoante mencionado supra, a presente andlise, levada a cabo pela
Coordenacdo-Geral de Assuntos de Saude e Atos Normativos - CGSAN/CONJUR-MS, deve ser lida em
conjunto com a manifestacdo da Coordenacao-Geral de Andlise Juridica de Licitacbes, Contratos e
Instrumentos Congéneres - CGLICI/CONJUR-MS, que examinou a minuta de medida proviséria com foco
nas questdes conexas com as contratacdes publicas.

64. Reitera-se, ainda, que esta manifestacdo juridica consiste em ato preparatério, porquanto
se refere a viabilidade juridica de proposta de ato normativo, nos termos do art. 72, § 32, da Lei n®
12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacao - LAI), e arts. 39, inciso Xll, e 20 do Decreto n? 7.724/2012, de

modo que deve ter acesso restrito até a publicacao do ato normativo.



65. Por fim, em caso de aprovacao desta manifestacao, sugere-se que 0s presentes autos sejam
remetidos ao Gabinete do Ministro de Estado da Saude - GM/MS, com vistas a insercao dos documentos
pertinentes no SIDOF (Sistema de Geracao e Tramitacao de Documentos Oficiais do Governo Federal) e,
via sistema eletronico, encaminhamento a Advocacia-Geral da Unidao e a Controladoria-Geral da Unido,
nos termos do art. 29 do Decreto n2 9.191/2017, para que posteriormente sejam submetidos a
Presidéncia da Republica.

66. Ao Apoio Administrativo desta Consultoria Juridica, para que, apds a aprovacdo do Consultor
Juridico:

o a) junte no sistema SEl a presente manifestacao, o parecer da CGLICI/CONJUR-MS e o
despacho do Consultor;

o b) encaminhe, pelo sistema SEl, o processo ao Gabinete do Ministro, nos termos do
paragrafo 65 deste parecer; e

o ) arquive este processo no sistema SAPIENS, até ulterior provocacao.

67. E o Parecer.
A consideracio superior.

Brasilia, 16 de dezembro de 2020.

MARIA PAULA AMORIM DE BARROS LIMA
Advogada da Uniao

MARCILANDIA DE FATIMA ARAUJO
Advogada da Unido
Coordenadora-Geral de Assuntos de Salde e Atos Normativos

Notas

1. = Art. 24. Compete 3 Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente
sobre: (...) Xll - previdéncia social, protecdo e defesa da saude; (...)

2. Z Art. 62. Em caso de relevéncia e urgéncia, o Presidente da Republica poderd adotar
medidas provisdrias, com forca de lei, devendo submeté-las de imediato ao Congresso
Nacional.

3. Z Art. 29. A proposta de ato normativo que tratar de matéria relacionada a dois ou mais
orgdos serd elaborada conjuntamente. Pardagrafo unico. Na hipdtese prevista no caput,
0s Ministros de Estado titulares dos 06rgdos envolvidos assinardo conjuntamente a
exposicdo de motivos, a qual serdo anexados os pareceres de mérito e juridicos do
Ministério autor e dos Ministérios coautores.

4. Z ADI 2.418/DF, Min. Rel. Teori Zavascki, Plenario, J. 04.05.2016, Dfe 16.11.2016; RE
526.353 AgR/R/, Rel. Min. Roberto Barroso, 1¢ Turma, j. 22.09.2015, Dfe 07.10.2015; RE
592.377/RS, Rel. Min. Marco Aurélio, Plendrio, j. 04.02.2015, Dje 19.03.2015; ARE
704.520/SP, Rel. Min. Gilmar Mendes, Plendario, j. 23.10.2014, Dje 1°.12.2014,; RE 700.160
AgR/R/, Rerl. Min. Rosa Weber, 12 Turma, j. 09.04.2014, Dje 29.04.2014,; ADI 2.527 MC/DF,
Rel. Min. Ellen Grace, Plenario, j. 16.08.2007, Dfe 22.11.2007.

Documento assinado eletronicamente por MARIA PAULA AMORIM DE BARROS LIMA, de acordo com os
normativos legais aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o
cédigo 553022346 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatario
(a): MARIA PAULA AMORIM DE BARROS LIMA. Data e Hora: 16-12-2020 08:55. NUmero de Série: 2239.
Emissor: Autoridade Certificadora da Presidencia da Republica v5.

Documento assinado eletronicamente por MARCILANDIA DE FATIMA ARAUJO, de acordo com os
normativos legais aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o
cédigo 553022346 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatario
(a): MARCILANDIA DE FATIMA ARAUJO. Data e Hora: 16-12-2020 08:58. NUmero de Série: 17318121.
Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBV5.



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO ;
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA CONSULTORIA JURIDICA

ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO G, EDIFiCIO SEDE, 62 ANDAR, BRASILIA/DF, CEP 70058-900

DESPACHO n. 05251/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.177525/2020-15

INTERESSADO: Ministério da Saude - MS.

ASSUNTO: Proposta de Medida Proviséria que dispde sobre medidas excepcionais relativas a aquisicao
de vacinas, insumos e servicos destinados a vacinacao contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.

URGENTE

1. Aprovo o PARECER n. 01182/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 15/12/2020, da lavra
d o Coordenador-Geral de Analise Juridica de Licitacdes, Contratos e Instrumentos Congéneres, o
Advogado da Unido Rafael Carrazzoni Mansur, bem como o PARECER n. 01183/2020/CONJUR-
MS/CGU/AGU, subscrito conjuntamente em 16/12/2020, pela Advogada da Uniao Maria Paula Amorim de
Barros Lima, e pela Coordenadora-Geral de Assuntos de Salde e Atos Normativos, a Advogada da
Unido Marcilandia de Fatima Araujo, adotando seus fundamentos e conclusdes.

2. Ao Apoio Administrativo desta Consultoria Juridica, para que:

o a) junte as presentes manifestacdes ao sistema SEl e encaminhe os autos virtuais ao
Gabinete do Exmo. Sr. Ministro de Estado da Saude - GM/MS, para ciéncia do opinativo e
demais providéncias cabiveis, nos termos do indicado no paragrafo 65 do PARECER n.
01183/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU;

o b) arquive o processo em epigrafe no sistema SAPIENS.

Brasilia, 16 de dezembro de 2020.

JAILOR CAPELOSSI CARNEIRO
Advogado da Uniao
Consultor Juridico junto ao Ministério da Saude

Atencgao, a consulta ao processo eletrdnico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 25000177525202015 e da chave de
acesso 57d2b590

Documento assinado eletronicamente por JAILOR CAPELOSSI CARNEIRO, de acordo com os normativos
legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cédigo
553052302 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informagbes adicionais: Signatéario (a):
JAILOR CAPELOSSI CARNEIRO. Data e Hora: 16-12-2020 09:52. Nimero de Série: 22817. Emissor:
Autoridade Certificadora da Presidencia da Republica v5.



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO ;
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA CONSULTORIA JURIDICA

ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO G, EDIFiCIO SEDE, 62 ANDAR, BRASILIA/DF, CEP 70058-900

DESPACHO n. 05356/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.177525/2020-15

INTERESSADO: Ministério da Saude - MS.

ASSUNTO: Proposta de Medida Proviséria que dispde sobre medidas excepcionais relativas a aquisicao
de vacinas, insumos e servicos destinados a vacinacao contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.

1. Aprovo o PARECER n. 01207/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU, de 23/12/2020, da lavra
d aCoordenadora-Geral de Assuntos de Salde e Atos Normativos, a Advogada da
Unido Marcilandia Araujo, adotando seus fundamentos e conclusdes.

2. Ao Apoio Administrativo desta Consultoria Juridica, para que:

o a) junte as presentes manifestacdes ao sistema SEl e encaminhe os autos virtuais ao
Gabinete do Exmo. Sr. Ministro de Estado da Saude - GM/MS, para ciéncia do opinativo e
demais providéncias cabiveis; e

o b) arquive o processo em epigrafe no sistema SAPIENS;

Brasilia, 23 de dezembro de 2020.

JAILOR CAPELOSSI CARNEIRO
Advogado da Unido
Consultor Juridico junto ao Ministério da Saude

Atencéo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUumero Unico de Protocolo (NUP) 25000177525202015 e da chave de
acesso 57d2b590

Documento assinado eletronicamente por JAILOR CAPELOSSI CARNEIRO, de acordo com os normativos
legais aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cdédigo
556974851 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatéario (a):
JAILOR CAPELOSSI CARNEIRO. Data e Hora: 23-12-2020 17:04. NUmero de Série: 22817. Emissor:
Autoridade Certificadora da Presidencia da Republica v5.



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
COORDENAGAO-GERAL DE ASSUNTOS DE SAUDE E ATOS NORMATIVOS

PARECER n. 01207/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.177525/2020-15

INTERESSADOS: Gabinete do Ministro de Estado Da Saude - GM/MS

ASSUNTOS: Proposta de medida proviséria que dispde sobre medidas excepcionais relativas a
aquisicao de bens, vacinas, bens insumos e servicos destinados a vacinacao contra a Covid-19 pelo
Poder Executivo Federal

EMENTA: Proposta de medida proviséria que dispde sobre medidas excepcionais relativas a
aquisicao de bens, vacinas, bens insumos e servicos destinados a vacinacdo contra a
Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.

| - Ato preparatério. LAl - Lei n? 12.527/2011, art. 79, § 32. Decreto n? 7.724/2012, art. 39,
XIl, art.20. Acesso restrito até a publicacdo do ato normativo.

Il - Medida proviséria. Art. 62 da Constituicao.

11l - Ato normativo. Lei Complementar n2 95/1998 e Decreto n? 9.191/2017.

IV - Inexisténcia de dbice juridico a continuidade da proposta.

V - Encaminhamento dos autos ao Gabinete do Ministro - GM/MS, para, caso esteja de
acordo, inser¢dao dos documentos pertinentes no SIDOF (Sistema de Geragao e Tramitagao
de Documentos Oficiais do Governo Federal) e, via sistema eletrénico, encaminhamento a
Advocacia-Geral da Unido e a Controladoria-Geral da Unido, nos termos do art. 29 do
Decreto n® 9.191/2017, para que posteriormente sejam submetidos a Presidéncia da
Republica.

| - RELATORIO

1. Retorna a esta Consultoria Juridica o processo em epigrafe, referente a sohatagao da
Secretaria-Executiva, em que pugna pela analise Jur|d|ca de nova proposta de medida proviséria que
“dispde sobre medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos e servicos destinados a
vacinagcdo contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal”.

Dentre outros documentos, constam nos autos:

a) NOTA TECNICA N2 34/2020-SE/GAB/SE/MS (doc. SEI n2 0018156462);
b) minuta de medida proviséria (doc. SEI n2 0018156854);

c) Exposicao de Motivos Interministerial (doc. SEI n2 0018156943);

d) PARECER n. 01183/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU (doc. SEI 0018162754);
e) PARECER n. 01182/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU (doc. SEI 0018162791);
f) DESPACHO n. 05251/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU (doc. SEI 0018162816);
g) a NOTA TECNICA N2 36/2020-SE/GAB/SE/MS (doc. SEI 0018304518);

h) minuta de Medida Provisoria (doc. SEI 0018305349);

i) EM N2 2/2020-SE/GAB/SE/MS (doc. SEI 0018305374); e

i) Despacho SE/GAB/SE/MS (doc. SEI 0018305366).

2. Verifica-se do novo texto proposto que foram suprimidos alguns dispositivos da minuta de
medida proviséria anterior, bem como inseridos novos regramentos. Dentre os artigos eliminados
destaca-se i) o art. 62, que tratava da gratuidade da vacina, da exigéncia de termo de consentimento
informado no caso da vacina por autorizacao temporaria de uso emergencial e isentava o fabricante e a
Unido de responsabilidade por possiveis efeitos adversos decorrentes da vacinacao contra covid-19; ii) o
art. 72 que autorizava a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, em até dez dias, conceder
registro ou aprovar para uso emergencial e temporario vacinas contra covid-19 autorizadas a
distribuicdo por outras agéncias internacionais; e iii) o art. 82 que arrolava alguns elementos que
deveriam constar do Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao, objeto de planejamento prévio
e de negociacao na Comissao Intergestores Tripartite - CIT.

3. Os dispositivos inseridos na nova minuta de medida proviséria sdo: i) o art. 52 que autoriza
a Uniao a assumir riscos referentes a responsabilidade civil, nos termos do instrumento de aquisicao ou
fornecimento de vacinas contra a Covid-19 celebrado pelo Poder Executivo Federal, sobre eventuais
efeitos adversos decorrentes das vacinas contra a Covid-19, desde que a Anvisa tenha concedido o
registro ou autorizado o uso emergencial e tempordario; ii)o paragrafo Unico do art. 52 que possibilita a
Unido constituir garantias ou contratar seguro privado, ainda que internacional, em uma ou mais



apdlices, para a cobertura de riscos advindos com uso da vacina contra convid-19; iii) a prorrogacao do
prazo de vigéncia, até 31 de julho de 2021, da Lei n? 13.979, de 2020 (art. 82) e da Lei n? 14.065, de 30
de setembro de 2020 (art. 92); e iv) a insercdo de prazo de vigéncia da medida proviséria - dia 31 de
julho de 2021 (art. 10).

4, Vale ressaltar que o texto da minuta de medida proviséria em exame, igualmente a versao
anterior, foi decidido em reunido coordenada pela Casa Civil da Presidéncia da Republica, com a
participacdo da Secretaria-Geral/PR, dos Ministérios da Salde e Economia, da Advocacia-Geral da Uniao
e da Controladoria-Geral da Uniao.

5. Em 23/12/2020 as 15h57, os presentes autos foram distribuidos a Advogada da Unido
signatdria, para andlise juridica, no ambito da Coordenacdo-Geral de Assuntos de Saude e Atos
Normativos - CGSAN/CONJUR-MS.

6. Destaca-se que a nova versao de minuta de Medida Proviséria deixou de ser distribuida a
Coordenacdo-Geral de Andlise Juridica de Licitacdes, Contratos e Instrumentos Congéneres -
CGLICI/CONJUR-MS, tendo em vista que a parte referente as contratacdes publicas nao sofreu alteracdes
no novo texto em comento.

E o relatério.

Il - DA ANALISE JURIDICA
a) Consideracoes iniciais

7. Inicialmente, cabe destacar que nos termos do art. 11 da Lei Complementar n® 73/93, que
instituiu a Lei Organica da Advocacia-Geral da Unido, compete a esta Consultoria Juridica a analise de
questdes estritamente juridicas, com o viés de subsidiar a avaliacdo final por parte das autoridades da
Pasta assessorada. Dessa forma, a afericao de questdes técnicas e de conveniéncia e
oportunidade competem exclusivamente a area técnica e aos gestores da Pasta assessorada.

8. Sobre tais dados, parte-se da premissa de que as autoridades competentes se municiaram
dos conhecimentos especificos imprescindiveis a analise dessas questdes, verificando a exatidao das
informacdes técnicas pertinentes ao assunto tratado nestes autos, zelando pela avaliacdo adequada dos
temas nao juridicos enfrentados. Desta forma, a andlise desta Consultoria restringir-se-a, portanto, aos
aspectos de juridicidade.

9. Assevera-se, ainda, que o exame empreendido abarca, prmapalmente, os temas
juridicos afetos a competenua da Pasta assessorada, qual seja a area da saude, ressalvando-
se as matérias afetas as competéncias institucionais de outras Pastas, nos termos da Lei n? 13.844, de
18 de junho de 2019, que estabelece a organizacao basica dos érgaos da Presidéncia da Republica e dos
Ministérios.

10. Ademais, tendo em vista que a matéria foi objeto de andlise no PARECER n.
01182/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU (doc. SEI 0018162791), que concluiu pela constitucionalidade formal
e material da minuta de medida proviséria (com ressalva ao dispositivo que tratava do afastamento da
responsabilidade da Uniao e fabricantes por eventuais efeitos adversos da vacina contra covid-19),
registro que a presente manifestacdo se restringird aos novos regramentos inseridos no texto da minuta
em comento. Sao eles: art. 59, art. 82, art. 92 e art. 10.

b) Dos aspectos formais

11. Quanto a observancia da competéncia legislativa da Unido para dispor sobre os novos
dispositivos, registra-se que ensejard o uso da competéncia concorrente da Uniao para legislar
sobre protecao e defesa da salde e sobre responsabilidade por dano ao consumidor, previstas no art.
24, incisos VIl e XII, da Constituicao.

12. Considerando que a presente proposta serd subscrita pelo Presidente da Republica, nao
apresenta, portanto, vicios constitucionais em relacdo a competéncia para sua edicdo, estando
fundamentada no art. 62, caput, da Constituicao Federal, que atribui ao chefe do Poder Executivo
Federal a legitimidade para adotar medidas provisérias, com forca de lei.

13. Ademais, a proposta nao traz nenhuma das matérias que ndo podem ser tratadas em
medida provisdéria, de acordo com o § 12 do art. 62 da CF: ndo implica instituicdo ou majoracao de
impostos, na forma do § 292 desse artigo; e nem reedita medida proviséria que tenha sido rejeitada ou
que tenha perdido sua eficacia por decurso de prazo, nos termos do § 10 desse mesmo artigo.

14. Quanto a competéncia para propor a edicdo da minuta de medida proviséria sub examine
registra-se que serd referendado pelos Ministérios da Saude, da Justica e da Economia, Casa Civil da
Presidéncia da Republica, Advocacia-Geral da Unido e Controladoria-Geral da Unido, observando-se,
portanto, o disposto no art. 87, inciso I, da Constituicdo c/c art. 29 do Decreto n? 9.191, de 2017.



15. No tocante aos requisitos de relevancia e urgéncia, a EMI (doc. SEI 0018305374) assim
justifica:

Considerando a corrida global e a busca desenfreada por imunobioldgicos, tecnologias e
insumos para o combate a pandemia; que as poucas op¢des disponiveis exigem rapida
tomada de decisdo, o que é incompativel com a atual legislagcdo infraconstitucional; que a
ampliacdo da vacinacdo, além dos grupos prioritarios, exigira provavelmente a aquisicdo de
todos os quantitativos de vacinas disponiveis; e que, nos termos do art. 62 da Constituicdo
Federal, o Presidente da Republica poderd editar medidas provisdrias quando presentes os
requisitos da relevdncia e da urgéncia,; considera-se de fundamental importdncia a edicdo
de Medida Proviséria que permita ao Poder Executivo Federal, por meio do Ministério da
Saude, comprar vacinas ainda em desenvolvimento, antes do registro ou da autorizacdo de
uso excepcional e emergencial por parte da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria -
Anvisa.

16. Desta feita, sob os aspectos formais, ndo se vislumbra Obices juridicos a tramitacdo e
edicdo da presente proposta de medida proviséria.

c) Dos aspectos materiais

17. Conforme supramencionado, a proposta de medida proviséria sub examine trouxe os
seguintes novos regramentos, que serdo analisados a seguir:

a) autoriza a Unido a assumir riscos referentes a responsabilidade civil, nos termos do
instrumento de aquisicao ou fornecimento de vacinas contra a Covid-19 celebrado pelo Poder Executivo
Federal, sobre eventuais efeitos adversos decorrentes das vacinas contra a Covid-19, desde que a
Anvisa tenha concedido o registro ou autorizado o uso emergencial e temporério (art. 59);

b) autoriza a Uniao a constituir garantias ou contratar seguro privado para cobertura pelos
riscos advindos dos efeitos adversos decorrentes das vacinas contra a Covid-19 (paragrafo Unico do art.
59);

c) a prorroga o prazo de vigéncia, até 31 de julho de 2021, da Lei n? 13.979, de 2020 (art.
89);

d) a prorroga o prazo de vigéncia, até 31 de julho de 2021, da Lei n° 14.065, de 30 de
setembro de 2020 (art. 99); e

e) insere o prazo de vigéncia da medida provisdria - dia 31 de julho de 2021 (art. 10).

18. No tocante ao caput do art. 52 proposto, esclarece-se que o novo regramento elimina a
aventada inconstitucionalidade do dispositivo previsto no texto da minuta anterior (art. 62) que eximia a
Unido de responsabilidade, acarretando para o usudrio do SUS - consumidor final - toda a

responsabilidade.

19. A nova disposicao, inspirada em dispositivo semelhante da Lei Geral da Copa - Lei n2
12.663, de 2012, autoriza o Poder Executivo a assumir toda a responsabilidade por eventuais efeitos
adversos decorrentes do uso de vacina contra covid-19, isentando, portanto, o fabricante, que, conforme
destacado no PARECER n. 01182/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU, estaria oferecendo a todos os paises
vacinas sob condicdes predeterminadas em contrato padrao, sem possibilidade de muitas alteracdes.

20. Sob o ponto de vista da constitucionalidade material, observa-se que a Constituicdo obriga o
Estado a garantir um modelo de atencao a salde universal e igualitario aos cidadaos:

Art. 196. A sadde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econbémicas que visem a redug¢do do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitdrio as acées e servicos para sua promo¢do, protecdo e recuperacao.

21. Quanto aos parametros da responsabilidade civil imputavel a Administracao Publica, por sua
vez, cumpre salientar que o Supremo Tribunal Federal ao analisar o art. 23 da Lei da Copa, deixou
expresso que a disposicdo contida no art. 37, §62, da Constituicao ndo esgota a matéria relacionada a
responsabilidade civil do Estado, sendo, “sequndo o magistério de José dos Santos Carvalho Filho, um
‘mandamento basico sobre o assunto’” (ADI 4976).

22. No seu voto, o ministro Ricardo Lewandowski, afirma que:

“(...) em situacdes especiais de grave risco para a populacdo ou de relevante interesse
publico pode o Estado ampliar a respectiva responsabilidade por danos decorrentes de sua
acdo ou omissdo, para além das balizas do supramencionado dispositivo constitucional,
inclusive por lei ordindria, dividindo os 6nus decorrentes dessa extensdo com toda a
sociedade.

(..)

Marcal Justen Filho, ao comenta-la, assevera que:

“A lei pode impor a responsabilidade do Estado por atos absolutamente
estranhos a ele. O caso ndo configurard propriamente responsabilidade civil, mas uma
forma de outorga de beneficio a terceiros lesados. (...) Rigorosamente, a hipotese ndo é de
responsabilidade civil extracontratual. Alids, se fosse, ndo haveria necessidade das aludidas
leis”5 (grifei).



Sobre o assunto, no mesmo sentido, destaco as palavras de Alexandre Aragdo:

“O ponto extremo da responsabilidade civil estatal é a teoria do risco social ou risco
integral, em que o Estado é responsdvel até por danos ndo imputdveis ao seu
comportamento independentemente até mesmo de nexo de causalidade, sem possibilidade
de causas de exclusdo (caso fortuito, forca maior, culpa de terceiros, da propria vitima,
etc.). Além da responsabilidade por danos nucleares (art. 21, XXIlll, d, CF, regulamentado
pela Lei n. 6.453/77), outro exemplo dessa espécie de obrigacdo pecuniaria do estado, mais
de seguridade social que de responsabilidade civil propriamente dita, € a instituida pela Lei
n. 10.744, de 09 de outubro de 2003, que, adotando a Teoria do Risco Integral, propicia a
Unido arcar com os prejuizos que venham a ser causados por atos terroristas” .”

23. Ainda apoiado no voto do relator na ADI 4976, tem-se que a responsabilidade prevista na
minuta de medida proviséria, igualmente ao dispositivo da Lei Geral da Copa, aproxima-se a um dever
juridico decorrente de uma garantia prestada pela Unido, nao encontrando coroldrio légico com o
disposto no art. 37, § 69, da Constituicdo, eis que ndo se estd diante de uma situacao que configura
danos causados pela Unido ou seus agentes.

24. Além do mais, registra-se que a assuncdo desta “garantia adicional” pela Unido esta
limitada no tempo, eis que a Medida Proviséria prevé prazo de vigéncia até 31 de julho do corrente ano,
0 que demonstra transitoriedade e excepcionalidade da medida.

25. Vale destacar ainda, que a assuncao desta “garantia adicional”, exigéncia dos fabricantes,
surge, de acordo com documento da OPAS/OMS citado na Nota Técnica, “da natureza e escala sem
precedentes da pandemia da covid-19 e do desenvolvimento e distribuicdo acelerados das vacinas
necessarias para enfrenta-la”.

26. Registre-se, ainda, que varios paises alteraram suas legislacdes no intuito de adequé-las as
exigéncias contratuais dos fabricantes, entre elas, a flexibilizacdo da responsabilidade das fabricantes
pelos efeitos adversos decorrentes do uso da vacina contra covid-19 . A titulo ilustrativo cita-se a Ley n®
2064, de 9 de dezembro de 2020, da Colémbia, e a Ley 27573 publicada em 06/11/2020, da Argentina,
que, respectivamente, regulam o tema da seguinte forma:

Ley n? 2064
ARTICULO 5. Responsabilidad de los fabricantes. Los fabricantes de vacunas contra la

Covid-19 adquiridas y suministradas por el Gobierno Nacional sélo seran responsables por
acciones u omisiones dolosas o gravemente culposas, o por el incumplimiento de sus
obligaciones de buenas practicas de manufactura o de cualquier otra obligacion que le haya
sido impuesta en el proceso de aprobacion.

PARAGRAFO. El régimen de responsabilidad descrito en este articulo sélo serd aplicable
para las vacunas contra la Covid-19 y las que se generen en caso de otras pandemias,
mientras estas se encuentren bajo un régimen de aprobacion de emergencia o una
aprobacion especial transitoria por parte de las entidades competentes en el territorio
nacional. Pasado este periodo deberan aplicarse las reglas de responsabilidad ordinarias.

Ley 27573

El Senado y Cédmara de Diputados de la Naciéon Argentina reunidos en Congreso, etc.
sancionan con fuerza de Ley:

LEY DE VACUNAS DESTINADAS A GENERAR INMUNIDAD ADQUIRIDA CONTRA EL COVID-19
Articulo 1° - Decldrese de interés publico la investigacién, desarrollo, fabricacién y
adquisicion de las vacunas destinadas a generar inmunidad adquirida contra la COVID-19
en el marco de la emergencia sanitaria establecida por la ley 27.541 y ampliada por el
decreto 260/20, su modificatorio y normativa complementaria, en virtud de la pandemia
declarada por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) con relacién a la mencionada
enfermedad.

[...]

Articulo 4° - Facultase al Poder Ejecutivo nacional, a través del Ministerio de Salud, a incluir
en los contratos que celebre y en la documentacién complementaria para la adquisicién de
vacunas destinadas a generar inmunidad adquirida contra la COVID-19, conforme el
procedimiento especial regulado por el decreto 260/20, su modificatorio y la decisién
administrativa 1.721/20, cldusulas que establezcan condiciones de indemnidad patrimonial
respecto de indemnizaciones y otras reclamaciones pecuniarias relacionadas con y en favor
de quienes participen de la investigacién, desarrollo, fabricacién, provision y suministro de
las vacunas, con excepcidon de aquellas originadas en maniobras fraudulentas, conductas
maliciosas o negligencia por parte de los sujetos aludidos.”

27. Por fim, ressalte-se que uma analise mais aprofundada sobre a constitucionalidade do art.
52 proposto pode ser feita pela Advocacia-Geral da Unido que, também, referenda a presente iniciativa.

28. Quanto ao pardgrafo Unico do art. 52, que autoriza a Unido a constituir garantias ou
contratar seguro privado, ainda que internacional, em uma ou mais apdlices, para a cobertura de riscos
advindos com o uso de vacina contra covid-19, entende-se que deve ser avaliado pelo Ministério da
Economia, eis que a matéria insere-se dentre sua area de competéncia.



29. A titulo de registro cabe apontar que o texto do pardgrafo Unico do art. 52 da minuta
também encontra correspondéncia no art. 24 da Lei Geral da Copa.

30. Quanto ao mérito da insercao, a Nota Técnica n? 36/2020-SE/GAB/SE/MS informa que a
exigéncia de instituicdo de fundo ou medidas garantidoras para cobertura de acdes indenizatérias
decorrentes de acdes de responsabilidade civil constitui uma das cldusulas exigidas pelos fabricantes
para o fornecimento de vacinas contra covid-19.

31. Nada obstante, registra-se que ndo ha avaliacdo nos autos sobre se a criacdo de tais
garantias ou criacao de fundo poderia vir a impactar, no futuro, o uso de vacinas ou outros
medicamentos no ambito do SUS.

32. A prorrogacdo de vigéncia da Lei n? 13.979, de 2020, até 31 de julho de 2021, é importante
para possibilitar a implementacdo de medidas que poderao ser adotadas para enfrentamento da
emergéncia de salde publica de importancia internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo
surto de 2019. Sobre este ponto destaca-se que a Lei n? 13.979, de 2020, inicialmente previa vigéncia
“enquanto perdurar o estado de emergéncia internacional pelo coronavirus responsavel pelo surto de
2019”. Contudo tal regra foi alterada por meio da Lei n? 14.035, de 11 de agosto de 2020, caso em que
a Lei passou a vigorar enquanto estiver vigente o Decreto Legislativo n? 6, de 20 de marco de 2020,
que, por sua vez, findard no dia 31 de dezembro de 2020.

33. A fixacdo do prazo de vigéncia até 31 de julho de 2021 prevista na minuta de medida
proviséria esta fundamentada na Nota Técnica n? 36/2020-SE/GAB/SE/MS, que registra:

(...) é importante aludir a necessidade de prorrogacdo de sua vigéncia, porquanto trata-se
de normativa basilar para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importdncia
internacional decorrente do novo coronavirus (SARS-CoV-2). Destaca-se que sua
prorrogacdo se faz imprescindivel, mormente em razdo do recrudescimento do numero de
casos, conforme relatado na Nota Técnica n° 34/2020-SE/GAB/SE/MS, e ao surgimento do
primeiro casos (sic) confirmados de reinfeccdo no Brasil.

Nessa esteira, entende-se que é necessaria a prorrogacdo da vigéncia da Lei n° 13.0979,
de 2020, até 31 de julho de 2021, na medida em que até a referida data ha a previsdo de
que (i) o Ministério da Saude ja tera firmado contratos de aquisicdo de vacinas contra
Covid-19 com as desenvolvedoras de vacinas; (ii) que haverd vacinas registradas ou
autorizadas ao uso temporario e emergencial pela Anvisa; e (iii) que terd ocorrido a
imunizagdo de metade da populagao.

34. Observa-se que dentre as regras previstas na Lei n? 13.979, de 2020, estd aquela que
obriga a Anvisa a autorizar em até 72 horas, em carater excepcional e temporéria, a importacao e
distribuicao de quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de salde sujeitos
a vigilancia sanitdria sem registro, desde que estejam registrados em algumas das autoridades listadas
no inciso VIII do art. 32. Contudo, que nao ha nos autos manifestacdo da Anvisa sobre a alteracao
pretendida, o que seria prudente em razao das competéncias especificas desta Agéncia.

35. Nada obstante, a prorrogacao da vigéncia da Lei n? 13.979, de 2020, parece contribuir para
viabilizar a negociacao com os fornecedores de vacina contra covid-19 e, consequentemente, a
implementacao do Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinacao contra a covid-19 com maior
rapidez.

36. Prosseguindo na andlise dos dispositivos da minuta, o art. 92, na mesma linha do art. 82,
prorroga até 31 de julho de 2021 a aplicacdo dos dispositivos sobre pagamento antecipado previstos na
Lei 2 14.065, de 30 de setembro de 2020.

37. Observe-se pela redacdo do dispositivo que se estd diante de uma hipétese de ultra-
atividade da norma, pois serd permitida sua aplicacdo mesmo depois de cessado seus efeitos (o que
ocorrerd no dia 31 de dezembro de 2020). Além do mais destaca-se que a ultra-atividade alcancard
apenas os contratos e outros instrumentos congéneres celebrados pelo Poder Executivo Federal para
viabilizar o Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacdo contra a covid-19. Ou seja, nao alcanga os
demais entes da federacgao.

38. Quanto ao art. 10, as razdes para definir até 31 de julho de 2021 a vigéncia da norma
inserem-se na discricionariedade do gestor federal, a quem compete avaliar se tal prazo é suficiente
para aquisicao de vacinas contra covid-19 sob regime diferenciado de contratagao.

39. Destarte, sob os aspectos materiais, ndo se vislumbra débices juridicos a tramitacao e a
edicdo da presente proposta de medida proviséria.

11l - CONCLUSAO

40. Diante de todo o exposto, o presente parecer, complementar ao PARECER n.
01183/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU, é no sentido da constitucionalidade formal e material da minuta de



medida provisdéria sob anélise.

41. Reitera-se que este exame se limita aos aspectos juridicos da proposta de ato normativo,
ndo tendo sido objeto de andlise as questdes técnicas, financeiras e orcamentarias, dentre outras de
competéncia exclusiva do érgdo propositor do ato, assim como as concernentes a conveniéncia e a
oportunidade da sua edicao.

42. Ademais, consoante mencionado supra, a presente andlise e o PARECER n.
01183/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU, , devem ser lidos em conjunto com a manifestacao da Coordenacgao-
Geral de Anélise Juridica de LicitacOes, Contratos e Instrumentos Congéneres - CGLICI/CONJUR-MS, que
examinou a minuta de medida proviséria com foco nas questdes conexas com as contratacdes publicas.

43, Reitera-se, ainda, que esta manifestacdo juridica consiste em ato preparatério, porquanto
se refere a viabilidade juridica de proposta de ato normativo, nos termos do art. 72, § 32, da Lei n?®
12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacdo - LAI), e arts. 39, inciso XIl, e 20 do Decreto n? 7.724/2012, de
modo que deve ter acesso restrito até a publicacdo do ato normativo.

44, Por fim, em caso de aprovacao desta manifestacdo, sugere-se que os presentes autos sejam
remetidos ao Gabinete do Ministro de Estado da Salde - GM/MS, com vistas a insercao dos documentos
pertinentes no SIDOF (Sistema de Geracado e Tramitacao de Documentos Oficiais do Governo Federal) e,
via sistema eletrénico, encaminhamento a Advocacia-Geral da Unido e a Controladoria-Geral da Unido,
nos termos do art. 29 do Decreto n? 9.191/2017, para que posteriormente sejam submetidos a
Presidéncia da Republica.

45, Ao Apoio Administrativo desta Consultoria Juridica, para que, apds a aprovacdo do Consultor
Juridico:

o a) junte no sistema SEI:
o al) a presente manifestacdo; e o
o a2) o despacho do Consultor;
o b) encaminhe, pelo sistema SEI, o processo ao Gabinete do Ministro, com a recomendacao
de que seja inserido no SIDOF os seguintes documentos:
b1l) PARECER n. 01183/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU (doc. SEI 0018162754);
b2) PARECER n. 01182/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU (doc. SEI 0018162791);
b3) DESPACHO n. 05251/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU (doc. SEI 0018162816);
b4) a presente manifestacao e respectivo despacho de aprovacéo;
b5) a NOTA TECNICA N2 36/2020-SE/GAB/SE/MS (doc. SEI 0018304518);
b6) minuta de Medida Proviséria (doc. SEI 0018305349); e
b7) Exposicao de Motivos Interministerial (doc. SEI 0018305374); e
o ¢) arquive este processo no sistema SAPIENS, até ulterior provocacdo.

O 0O 0O 0 0 o

o

A consideracio superior.

Brasilia, 23 de dezembro de 2020.

MARCILANDIA ARAUJO
ADVOGADA DA UNIAO
COORDENADORA-GERAL DE ASSUNTOS DE SAUDE E ATOS NORMATIVOS

Atencéo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 25000177525202015 e da chave de
acesso 57d2b590

Documento assinado eletronicamente por MARCILANDIA DE FATIMA ARAUJO, de acordo com os
normativos legais aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o
cédigo 556979494 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatario
(a): MARCILANDIA DE FATIMA ARAUJO. Data e Hora: 23-12-2020 16:48. NUmero de Série: 17318121.
Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBV5.



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO ;
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE

COORDENAGAO-GERAL DE ANALISE JURIDICA DE LICITACOES, CONTRATOS E INSTRUMENTOS

CONGENERES

PARECER n. 00012/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.001901/2021-82

INTERESSADOS: PRESIDENCIA DA REPUBLICA

ASSUNTOS: Proposta de medida provisdria que dispoe sobre medidas excepcionais relativas
a aquisicao de vacinas, insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacao e
comunicacao, comunicacao social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinacao
contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacao de Vacinacao contra a

Covid-19.

1.

EMENTA: Proposta de medida provisoria que dispde sobre medidas excepcionais relativas a
aquisicao de vacinas, insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacao e
comunicacao, comunicacdo social e publicitdaria e treinamentos destinados a vacinacao
contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo de Vacinagao contra a
Covid-19.

| - Ato preparatério. LAl - Lei n? 12.527/2011, art. 79, § 32. Decreto n? 7.724/2012, art. 39,
Xll, art. 20. Acesso restrito até a publicacdo do ato normativo.

Il - Medida proviséria. Art. 62 da Constituicao.

11l - Ato normativo. Lei Complementar n2 95/1998 e Decreto n? 9.191/2017.

IV - Medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacdo e comunicacdo, comunicacao social e publicitdria e
treinamentos destinados a vacinacdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo de Vacinacao contra a Covid-19.

V - Inexisténcia de ébice juridico a continuidade da proposta.

VI - Levantamento dos riscos juridicos e recomendacdes.

VIl - Encaminhamento dos autos ao Gabinete do Ministro - GM/MS.

Vem a esta Consultoria Juridica o processo em epigrafe, referente a solicitacdo do Gabinete

da Secretaria Executiva, em que pugna pela andlise Jurldlca de proposta de medida prowsorla que
dispbe sobre medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacao e comunicacao, comunicacao social e publicitdria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo de Vacinacao

contra a Covid-19.

2.

Constam nos autos os seguintes documentos:

Nota Técnica 2 (0018471566) Minuta GAB/SE 0018471804 Minuta GAB/SE
0018471843 Memorando de Entendimento - Pfizer (0018472993) .-.-Memorando de
Entendimento - Janssen (0018473023) . [BIE sETelsloN€rN 7S] o loNRT: yc{o[0)c]

A Exposicdo de Motivos (EM) dispde o que se segue:

Submetemos a vossa apreciacdo a proposta de Medida Proviséria que dispde sobre
medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacdo e comunicacdo, comunicacao social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinacdo contra a Covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinagao contra a Covid-19.

A edicdo de referida Medida Proviséria é de fundamental importancia, na medida em que
permitird a administracdo publica, direta e indireta, celebrar contratos ou instrumentos
congéneres, com dispensa de licitacdo, para aquisicdo, em especial, de vacinas contra a
Covid-19 em fase de desenvolvimento e em momento prévio ao registro sanitdrio ou a
autorizacao de uso excepcional e emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa.

A motivacdo precipua para a adequacdo da legislacdo patria decorre da evidente e
inequivoca corrida mundial para o acesso a imunobiolégicos, insumos, bens e servicos para
o enfrentamento a pandemia de SARS-CoV-2, da extrema escassez da oferta e das poucas
opcoes disponiveis de vacinas contra Covid-19. Ademais, insta aludir como razao basilar a
preméncia de saude publica de promover o acesso a vacinas em tempo oportuno.

Nesse contexto, a inadequacdo da legislacao infraconstitucional vigente revela-se como
Obice ao interesse publico, mormente quanto a atuacado estatal para prover vacinas a sua
populacdo, como uma medida de salde publica indispensavel e urgente para conter o
avanco da pandemia. Dessarte, a Medida Proviséria ora apresentada coaduna-se com o



disposto no art. 62 da Constituicdo da Republica, de 1988, no que tange a edicdo de
Medidas Provisérias, porquanto presentes os requisitos da relevancia e urgéncia de sua
edigao.

Portanto, com intuito de dar maior dinamismo ao processo de aquisicdo de vacinas,
insumos, bens e servicos destinados a vacinacdo contra a Covid-19, a proposta de Medida
Proviséria em tela permitird a flexibilizagdo das normas de licitagao, possibilitando que as
partes estabelecam os termos contratuais, notadamente as que versam sobre eventual
pagamento antecipado, inclusive com a possibilidade de perda do valor antecipado,
hipéteses de ndo penalizacdo da contratada e outras condicbes indispensaveis para obter o
bem ou assegurar a prestagdo do servico. Como regra, deverd ser obrigatéria a elaboragao
de matriz de alocagdo de risco entre o contratante e o contratado, devendo a administragao
puUblica adotar as cautelas necessdrias para reduzir os riscos de inadimplemento
contratual. No que tange ao contrato, deverd também ser conferida transparéncia ativa as
aquisicdes realizadas com fulcro na Medida Proviséria, em observancia, no que couber, aos
requisitos da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011.

A contratacdo sugerida nao afastard a necessidade de um adequado processo
administrativo que contenha os elementos técnicos referentes a escolha da opcao de
contratacao e a justificativa do preco, além de atender as exigéncias sanitarias impostas
por lei.

A despeito da possibilidade de compra de vacinas contra Covid-19 ainda em
desenvolvimento, é crucial destacar que o inicio da vacinacao somente poderad acontecer
apos o registro ou apds a emissao da autorizacdo excepcional e emergencial pela Anvisa.

O art. 12 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, é categérico ao proibir a
comercializagdo de produto (vacina) antes do correspondente registro na Anvisa:

"Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério
da Saude."

Desse modo, o registro junto a Anvisa atualmente ndo é mera condicdo de eficacia, mas
elemento essencial (objeto licito) do negdcio juridico. Portanto, nenhum instrumento de
natureza contratual pode ser assinado com qualquer empresa tendo como objeto a
aquisicao de eventual vacina contra a Covid-19, sem o correspondente registro junto a
Anvisa. Nesse contexto, é indubitdvel a necessidade de formalizacdo de um ajuste
legislativo no nosso ordenamento juridico, a fim de garantir a possibilidade de aquisicao de
vacinas em produgao, antes do correspondente registro na Anvisa.

Como estratégia para maximizar as taxas de sucesso relativas ao Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinagao contra a Covid-19, torna-se relevante a diversificagdo dos
investimentos em diferentes vacinas, insumos e fornecedores, visando a mitigar o risco de
ndo aprovagao de uma vacina eventual, fazendo-se necessdria a possibilidade de
aproveitamento do registro das seguintes autoridades sanitarias: Food and Drug
Administration (FDA), dos Estados Unidos da América, European Medicines Agency (EMA),
da Unido Europeia, Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do Japdo,
National Medical Products Administration (NMPA), da Republica Popular da China, e The
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), do Reino Unido da Gra-
Bretanha e Irlanda do Norte.

Insta ressaltar que a aplicacdo da vacina, para uso emergencial e tempordrio, esta
condicionada a que o profissional de salde esclareca ao paciente ou ao seu representante
legal de que o produto nao tem registro na Anvisa, bem como seus potenciais riscos e
beneficios. Complementarmente, o Cédigo de Etica Médica (CEM) prevé que é direito do
paciente ser esclarecido e é obrigacdo do profissional de salde elucidd-lo acerca do
procedimento a ser realizado, ndo constituindo assuncdo de responsabilidade pelo
paciente. Garante-se, assim, os fundamentos do agir moral na ética biomédica: o respeito a
autonomia, beneficéncia, ndo-maleficéncia e justica.

Oportunamente, registra-se a necessidade de estabelecer a vigéncia do instrumento legal
até 31 de julho de 2021. A aludida vigéncia normativa permitird a administracdo publica
formalizar os contratos, para aquisicdo das vacinas, insumos, bens e servigos necessarios
para viabilizar a implementacao do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo
contra a Covid-19, em tempo em que se estima que haverd vacinas registradas ou
autorizadas ao uso tempordrio e emergencial pela Anvisa. No que se refere ao Plano
Nacional de Operacionalizacdao da Vacinacdo contra a Covid-19 serd coordenado pelo
Ministério da Salde que restard responsavel por dar publicidade a sua execucdo, em
especial no que versa sobre quantitativo de vacinas adquiridas, laboratério de origem,
custos despendidos, grupos elegiveis e regiao da vacinacao.

Cumpre destacar que o0s recursos previstos para a Unido celebrar contratos ou
instrumentos congéneres, com dispensa de licitacdo, para aquisicdo, em especial, de
vacinas contra a Covid-19, assim como insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicacao, comunicacdo social e publicitiria e treinamentos destinados a
vacinagdo contra a Covid-19, estdo previstos nas Medidas Provisérias n2 1.004 e 1.015,
editadas em 2020, e cujos saldos ndo executados podem ser reabertos e incorporados ao
orcamento de 2021, conforme previsto no art. 167, § 22, da Constituicao Federal, além de
outros créditos extraordindrios que venham a ser editados ou recursos regulares previstos
no Projeto de Lei Orcamentdria - PLOA 2021, em discussao no Congresso Nacional.

Diante do exposto, segue anexa proposta de Medida Proviséria, que dispde sobre medidas
excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos destinados a



vacinagdo contra a Covid-19.

4, Em 06/01/2021, os presentes autos foram distribuidos ao Advogado da Unido signatario,
para andlise juridica. Os autos foram remetidos formalmente as 17:55, conforme consta no SEI.
5. Na data de hoje, conforme solicitacdo do Ministério da Salde, fora informado que a

presente manifestacao juridica deveria ser lavrada ainda no dia de hoje, 06/01/2021. Ressalto que este
Advogado da Unido somente teve acesso a minuta definitiva na data de hoje, as 15:25.

6. Desta forma, a presente andlise juridica teve que ser feita no periodo da noite, para sair
ainda no mesmo dia, em regime de extrema urgéncia, o que compromete a possibilidade de realizar
uma analise exaustiva de todos os aspectos pertinentes.

7. Ressalto que a analise juridica aqui empreendida se dd em cooperacao com a Coordenacao-
Geral de Assuntos de Salde e Atos Normativos, limitando-se aos dispositivos que versam sobre temas
afetos as competéncias desta Coordenacdo-Geral de Andlise Juridica de Licitacbes, Contratos e
Instrumentos Congéneres.

8. Desta forma, a presente manifestacao ird limitar-se a analise juridica do teor dos artigos 29-
12 e 20, todos da minuta proposta.
9. Por fim, reitero que os autos foram distribuidos na data de hoje (dia 06/01/2021), com a

necessidade de andlise ainda no mesmo dia, de forma que serdo levantados todos os pontos
vislumbrados neste curto espaco de tempo, que ndo permite uma andlise aprofundada da questdo
juridica posta.

E o relatério.

1. DA ANALISE JURIDICA
1.1 Consideracoes iniciais
10. Inicialmente, cabe destacar o que dispde a Lei Complementar n® 73/93, que instituiu a Lei

Organica da Advocacia-Geral da Unido, naquilo que trata da competéncia das Consultorias Juridicas junto
aos Ministérios:

Art. 11 - As Consultorias Juridicas, érgdos administrativamente subordinados aos Ministros
de Estado, ao Secretdrio-Geral e aos demais titulares de Secretarias da Presidéncia da
Republica e ao Chefe do Estado-Maior das Forcas Armadas, compete, especialmente:

| - assessorar as autoridades indicadas no caput deste artigo;

(...)

V - assistir a autoridade assessorada no controle interno da legalidade administrativa dos
atos a serem por ela praticados ou ja efetivados, e daqueles oriundos de 6rgdo ou entidade
sob sua coordenacao juridica;

11. Conforme se observa dos dispositivos acima, compete a esta Consultoria Juridica a analise
de questdes estritamente juridicas, com o viés de subsidiar a avaliagao final por parte das autoridades
da Pasta assessorada. Dessa forma, a afericdo de questdes técnicas e de conveniéncia e oportunidade
competem exclusivamente a area técnica e aos gestores da Pasta assessorada. Corrobora com esse
entendimento o Enunciado de Boa Pratica Consultiva - BPC n2 07, da Consultoria-Geral da Unido -
CGU/AGU, cujo teor se transcreve, in verbis:

A manifestacdo consultiva que adentrar questdo juridica com potencial de significativo
reflexo em aspecto técnico deve conter justificativa da necessidade de fazé-lo, evitando-se
posicionamentos conclusivos sobre temas nao juridicos, tais como os técnicos,
administrativos ou de conveniéncia ou oportunidade, podendo-se, porém, sobre estes emitir
opiniao ou formular recomendacdes, desde que enfatizando o carater discricionario de seu
acatamento.
12. Sobre tais dados, parte-se da premissa de que as autoridades competentes se municiaram
dos conhecimentos especificos imprescindiveis a andlise dessas questdes, verificando a exatiddo das
informacdes técnicas pertinentes ao assunto tratado nestes autos, zelando pela avaliacdo adequada dos
temas nao juridicos enfrentados.

13. Desta feita, a andlise desta Consultoria restringir-se-a4, portanto, aos aspectos de
juridicidade.
14. Assevera-se, ainda, que o exame empreendido abarca, principalmente, os temas juridicos

afetos a competéncia da Pasta assessorada, qual seja a area da salde, ressalvando-se as matérias
afetas as competéncias institucionais de outras Pastas, nos termos da Lei n? 13.844, de 18 de junho de
2019, que estabelece a organizacao basica dos érgados da Presidéncia da Republica e dos Ministérios.

1.2 Dos aspectos preliminares - celebracao de contratos e instrumentos congéneres
com fundamento em Medida Proviséria
15. Iniciando pela Medida Proviséria, ressalto que tal instrumento com forca de lei é

regulamentado, especificamente, no artigo 62 da Constituicao Federal:
Art. 62. Em caso de relevancia e urgéncia, o Presidente da Republica podera adotar
medidas provisdrias, com forca de lei, devendo submeté-las de imediato ao

Congresso Nacional. (Redacao dada pela Emenda Constitucional n? 32, de 2001)
§ 12 E vedada a edicdo de medidas provisérias sobre matéria: (Incluido pela
Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

| - relativa a: (Incluido pela Emenda Constitucional n? 32, de 2001)

a) nacionalidade, cidadania, direitos politicos, partidos politicos e direito



eleitoral; (Incluido pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

b) direito penal, processual penal e processual civil; (Incluido pela Emenda
Constitucional n? 32, de 2001)

c) organizacao do Poder Judicidrio e do Ministério Publico, a carreira e a garantia de seus
membros; (Incluido pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

d) planos plurianuais, diretrizes orcamentarias, orcamento e créditos adicionais e
suplementares, ressalvado o previsto no art. 167, § 39; (Incluido pela Emenda
Constitucional n® 32, de 2001)

Il - que vise a detencao ou seqliestro de bens, de poupanca popular ou qualquer outro ativo
financeiro; (Incluido pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

Il - reservada a lei complementar; (Incluido pela Emenda Constitucional n® 32, de
2001)

IV - ja disciplinada em projeto de lei aprovado pelo Congresso Nacional e pendente de
sancdo ou veto do Presidente da Republica. (Incluido pela Emenda Constitucional n®
32, de 2001)

§ 22 Medida proviséria que implique instituicdo ou majoracdo de impostos, exceto os
previstos nos arts. 153, I, I, IV, V, e 154, Il, sé produzird efeitos no exercicio financeiro
seguinte se houver sido convertida em lei até o ultimo dia daquele em que foi
editada. (Incluido pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

§ 32 As medidas provisdrias, ressalvado o disposto nos § 11 e 12 perderao
eficacia, desde a edicao, se nao forem convertidas em lei no prazo de sessenta
dias, prorrogavel, nos termos do § 72, uma vez por igual periodo, devendo o
Congresso Nacional disciplinar, por decreto legislativo, as relacées juridicas
delas decorrentes. (Incluido pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

§ 490 prazo a que se refere o § 32 contar-se-a da publicacdo da medida
provisdria, suspendendo-se durante os periodos de recesso do Congresso
Nacional. (Incluido pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

§ 52 A deliberacdo de cada uma das Casas do Congresso Nacional sobre o mérito das
medidas provisdérias dependera de juizo prévio sobre o atendimento de seus pressupostos
constitucionais. (Incluido pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

§ 62 Se a medida proviséria nao for apreciada em até quarenta e cinco dias contados de
sua publicacdo, entrard em regime de urgéncia, subseqlientemente, em cada uma das
Casas do Congresso Nacional, ficando sobrestadas, até que se ultime a votacao, todas as
demais deliberagdes legislativas da Casa em que estiver tramitando. (Incluido pela
Emenda Constitucional n? 32, de 2001)

§ 72 Prorrogar-se-& uma Unica vez por igual periodo a vigéncia de medida proviséria que,
no prazo de sessenta dias, contado de sua publicagdo, nao tiver a sua votagdo encerrada
nas duas Casas do Congresso Nacional. (Incluido pela Emenda Constitucional n?
32, de 2001)

§ 82 As medidas provisérias terdo sua votacao iniciada na Camara dos
Deputados. (Incluido pela Emenda Constitucional n? 32, de 2001)

§ 92 Caberd a comissdo mista de Deputados e Senadores examinar as medidas provisorias
e sobre elas emitir parecer, antes de serem apreciadas, em sessao separada, pelo plenario
de cada uma das Casas do Congresso Nacional. (Incluido pela Emenda Constitucional
n? 32, de 2001)

§ 10. E vedada a reedicdo, na mesma sessdo legislativa, de medida proviséria que tenha
sido rejeitada ou que tenha perdido sua eficacia por decurso de prazo. (Incluido pela
Emenda Constitucional n? 32, de 2001)

§ 11. Ndo editado o decreto legislativo a que se refere o § 32 até sessenta dias apés a
rejeicdo ou perda de eficacia de medida proviséria, as relacdes juridicas constituidas e
decorrentes de atos praticados durante sua vigéncia conservar-se-ao por ela
regidas. (Incluido pela Emenda Constitucional n? 32, de 2001)

§ 12. Aprovado projeto de lei de conversdo alterando o texto original da medida proviséria,
esta manter-se-4 integralmente em vigor até que seja sancionado ou vetado o

projeto. (Incluido pela Emenda Constitucional n? 32, de 2001)
(grifos nossos)
16. Comecarei a tratar das vantagens de regular a situacao por Medida Proviséria, que é a

celeridade na emissao e, consequentemente, o estabelecimento do regramento juridico aplicidvel ao
caso. No caso concreto, como é de conhecimento publico, hd uma corrida para a aquisicdo de vacinas
contra a covid-19 em todo o mundo.

17. Por outro lado, a Medida Proviséria tem um risco juridico importante e que deve ser
ressaltado que é a sua precariedade. Tal caracteristica decorre do prazo de eficdcia das Medidas
Provisdrias (conforme o §32 supracitado), combinada com a necessidade de regulamentacdo das
situacbes constituidas em sua vigéncia pelo Congresso Nacional. Em caso de nao haver a votacado, ou
mesmo havendo a rejeicao de tal Medida Proviséria, deve-se aguardar a edicdo do Decreto Legislativo
em questdo, o qual ird regulamentar a situacdo, podendo, inclusive, declarar que as relacdes juridicas
constituidas ndo sao validas.

18. Caso nao haja a edicao de tal decreto no prazo previsto no §11 do artigo 62 da Constituicao
Federal, as relacdo juridicas constituidas conservar-se-ao por ela regidas, conforme o dispositivo citado.
19. Desta forma, caso a MP seja rejeitada ou nao votada, a partir da rejeicdo ou do escoamento

do prazo de eficacia da Medida Proviséria, nao haverd fundamento juridico para editar atos
complementares e posteriores que venham a ser necessarios para operacionalizar as contratacées em
questdo. Serd possivel realizar alteracées com fundamento na Lei 8.666/93, que permanece aplicavel
(no que nao contraria ao texto da MP), mas nao serd possivel realizar alteracdes que tenha como



fundamento a MP a ser editada.

20. Ressalto, também, que havendo a alteracdo da Medida Proviséria, ou sua aprovacao
parcial, no ambito do Congresso Nacional, também podera ficar inviabilizada a continuidade dos atos
essenciais para operacionalizar o acordo em questao.

21. De forma complementar e nos termos da BPC n. 7, entendo que deve haver uma
justificativa e gestao de riscos para a situacao de nao aprovacao da Medida Provisdria. Isso
porque, caso haja a caducidade da mesma (ou alteracao substancial que impossibilite o
prosseguimento do acordo) é essencial que seja avaliado os custos de tal situacao.

22. Além disto, apesar de estar sendo elaborada a presente medida provisdria
autorizando a celebracao das contratacoes, entendo que, em cada caso, deve haver
fundamentacao suficiente para a pratica dos atos previstos, analisando e expondo a
oportunidade e conveniéncia na celebracdo de cada um.

1.3 Dos aspectos materiais
23. A proposta de medida proviséria sub examine visa, nos pontos sujeitos a anadlise desta
CGLICl, a:

o a) autorizar a celebracdo de “celebrar contratos ou outros instrumentos

congéneres, com dispensa de licitacdo, para: a aquisicdo de vacinas e de insumos
destinados a vacinacdo contra a covid-19, inclusive antes do registro sanitario ou da
autorizacao tempordria de uso emergencial; e a contratacdo de bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacdo e comunicacdo, comunicacdo social e publicitaria,
treinamentos e outros bens e servicos necessdrios a implementacdo da vacinacao contra
a covid-19.”;

) b) Estabelecer regime especial de compras publicas para a aquisicao de "a
aquisicao de vacinas e de insumos destinados a vacinacdo contra a covid-19, inclusive
antes do registro sanitdrio ou da autorizacdo temporaria de uso emergencial; e a
contratacdo de bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e comunicacao,
comunicacdo social e publicitaria, treinamentos e outros bens e servicos necessarios a
implementacao da vacinacdo contra a covid-19" a semelhanca do regime estabelecido
pela Lei 13.979/2020;

o c) Dispensar a realizacao de procedimento licitatério para a celebragdo dos
instrumentos mencionados no artigo 29; e
o d) estabelecer clausulas e condicbes contratuais excepcionais, que poderdo

ser previstas nos instrumentos contratuais caso sejam indispensdveis para possibilitar a
aquisicao das vacinas.

24. Reforco que a andlise aqui empreendida focard nas questdes conexas com as contratacdes
publicas.
25. Adotarei como metodologia de andlise a transcricdo do dispositivo a ser comentado

(conforme consta da minuta submetida), quando cabivel irei analisar em conformidade com as
disposicbes da Lei 13.979/2020, considerando que varias cldusulas foram inspiradas em tal normativo,
inserindo os comentarios pertinentes em seguida.
26. Desta forma, as normas que configurem mera repeticdao e/ou adaptacao daquelas normas
previstas na Lei 13.979/2020 serdo analisadas de forma sucinta, considerando que tais normas ja foram
analisadas quando de sua proposicdo e, também, foram aprovadas pelo Congresso Nacional, o que faz
com que gozem de presungao de constitucionalidade.
27. Além disto, as normas de contratacées publicas estabelecidas pela Lei 13.979/2020 vém
sendo aplicadas de forma continua nas contratacdes para o enfrentamento da Pandemia, o que reforca
sua pertinéncia para a compra das vacinas e demais insumos em questao.
28. Iniciaremos a andlise pelo artigo 22, que segue:
Art. 22 Fica a administracdo publica direta e indireta autorizada a celebrar contratos ou
outros instrumentos congéneres, com dispensa de licitacdo, para:
| - a aquisicao de vacinas e de insumos destinados a vacinacao contra a covid-19, inclusive
antes do registro sanitario ou da autorizacao temporaria de uso emergencial; e
Il - a contratacao de bens e servicos de logistica, tecnologia da informacao e comunicacdo,
comunicacao social e publicitaria, treinamentos e outros bens e servicos necessarios a
implementagdo da vacinagao contra a covid-19.
§ 12 A dispensa da realizacdo de licitacdo para a celebracdo de contratos ou de
instrumentos congéneres de que trata o caput ndo afasta a necessidade de processo
administrativo que contenha os elementos técnicos referentes a escolha da opcao de
contratacao e a justificativa do preco.
§ 29 Serd conferida transparéncia ativa a todas as aquisicdes ou contratacdes realizadas
nos termos do disposto nesta Medida Proviséria, no prazo de cinco dias Uteis, contado da
data da realizacao do ato, em sitio eletrénico oficial na internet, observados, no que couber,
0s requisitos previstos no § 32 do art. 82 da Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011, no
qual serao divulgados:
| - 0 nome do contratado e o niimero de sua inscricao junto a Secretaria Especial da Receita
Federal do Brasil do Ministério da Economia ou identificador congénere no caso de empresa
estrangeira que nao funcione no Pais;
Il - o prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisicdo ou contratacao;
Il - 0 ato que autoriza a contratagdo direta ou o extrato decorrente do contrato;
IV - a discriminacdo do bem adquirido ou do servico contratado e o local de entrega ou de



prestagao do servico;

V - o valor global do contrato, as parcelas do objeto, os montantes pagos e o saldo
disponivel ou bloqueado, caso exista;

VI - as informac0es sobre eventuais aditivos contratuais;

VIl - a quantidade entregue ou prestada em cada ente federativo durante a execugdo do
contrato, nas contratacdes de bens e servicos; e

VIIl - as atas de registros de pregos das quais a contratacao se origine, se houver.

§ 32 Na situacao excepcional de, comprovadamente, haver um Unico fornecedor do bem ou
prestador do servico de que trata esta Medida Proviséria, serd permitidaa sua contratacdo,
independentemente da existéncia de sang¢do de impedimento ou de suspensdo de contratar
com o Poder Publico.

§ 42 Na hipétese de que trata o § 39, ¢é obrigatéria a prestacdo de garantia nas
modalidades previstas no art. 56 da Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993, que nao poderd
exceder dez por cento do valor do contrato.

§ 52 Na hipdtese de dispensa de licitacdo a que se refere o caput, quando se tratar de
compra ou de contratacdo por mais de um 6rgdo ou entidade, poderd ser utilizado o
sistema de registro de precos previsto no inciso Il do caput do art. 15 da Lei n° 8.666, de
1993.

§ 62 Nas situacbes abrangidas pelo § 52, o ente federativo poderd aplicar o regulamento
federal relativo ao sistema de registro de pregos, caso ndo tenha editado regulamento
préprio.

§ 79 O 6rgdo ou entidade gerenciador da compra estabelecerd prazo de dois a oito dias
Gteis, contado da data de divulgacao da intencdo de registro de preco, para que outros
6rgdos e entidades manifestem interesse em participar do sistema de registro de precos
realizado nos termos do disposto nos § 52 e § 6°.

§ 82 Nas contratacoes realizadas a partir de trinta dias da assinatura da ata de registro de
precos, a estimativa de precos serd refeita, para verificar se os precos registrados
permanecem compativeis com os praticados no ambito dos érgaos e das entidades da
administracdo publica direta e indireta.

Tal artigo foi inspirado no artigo 42 da Lei 13.979/2020, que segue:

Art. 42 E dispensavel a licitacdo para aquisicdo ou contratacdo de bens, servicos, inclusive
de engenharia, e insumos destinados ao enfrentamento da emergéncia de salde publica de
importancia internacional de que trata esta Lei. (Redacdo dada pela Lei n® 14.035, de
2020)

§ 12 A dispensa de licitacdo a que se refere o caput deste artigo é temporaria e aplica-se
apenas enquanto perdurar a emergéncia de salde publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus.

§ 22 Todas as aquisicdes ou contratacdes realizadas com base nesta Lei serdo
disponibilizadas, no prazo méximo de 5 (cinco) dias Uteis, contado da realizagdo do ato, em
site oficial especifico na internet, observados, no que couber, os requisitos previstos no § 32
do art. 82 da Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011, com o nome do contratado, o
nimero de sua inscricao na Secretaria da Receita Federal do Brasil, o prazo contratual, o
valor e o respectivo processo de aquisicdo ou contratacdo, além das seguintes
informacdes: (Redacdo dada pela Lei n® 14.035, de 2020)

| - 0 ato que autoriza a contratagéo direta ou o extrato decorrente do contrato; (Incluido
pela Lei n? 14.035, de 2020)

Il - a discriminagdo do bem adquirido ou do servigo contratado e o local de entrega ou de
prestacao; (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)

Il - o valor global do contrato, as parcelas do objeto, os montantes pagos e o saldo
disponivel ou bloqueado, caso exista; (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)

IV - as informagdes sobre eventuais aditivos contratuais; (Incluido pela Lei n® 14.035, de
2020)

V - a quantidade entregue em cada unidade da Federacao durante a execugdo do contrato,
nas contratacdes de bens e servicos. (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)

VI - as atas de registros de precos das quais a contratacao se origine. (Redacado dada
pela Lei n? 14065, de 2020)

§ 32 Na situacao excepcional de, comprovadamente, haver uma Unica fornecedora do bem
ou prestadora do servico, serd possivel a sua contratacdo, independentemente da
existéncia de sancdo de impedimento ou de suspensdo de contratar com o poder
publico. (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)

§ 39-A. No caso de que trata o § 32 deste artigo, é obrigatéria a prestacdo de garantia nas
modalidades previstas no art. 56 da Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, que nao poderd
exceder a 10% (dez por cento) do valor do contrato. (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)
§ 42 Na hipdtese de dispensa de licitacdo a que se refere o caput deste artigo, quando se
tratar de compra ou de contratacdo por mais de um érgao ou entidade, podera ser utilizado
o sistema de registro de precos, previsto no inciso Il do caput do art. 15 da Lei n? 8.666, de
21 de junho de 1993. (Redacdo dada pela Lei n® 14065, de 2020)

§ 52 Nas situacOes abrangidas pelo § 42 deste artigo, o ente federativo podera aplicar o
regulamento federal sobre registro de precos se nao houver regulamento que lhe seja
especificamente aplicavel. (Redacado dada pela Lei n? 14065, de 2020)

§ 62 O érgao ou entidade gerenciador da compra estabelecerd prazo entre 2 (dois) e 8
(oito) dias Uteis, contado da data de divulgacao da intencao de registro de preco, para que




outros 6rgaos e entidades manifestem interesse em participar do sistema de registro de
precos realizado nos termos dos §§ 49 e 59 deste artigo. (Redacao dada pela Lei n?
14065, de 2020)

§ 79 O disposto nos §§ 22 e 32 do art. 4°-E desta Lei ndo se aplica a sistema de registro de
precos fundamentado nesta Lei. (Incluido pela Lei n® 14065, de 2020)

§ 82 Nas contratacdes celebradas apds 30 (trinta) dias da assinatura da ata de registro de
precos, a estimativa de precos serd refeita, com o intuito de verificar se os precos
registrados permanecem compativeis com os praticados no ambito dos érgaos e entidades
da administracdo publica, nos termos do inciso VI do § 12 do art. 4°-E desta

Lei. (Incluido pela Lei n? 14065, de 2020)

30. Quanto ao caput sao duas as alteracOes frente ao artigo 42 da lei 13.979/2020, o primeiro é
0 ambito de aplicacdo que foi reduzido, ou seja, estd adotando o regime de contratacdes publicas
semelhante ao da Lei 13.979, mas limitado as vacinas e contratacdes essenciais a esta.
31. Segundo, estd a autorizar o poder executivo federal a iniciar os tramites para aquisicéo e
eventual celebracdo de contratos de fornecimento antes do registro sanitdrio e/ou da autorizacdo
temporaria de uso emergencial, o que é medida essencial para garantir o acesso a tais insumos,
considerando o teor do artigo 12 da Lei 6.360/76, que assim dispoe:
Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério
da Saude.

32. Ou seja, no ordenamento juridico atual, sequer seria possivel expor a venda as vacinas em
questdo antes do respectivo registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Em um
contexto de normalidade tal normativa é irreparavel, garantindo que os fornecedores devem registrar
seus produtos na agéncia competente, comprovando, assim, sua eficacia e seguranca, antes de expor a
venda tais insumos.
33. Neste mesmo contexto, pode-se fazer necessario que sejam afastadas normas que criam
barreiras na negociacdo com os fornecedores dessas vacinas, como, por exemplo, as leis referentes a
licitacbes e contratacdes publicas, sendo que o estabelecimento de uma forma de contratacdo mais
célere, observando o modelo consolidado no combate a pandemia (Lei 13.979/2020) podera ser
essencial para negociar a aquisicao de tais vacinas e dos demais contratos que sejam necessarios a
garantir a vacinacdo da populacao brasileira.
34. Ressalto que a edicdo de tal Medida Proviséria se faz necessaria, também, em razdo da
perda de vigéncia da Lei 13.979/2020, cuja vigéncia estava atrelada ao Decreto Legislativo n? 6/2020,
que expirou na data de 31/12/2020. Ressalto, também, que apesar de noticiado na midia que o Supremo
Tribunal Federal prorrogou as medidas excepcionais para o combate ao COVID-19, tal prorrogacdao nao
englobou as normas de contratacdes publicas, conforme decisdao do Excelentissimo Sr. Ministro Ricardo
Lewandowski.
35. Faz-se mister ressaltar que estamos vivendo uma pandemia, conforme, por exemplo, o
DECRETO LEGISLATIVO N¢ 6, DE 2020, o que impde ao Estado Brasileiro a adocao de medidas
excepcionais para garantir a seguranca e a salde de sua populacao. Desta forma, o afastamento de
alguns ritos (observadas as competéncias constitucionais) é medida que os representantes da
populacao podem entender necessaria.
36. Sendo assim, ndo vislumbro qualquer vicio na criacao de regras especificas e simplificadas
para as contratacdes publicas, nesta situacdo de anormalidade, considerando, inclusive, o principio da
especialidade, que implica “Lex specialis derogat legi generali”.
37. Neste sentido, diversos autores avaliaram plenamente constitucionais as normas de
contratagdes publicas estabelecidas na Lei 13.979/2020. Cito Jorge Ulisses Jacoby Fernandes ... [et. al.l]:
1.1 Trés balizas para interpretar o Direito Provisério
Para decidir com seguranca, observe essas trés recomendacdes. Sao regras bdasicas, que
um bom hermeneuta, aplicador do Direito, intérprete consciente, aprende nas primeiras
paginas de bons livros.

a) em momentos de excecdo a normalidade, como guerra, calamidade, estado de defesa e
emergéncia, uma sociedade livre e democrdtica pode editar normas e até um conjunto de
normas, criando um sistema normativo; esse sistema pode ser provisério ou o inicio do
rompimento com o sistema anterior; elaborar normas para reger esse periodo é o melhor
caminho; porque revela um razoavel amadurecimento das instituicdes;

b) as normas desse sistema devem ser interpretadas em coeréncia com esse préprio
sistema. Constitui erro primario e grave interpretar as normas do sistema provisério,
usando os principios, fundamentos e normas do sistema anterior, vigente antes das
mudancas que criaram o arcabouco para enfrentar a emergéncia. Foi, precisamente, a
insuficiéncia da tutela normativa anterior que justificou a edicdo edicdao das normas do
Direito Provisério e o intérprete ndo pode, agora, levar suas conviccdes, condensadas por
décadas de convivio e submissdao a outro ordenamento juridico; note, por exemplo, as
normas trabalhistas e de Direito Administrativo, editadas agora: tém por principio preservar
a renda e o emprego, objetivos préprios desta época;

C) cabe utilizar normas do direito anterior, quando essas normas foram elaboradas para
reger o tempo de anormalidade. Assim, as regras sobre calamidade que constam da Lei de
LicitacOes e da Lei de Responsabilidade Fiscal, sdo plenamente aplicdveis; as regras da CLT
gue tratam expressamente de "forca maior" sdo aplicadas; fora essas especificas normas, o
intérprete deve questionar a si mesmo se é correto invocar normas do sistema anterior;
desconfiar de si mesmo e da prépria certeza com que flui a aplicacdo talvez viciada , talvez
insensivel ao momento de anormalidade.



(JORGE ULISSES JACOBY FERNANDES ... [et. al.]. Direito Provisério e a emergéncia do
coronavirus: ESPIN - COVID-19: critérios e fundamentos: Direito Administrativo, Financeiro
(Responsabilidade Fiscal), Trabalhista e Tributério: um mundo diferente apés a COVID-19.
Belo Horizonte: Férum. 2020. P. 21-22.)
38. Especificamente quanto ao §42 faco a seguinte ressalva, (apesar do mesmo ser
copia do §32 do artigo 42 da Lei 13.979/2020) caso a pretenda-se que a presente regra seja
aplicavel tanto as contratacées por dispensa, quanto as licitacoes eventualmente realizadas,
sugere-se que tal disposicao conste de artigo auténomo, tendo em vista que, atualmente,
consta de paragrafo que trata especificamente de dispensa de licitacao.
39. _ Neste sentido, foi o posicionamento da CAMARA NACIONAL DE MODELOS DE
LICITACOES E CONTRATOS ADMINISTRATIVOS - CNMLC/DECOR/CGU, conforme o PARECER n.
00002/2020/CNMLC/CGU/AGU:
i) Da aplicabilidade do art. 42, §32 da Lei n2 13.979/20 apenas a hipdtese de
Contratacao Direta, a sua natureza de Inexigibilidade de Licitacao e a validade,
pela instrumentalidade das formas, de sua aplicacdo em processos com a
denominacao de "dispensa de licitacao"
Prevé o art. 49, §3° da Lei n? 13.979/20 que:

Art. 42 E dispensavel a licitacdo para aquisicdo de bens, servicos, inclusive de engenharia,
e insumos destinados ao enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus de que trata esta Lei.

[...]

§ 32 Excepcionalmente, serd possivel a contratacao de fornecedora de bens, servicos e
insumos de empresas que estejam com inidoneidade declarada ou com o direito de
participar de licitacdo ou contratar com o Poder Publico suspenso, quando se tratar,
comprovadamente, de Unica fornecedora do bem ou servico a ser adquirido.

Houve alguma duavida sobre o ambito de utilizacdo do §32 acima citado: seria ele aplicavel
somente em procedimentos licitatérios ou apenas na dispensa de licitacao?

E um principio de interpretacdo de normas que o paragrafo deve ser interpretado de acordo
com o caput, o que indicaria, a principio, a aplicabilidade apenas em situacdo de dispensa
de licitacdo. Entretanto, isso geraria um paradoxo, ja que, se, comprovadamente, se tratar
de Unica fornecedora, o instrumento a ser utilizado ndo é a dispensa e nem a licitagdo, mas
sim a inexigibilidade de licitacdo.

Saliente-se que, em regra, tal monopdlio do fornecimento deveria ser do conhecimento do
gestor antes da contratacdo, mas entende-se plenamente possivel que tal ciéncia se
configure somente apds a abertura do certame publico. Na verdade, constata-se ser, em
tese, admissivel, que o procedimento licitatério apresente apenas um licitante, o que
configuraria indicativo, indicio ou, em alguns casos, prova, de que ha tal monopdlio.
Entretanto, como o processamento da inexigibilidade de licitacdo é diferente do da
licitagdo, enfatize-se ndo ser cabivel fazer valer o art. 42, §32 em questdo em
procedimentos licitatérios - de fato, seria ampliar em demasiado a sua hipdétese de
incidéncia.

Recomenda-se que, em tais casos, haja a instrucao de procedimento de inexigibilidade de
licitagdo, com fundamento no art. 49, §32 da Lei 13.979/20, aplicando-se o regime desta lei
(e da lei 8.666/93 apenas como norma geral, subsidiariamente). Ademais, pelo principio da
instrumentalidade das formas, tendo em vista que a diferenca entre a dispensa do capute
a inexigibilidade do §32 é terminolégica e nao procedimental, tem-se que eventuais
contratacées chamadas de dispensa mas que tenham sido instruidas na forma do art. 49,
§39 (leia-se: seguindo a lista de verificagao de dispensa, com comprovacao adicional do
monopdlio do fornecimento) sdo juridicamente validas, tratando-se de mera atecnia, uma
irregularidade que nao impacta nem a juridicidade da medida nem os seus efeitos.

40. Passo a andlise do artigo 32 da minuta proposta:
Art. 32 Nas dispensas de licitacdo decorrentes do disposto nesta Medida Provisoéria,
presumem-se comprovadas:
| - a ocorréncia de situacdo de emergéncia em salde publica de importancia nacional
decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2); e
Il - a necessidade de pronto atendimento a situacdo de emergéncia em salde publica de
importancia nacional decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2).
41. Percebe-se que a presente proposta incluiu disposicdo semelhante aquela do artigo 49-B da
Lei 13.979/2020, que assim dispoe:

Art. 42-B. Nas dispensas de licitagdo decorrentes do disposto nesta Lei, presumem-se
comprovadas as condicdes de: (Incluido pela Lei n? 14.035, de 2020)
| - ocorréncia de situacdo de emergéncia; (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)

Il - necessidade de pronto atendimento da situacdao de emergéncia; (Incluido pela Lei n®
14.035, de 2020)

Ill - existéncia de risco a seguranca de pessoas, de obras, de prestacdao de servicos, de
equipamentos e de outros bens, publicos ou particulares; e (Incluido pela Lei n® 14.035, de




2020)

IV - limitagdo da contratagdo a parcela necessdria ao atendimento da situacdo de
emergéncia. (Incluido pela Lei n? 14.035, de 2020)
42. Da andlise comparativa de tais dispositivos, percebe-se que nao foram repetidos os incisos
Il e IV da disposicao supra. Em relagao ao inciso lll, entendo que sua supressao nao traz grandes
consequéncias, considerando que a situacdo de emergéncia ja estd prevista no inciso I.
43, Por outro lado, a supressdo do inciso IV impde um 6nus ao gestor que deverd justificar de

forma minuciosa os quantitativos a serem adquiridos, considerando a demanda para atendimento da
situacao de emergéncia.

44, Passo a andlise dos artigos 42 e 52 da minuta proposta:
Art. 42 Nas aquisicOes e contratacdes de que trata esta Medida Proviséria, ndo sera exigida
a elaboracao de estudos preliminares, quando se tratar de bens e de servicos comuns.
Art. 52 Serd obrigatéria a previsao de matriz de alocacao de risco entre o contratante e o
contratado, na hipétese de aquisicOes e contratos acima de R$ 200.000.000,00 (duzentos
milhdes de reais).
Paragrafo Unico. Em contrato cujo valor seja inferior ao previsto no caput, o
gerenciamento de riscos da contratacdo poderd ser exigido somente durante a gestdo do
contrato.
45. Tais artigos trazem ao presente projeto os preceitos estabelecidos nos artigos 4°-C e 4°-
da Lei 13.979/2020, conforme seguem:
Art. 4°-C. Para a aquisicdo ou contratacao de bens, servigos, inclusive de engenharia, e
insumos necessarios ao enfrentamento da emergéncia de salde publica de que trata esta
Lei, ndo sera exigida a elaboracdo de estudos preliminares quando se tratar de bens e de
servigos comuns. (Incluido pela Lei n? 14.035, de 2020)
Art. 4°-D. O gerenciamento de riscos da contratacdo somente serd exigivel durante a
gestao do contrato. (Incluido pela Lei n? 14.035, de 2020)
46. Quanto ao artigo 42 e ao pardgrafo Unico do artigo 59, por serem meras repeticoes dos
normativos anteriores, entendo dispensada a necessidade de fazer comentarios adicionais sobre tais
dispositivos.
47. Ja em relacdo ao artigo 52 caput, foi trazido uma inovacao para as contratacdes regidas por
este normativo. Primeiramente, é preciso entender o que seria a "matriz de alocagdo de risco entre o
contratante e o contratado". Tal instrumento ndo conta com previsao na legislacdao geral de licitacbes e
contratos, de forma que teremos que buscar o seu conteddo em outras normas.
48. A Lei 13.303/2016 que "Dispde sobre o estatuto juridico da empresa publica, da sociedade
de economia mista e de suas subsididrias, no ambito da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios.", estabelece o seguinte:
Art. 42. Na licitacdo e na contratacdo de obras e servicos por empresas publicas e
sociedades de economia mista, serdo observadas as seguintes definicdes:

[..]

X - matriz de riscos: cldusula contratual definidora de riscos e responsabilidades entre as
partes e caracterizadora do equilibrio econdmico-financeiro inicial do contrato, em termos
de o6nus financeiro decorrente de eventos supervenientes a contratagdo, contendo, no
minimo, as seguintes informacoes:

a) listagem de possiveis eventos supervenientes a assinatura do contrato, impactantes no
equilibrio econémico-financeiro da avenca, e previsdo de eventual necessidade de prolacdo
de termo aditivo quando de sua ocorréncia;

b) estabelecimento preciso das fracdes do objeto em que haverd liberdade das contratadas
para inovar em solucbes metodoldgicas ou tecnolégicas, em obrigacdes de resultado, em
termos de modificacao das solugcbes previamente delineadas no anteprojeto ou no projeto
bésico da licitacao;

c) estabelecimento preciso das fracdes do objeto em que ndo haverd liberdade das
contratadas para inovar em solucées metodoldgicas ou tecnoldgicas, em obrigacdes de
meio, devendo haver obrigacdo de identidade entre a execugao e a solugao pré-definida no
anteprojeto ou no projeto basico da licitacao.

[...]

Art. 69. Sdo clausulas necessérias nos contratos disciplinados por esta Lei:

[...]

X - matriz de riscos.

[...]
Art. 81. Os contratos celebrados nos regimes previstos nos incisos | a V do art. 43 contardo
com clausula que estabeleca a possibilidade de alteracdo, por acordo entre as partes, nos
seguintes casos:
[...]
§ 82 E vedada a celebracgdo de aditivos decorrentes de eventos supervenientes alocados, na
matriz de riscos, como de responsabilidade da contratada.
49, Da mesma forma, no projeto aprovado no Congresso Nacional da nova Lei de Licitacdes e
Contratos (PROJETO DE LEI N° 4253, DE 2020), é prevista tal matriz da seguinte forma:
Art. 62 Para os fins desta Lei, consideram-se:

[...]



XXVII - matriz de riscos: clausula contratual definidora de riscos e de responsabilidades
entre as partes e caracterizadora do equilibrio econémico-financeiro inicial do contrato, em
termos de 6nus financeiro decorrente de eventos supervenientes a contratacao, contendo,
no minimo, as seguintes informacgoes:

a) listagem de possiveis eventos supervenientes a assinatura do contrato que possam
causar impacto em seu equilibrio econdmico-financeiro e previsao de eventual necessidade
de prolacao de termo aditivo por ocasiao de sua ocorréncia;

b) no caso de obrigacdes de resultado, estabelecimento das fragdes do objeto com relagao
as quais haverd liberdade para os contratados inovarem em solucdes metodolégicas ou
tecnolégicas, em termos de modificacdo das solugdes previamente delineadas no
anteprojeto ou no projeto basico;

c) no caso de obrigagcdes de meio, estabelecimento preciso das fracbes do objeto com
relacdo as quais nao haverd liberdade para os contratados inovarem em solugbes
metodoldgicas ou tecnoldgicas, devendo haver obrigacdo de aderéncia entre a execugao e
a solucdo predefinida no anteprojeto ou no projeto basico, consideradas as caracteristicas
do regime de execugao no caso de obras e servicos de engenharia;

[...]

Art. 22. O edital poderd contemplar matriz de alocacdo de riscos entre o contratante e o
contratado, hipétese em que o céalculo do valor estimado da contratacao podera considerar
taxa de risco compativel com o objeto da licitacdo e os riscos atribuidos ao contratado, de
acordo com metodologia predefinida pelo ente federativo.

§ 12 A matriz de que trata o caput deste artigo deverad promover a alocacdo eficiente dos
riscos de cada contrato e estabelecer a responsabilidade que caiba a cada parte
contratante, bem como os mecanismos que afastem a ocorréncia do sinistro e mitiguem os
seus efeitos, caso ocorra durante a execucao contratual.

§ 29 O contrato deverd refletir a alocacdo realizada pela matriz de riscos, especialmente
guanto:

| - as hipéteses de alteracdo para o restabelecimento da equagao econdmico-financeira do
contrato nos casos em que o sinistro seja considerado na matriz de riscos como causa de
desequilibrio ndo suportada pela parte que pretenda o restabelecimento;

Il - a possibilidade de resolucao quando o sinistro majorar excessivamente ou impedir a
continuidade da execucao contratual;

Ill - a contratacdo de seguros obrigatérios previamente definidos no contrato, integrado o
custo de contratagao ao prego ofertado.

§ 32 Quando a contratacao se referir a obras e servicos de grande vulto ou forem adotados
os regimes de contratagdo integrada e semi-integrada, o edital obrigatoriamente
contemplard matriz de alocagdo de riscos entre o contratante e o contratado.

§ 42 Nas contratacOes integradas ou semi-integradas, os riscos decorrentes de fatos
supervenientes a contratacdao associados a escolha da solugdo de projeto bdasico pelo
contratado deverao ser alocados como de sua responsabilidade na matriz de riscos.

Art. 91. S3o cldusulas necesséarias em todo contrato as que estabelecem:

[...]

IX - @ matriz de risco, quando for o caso;

[...]

CAPITULO IlI

DA ALOCACAO DE RISCOS

Art. 102. O contrato poderd identificar os riscos contratuais previstos e presumiveis e
prever matriz de alocacao de riscos, alocando-os entre contratante e contratado, mediante
indicacao daqueles a serem assumidos pelo setor publico ou pelo setor privado ou daqueles
a serem compartilhados.

§ 12 A alocacdo de riscos de que trata o caput deste artigo considerard, em compatibilidade
com as obrigacdes e os encargos atribuidos as partes no contrato, a natureza do risco, o
beneficidrio das prestacdes a que se vincula e a capacidade de cada setor para melhor
gerencia-lo.

§ 22 Serao preferencialmente transferidos ao contratado os riscos que tenham cobertura
oferecida por seguradoras.

§ 32 A alocacdo dos riscos contratuais serd quantificada para fins de projecao dos reflexos
de seus custos no valor estimado da contratacao.

§ 4° A matriz de alocagdo de riscos definird o equilibrio econdmico-financeiro inicial do
contrato em relacdo a eventos supervenientes e deverd ser observada na solucdo de
eventuais pleitos das partes.

§ 52 Sempre que atendidas as condicdes do contrato e da matriz de alocacao de riscos,
sera considerado mantido o equilibrio econdmico-financeiro, renunciando as partes aos
pedidos de restabelecimento do equilibrio relacionados aos riscos assumidos, exceto no
que se refere:

| - as alteracOes unilaterais determinadas pela Administracao, nas hipéteses do inciso | do
caput do art. 123 desta Lei;

Il - ao aumento ou a reducao, por legislacdo superveniente, dos tributos diretamente pagos
pelo contratado em decorréncia do contrato.

§ 62 Na alocacao de que trata o caput deste artigo, poderdo ser adotados métodos e
padrdes usualmente utilizados por entidades publicas e privadas, e os ministérios e
secretarias supervisores dos 6rgaos e das entidades da Administracao Publica poderdo
definir os parametros e o detalhamento dos procedimentos necessérios a sua identificacdo,



alocagao e quantificagao financeira.

50. Desta forma, a matriz de riscos pode ser entendida como a "cldusula contratual definidora

de riscos e responsabilidades entre as partes e caracterizadora do equilibrio econémico-financeiro inicial

do contrato, em termos de 6nus financeiro decorrente de eventos supervenientes a contratacao".

Percebe-se que ao contrdrio dos diplomas citados, a minuta em questdo nao trouxe a regulamentacao

minima da cldusula de matriz de riscos.

51. Para sanar tal problema, serd necessario completar as lacunas do sistema, ocasiao em que

serd possivel recorrer aos demais normativos do sistema legislativo brasileiro, de forma a tracar o

conteddo minimo de tal cldusula e as normas aplicdveis ao caso, o que deverd ser estipulado nos

contratos a serem celebrados e/ou nos editais licitatérios.

52. J& em relacdo ao 69, segue a redacao proposta na minuta:

Art. 62 Nas aquisicdes ou contratacdes de que trata esta Medida Proviséria, serd admitida a
apresentacao de termo de referéncia simplificado ou de projeto basico simplificado.

§ 12 O termo de referéncia simplificado ou o projeto basico simplificado referidos no caput
contera:

| - declaragao do objeto;

Il - fundamentacao simplificada da contratacao;

Il - descrigao resumida da solugao apresentada;

IV - requisitos da contratacgdo;

V - critérios de medicao e de pagamento;

VI - estimativa de precos obtida por meio de, no minimo, um dos seguintes parametros:

a) Portal de Compras do Governo Federal;

b) pesquisa publicada em midia especializada;

c) sites especializados ou de dominio amplo;

d) contratacdes similares de outros entes publicos; ou

e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e

VIl - adequacdo orcamentdria.

§ 22 Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, poderd ser
dispensada a estimativa de precos de que trata o inciso VI do § 1°.

§ 32 Os precgos obtidos a partir da estimativa de precos de que trata o inciso VI do § 12 nao
impedem a contratacao pelo Poder Publico por valores superiores decorrentes de oscilacdes
ocasionadas pela variagcao de pregos, desde que observadas as seguintes condigoes:

| - negociacao prévia com os demais fornecedores, de acordo com a ordem de classificacao,
para obtencao de condigdes mais vantajosas; e

Il - fundamentagao, nos autos da contratacdo correspondente, da variacdo de pregos
praticados no mercado por motivo superveniente.

53. Percebe-se que tal dispositivo é cépia do artigo 4°-E da Lei 13.979/2020, conforme segue:
Art. 4°-E. Nas aquisicbes ou contratagdes de bens, servicos e insumos necessarios ao
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional de que trata
esta Lei, serd admitida a apresentacdo de termo de referéncia simplificado ou de projeto
basico simplificado. (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)

§ 12 O termo de referéncia simplificado ou o projeto bdsico simplificado referidos
no caput deste artigo contera: (Incluido pela Lei n? 14.035, de 2020)
| - declaracdo do objeto; (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)

Il - fundamentacao simplificada da contratacao; (Incluido pela Lei n? 14.035, de 2020)

Il - descricdo resumida da solucdo apresentada; (Incluido pela Lei n? 14.035, de 2020)

IV - requisitos da contratacdo; (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)

V - critérios de medicdo e de pagamento; (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)

VI - estimativa de precos obtida por meio de, no minimo, 1 (um) dos seguintes
parametros: (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)

a) Portal de Compras do Governo Federal; (Incluido pela Lei n? 14.035, de 2020)

b) pesquisa publicada em midia especializada; (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)

)

c) sites especializados ou de dominio amplo; (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)

d) contratacdes similares de outros entes publicos; ou (Incluido pela Lei n® 14.035, de
2020)

e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores;  (Incluido pela Lei n® 14.035, de
2020)

VIl - adequacdo orcamentaria. (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)
§ 22 Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, serd dispensada
a estimativa de precos de que trata o inciso VI do § 12 deste artigo. (Incluido pela Lei n®
14.035, de 2020)
§ 32 Os precos obtidos a partir da estimativa de que trata o inciso VI do § 12 deste artigo
ndo impedem a contratacdo pelo poder publico por valores superiores decorrentes de
oscilacdes ocasionadas pela variacdo de precos, desde que observadas as seguintes
condigbes: (Incluido pela Lei n? 14.035, de 2020)
| - negociacao prévia com os demais fornecedores, segundo a ordem de classificacdo, para
obtencdo de condicdes mais vantajosas; e (Incluido pela Lei n? 14.035, de 2020)
Il - efetiva fundamentacao, nos autos da contratacao correspondente, da variacdo de
precos praticados no mercado por motivo superveniente. (Incluido pela Lei n® 14.035, de
2020)
54. Por ser mera repeticao do normativo anterior, entendo dispensada a necessidade de fazer
comentdrios adicionais sobre tais dispositivos.




55. Ressalte-se, apenas, que conforme entendimento j& consolidado quando da aplicacao da Lei
13.979/2020, tal artigo trouxe uma faculdade do gestor, desta forma caso opte-se por realizar tanto o
termo de referéncia ou projeto bdsico simplificados, deve-se justificar a escolha. Neste sentido foi a
conclusao do PARECER n. 00002/2020/CNMLC/CGU/AGU:
Dessa forma, nos casos em que a autoridade competente julgar necessaria, a fase de
planejamento da contratacdo poderd ser simplificada, nos termos da Lei n. 13.979/2020, de
forma que haja o enfrentamento da situacdao de emergéncia com a rapidez que o caso
recomenda.

56. Passo a andlise dos artigos 72 e 82 da minuta proposta, conforme seguem:

Art. 72 Na hipo6tese de haver restricao de fornecedores ou de prestadores de servico, a
autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, poderd dispensar o
cumprimento de um ou mais requisitos de habilitacdo, ressalvados a exigéncia de
apresentacao de prova de regularidade trabalhista e o cumprimento do disposto no inciso
XXXIII do caput do art. 72 e do §32 do art. 195 da Constituigao.
Art. 82 Nos casos de licitagdo na modalidade pregao, eletronico ou presencial, cujo objeto
seja a aquisicdo ou contratacdo de que trata esta Medida Proviséria, os prazos serdo
reduzidos pela metade.
§ 1° Quando o prazo original de que trata ocaput for nimero impar, este serd
arredondado para o niUmero inteiro antecedente.
§ 22 Os recursos dos procedimentos licitatérios somente terao efeito devolutivo.
§ 32 Fica dispensada a realizacao de audiéncia publica a que se refere o art. 39 da Lei n®
8.666, de 1993, para as licitacdes de que trata o caput.
§ 42 As licitagcbes de que trata ocaput realizadas por meio de sistema de registro de
precos serdao consideradas compras nacionais e observarao o disposto em ato editado pelo
Poder Executivo federal, observado o prazo estabelecido no § 72 do art. 2°.
57. Tais disposicdes foram inspiradas nos artigos 4°- F e 4°-G da Lei 13.979/2020, que assim
dispéem:
Art. 4°-F. Na hipétese de haver restricao de fornecedores ou de prestadores de servico, a
autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, poderd dispensar a
apresentacdo de documentacdo relativa a regularidade fiscal ou, ainda, o cumprimento de
1 (um) ou mais requisitos de habilitacdo, ressalvados a exigéncia de apresentacao de prova
de regularidade trabalhista e o cumprimento do disposto no_inciso XXXIIl do caput do art. 72
da Constituicdo Federal. (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)
Art. 4°-G. Nos casos de licitagdo na modalidade pregdo, eletrénico ou presencial, cujo
objeto seja a aquisicdo ou contratacdao de bens, servicos e insumos necessarios ao
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional de que trata
esta Lei, os prazos dos procedimentos licitatérios serdo reduzidos pela metade. (Incluido
pela Lei n? 14.035, de 2020)
§ 12 Quando o prazo original de que trata o caput deste artigo for nimero impar, este serd
arredondado para o nimero inteiro antecedente. (Incluido pela Lei n® 14.035, de 2020)
§ 22 Os recursos dos procedimentos licitatérios somente terdo efeito devolutivo. (Incluido
Dela Lei n? 14.035, de 2020)
§ 32 Fica dispensada a realizacdo de audiéncia publica a que se refere oart. 39 da Lei n®
8.666, de 21 de junho de 1993, para as licitagdes de que trata ocaput deste
artigo. (Incluido pela Lei n? 14.035, de 2020)
§ 42 As licitacoes de que trata ocaput deste artigo realizadas por meio de sistema de
registro de precos serao consideradas compras nacionais e observardo o disposto em
regulamento editado pelo Poder Executivo federal, observado o prazo estabelecido no § 62
do art. 42 desta Lei. (Redacao dada pela Lei n® 14065, de 2020)
58. Por ser mera repeticao do normativo anterior, entendo dispensada a necessidade de fazer
comentdrios adicionais sobre tais dispositivos.

59. Passo a andlise do artigo 92 da minuta proposta, que tém a seguinte redacao:
Art. 92 Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Medida Provisdria,
a administracado publica direta e indireta poderd prever que os contratados sejam obrigados
a aceitar, nas mesmas condi¢cdes contratuais, acréscimos ou supressdes ao objeto
contratado de até cinquenta por cento do valor inicial atualizado do contrato.

60. Tal artigo foi inspirado no artigo 49-1 da Lei 13.979/2020, que tém a seguinte disposicao:

Art. 42-]. Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Lei, a
administracao publica poderd prever que os contratados figuem obrigados a aceitar, nas
mesmas condicdes contratuais, acréscimos ou supressdées ao objeto contratado de até 50%
(cinquenta por cento) do valor inicial atualizado do contrato. (Incluido pela Lei n? 14.035,

de 2020)
61. Por ser mera repeticao do normativo anterior, entendo dispensada a necessidade de fazer
comentarios adicionais sobre tal dispositivo.
62. Passo a analisar a omissao em incluir artigo semelhante ao artigo 42-H da Lei 13.979/2020,

que assim dispoe:
Art. 4°-H. Os contratos regidos por esta Lei terdo prazo de duracdo de até 6 (seis) meses e
poderao ser prorrogados por periodos sucessivos, enquanto vigorar o Decreto Legislativo n?
6, de 20 de marco de 2020, respeitados os prazos pactuados. (Incluido pela Lei n® 14.035
de 2020)



63. Percebe-se que a legislacdo anterior estabelecia um prazo de vigéncia inicial
maximo para os contratos de 6 meses, sendo que a prorrogacao dos mesmos estava
condicionada a vigéncia do Decreto Legislativo n2 6/2020. Nao foi prevista clausula
semelhante na presente minuta de MP, de forma que a vigéncia contratual obedecera o
disposto na Lei 8.666/93. Apesar disto, recomenda-se que os prazos das contratacoes
atenham-se ao prazo necessario para o atendimento da situacao de emergéncia.
64. Passo a andlise do artigo 10 da minuta proposta:
Art. 10. Os 6rgdos e entidades da administracdo publica federal poderdo aderir a ata de
registro de precos gerenciada por 6rgao ou entidade estadual, distrital ou municipal em
procedimentos realizados nos termos desta Medida Proviséria, até o limite, por érgao ou
entidade, de cinquenta por cento dos quantitativos dos itens do instrumento convocatério e
registrados na ata de registro de precos para o 6rgdao gerenciador e para os 6rgaos
participantes.
Paragrafo Unico. As contratacdes decorrentes das adesdes a ata de registro de precos de
que trata o caput nao poderdao exceder, na totalidade, ao dobro do quantitativo de cada
item registrado na ata de registro de precos para o 6rgdo gerenciador e para os érgaos
participantes, independentemente do nimero de érgaos nado participantes que aderirem.

65. Tal artigo foi inspirado no 42-) da Lei 13.979/2020, conforme segue:

Art. 49-J. Os 6rgdos e entidades da administracdo publica federal poderdo aderir a ata de
registro de precos gerenciada por 6rgdo ou entidade estadual, distrital ou municipal em
procedimentos realizados nos termos desta Lei, até o limite, por 6rgao ou entidade, de 50%
(cinquenta por cento) dos quantitativos dos itens do instrumento convocatério e registrados
na ata de registro de precos para o 6rgao gerenciador e para os 6rgaos participantes.
Paragrafo Unico. As contratacles decorrentes das adesdes a ata de registro de precos de
que trata o caput deste artigo nao poderao exceder, na totalidade, ao dobro do
guantitativo de cada item registrado na ata de registro de precos para o 6rgao gerenciador
e para os érgaos participantes, independentemente do nimero de érgaos nao participantes
que aderirem.

66. Desta forma, por ser mera repeticdo do normativo anterior, entendo dispensada a
necessidade de fazer comentérios adicionais sobre tal dispositivo.
67. J& o artigo 11 da minuta proposta, tem a seguinte redacao:

Art. 11. Os 6rgaos de controle interno e externo priorizardo a analise e a manifestacao
guanto a legalidade, a legitimidade e a economicidade das despesas decorrentes dos
contratos ou das aquisicOes realizadas com fundamento nesta Medida Proviséria.

68. Da mesma forma, tal artigo é repeticao do artigo 4°2-K da Lei 13.979/2020, que tem a

seguinte redacao:
Art. 42-K. Os drgaos de controle interno e externo priorizardo a andlise e a manifestacao
guanto a legalidade, a legitimidade e a economicidade das despesas decorrentes dos
contratos ou das aquisicoes realizadas com fundamento nesta Lei.

69. Sendo assim, deixo de fazer consideracdes complementares sobre tal dispositivo.

70. Passo a analisar o artigo 12 da proposta, que conta com a seguinte redagao:
Art. 12. O contrato ou o instrumento congénere para aquisicao ou fornecimento de vacinas
contra a covid-19, firmados antes ou apds o registro ou a autorizacdo de uso emergencial
concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, poderd estabelecer as
seguintes clausulas especiais, desde que representem condicao indispensavel para obter o
bem ou assegurar a prestacao do servigo:
| - o eventual pagamento antecipado, inclusive com a possibilidade de perda do valor
antecipado;
Il - hipéteses de ndo penalizacdo da contratada; e
Il - outras condicdes indispensaveis para obter o bem ou assegurar a prestacao do servico.
§ 12 Quanto as cldusulas dos contratos e instrumentos de que trata o caput, aplica-se o
disposto na Lei n? 8.666, de 1993, no que couber.
§ 22 As cldusulas de que trata o caput sao excepcionais e caberd ao gestor:
| - demonstrar que sao indispensaveis; e
Il - justificar a sua previsao.
§ 32 A perda do valor antecipado e a ndao penalizagao de que tratam os incisos | e Il do
caput nao serdo aplicaveis em caso de fraude, dolo ou culpa exclusiva do fornecedor ou
contratado.
§ 42 Os contratos de que trata este artigo poderdo ter, caso exigido pelo contratado,
cldusulas de confidencialidade.
§ 52 Na hipdtese de que trata o inciso | docaput, a administracdo publica devera:
| - prever a antecipagao de pagamento em edital ou em instrumento formal de adjudicagao
direta; e
Il - exigir a devolucdo integral do valor antecipado na hipétese de inexecucdo do objeto,
atualizado monetariamente pela variacdo acumulada do indice Nacional de Precos ao
Consumidor Amplo - IPCA, ou indice que venha a substitui-lo, desde a data do pagamento
da antecipacdo até a data da devolucdo, exceto na hipdtese de perda do pagamento
antecipado.
§ 62 Sem prejuizo do disposto no § 52, a administracdo publica deverd prever cautelas
aptas a reduzir o risco de inadimplemento contratual, tais como:
| - a comprovacao da execucdo de parte ou de etapa inicial do objeto pelo contratado, para
a antecipagao do valor remanescente;



Il - a prestagéo de garantia nas modalidades previstas no art. 56 da Lei n? 8.666, de1993,

de até trinta por cento do valor do objeto;

Il - a emissao de titulo de crédito pelo contratado;

IV - o acompanhamento da mercadoria, em qualquer momento do transporte, por

representante da administracao publica; e

V - a exigéncia de certificagdo do produto ou do fornecedor.
71. Tal dispositivo é uma inovacao em relacdo a Lei 13.979/2020, portanto merece analise
individualizada e o mais abrangente possivel (considerando o tempo extremamente exiguo para a
elaboracao da presente manifestacdo, conforme ja ressaltado no relatério).

72. O caputdo artigo e seus incisos trazem cldusulas excepcionais que poderdo ser
estabelecidas nos contratos para aquisicao e fornecimento das vacinas contra a covid-19. Tais cldusulas
fogem ao regramento geral da legislacdo de licitacdes e contratos, de forma que é necessaria tal
autorizacao legislativa para possibilitar ao gestor a sua fixacao (conforme o principio da legalidade
estrita, aplicAvel a Administracdo Pudblica).

73. Além disto, o paragrafo primeiro garante que tal artigo e as cldusulas dele decorrentes
sejam interpretados sem as limitacdes impostas pelo regime da Lei 8.666/93, que, neste caso, devera
ser aplicada, apenas, no que couber (ou seja, quando ndo contrariar a normativa e o sentido das
cldusulas estipuladas).

74. Por outro lado, esse afastamento nao implica que o gestor poderd tomar medidas
desarrazoadas ou manifestamente contrarias ao interesse publico, de forma que a possibilidade de
contratar a aquisicao de tais vacinas deve ser devidamente estudada e as cldusulas contratuais a serem
fixadas devem permitir que a Unido e, por consequéncia, todos os brasileiros tenham seus direitos
fundamentais resguardados.

75. Além disto, deve-se garantir o equilibrio contratual, que é requisito essencial de todo e
qualquer contrato, sob pena, inclusive, de configurar-se a figura da “lesao”, conforme previsao no
Cdédigo Civil:

Art. 157. Ocorre a lesdao quando uma pessoa, sob premente necessidade, ou por
inexperiéncia, se obriga a prestacdo manifestamente desproporcional ao valor da
prestacao oposta.
§ 1 o Aprecia-se a desproporcao das prestacdes segundo os valores vigentes ao tempo em
que foi celebrado o negécio juridico.
§ 2 0 Nao se decretara a anulacao do negdcio, se for oferecido suplemento suficiente, ou se
a parte favorecida concordar com a redugao do proveito.
76. Percebe-se, desta forma, que o gestor nao tem permissivo legal para negociar e celebrar
contratos draconianos, sendo que o afastamento da legislacdo referente a licitacbes e contratos
administrativos nao afasta os principios béasicos do direito, em especial, do direito administrativo, que
regem toda a conduta dos gestores publicos, e nem as disposicdes constitucionais.

77. Ja o paragrafo 22 busca garantir o principio republicano e a observancia das normas
constitucionais, especialmente os principios estipulados no artigo 37 da Constituicdo Federal.
78. Isso porque impde ao gestor o 6nus argumentativo e o dever de motivar tais inclusdes, que

por serem excepcionais poderao afetar alguns interesses ou garantias do entes publicos contratantes.
Desta forma, deve-se sopesar em cada caso os beneficios da inclusdo de tais cldusulas (que pode ser,
inclusive, a possibilidade de adquirir as vacinas) e os 6nus das previsoes.

79. Entendo pertinente ressaltar neste momento que a Medida Proviséria em questao, por
6bvio, ndo afasta a aplicacdo das disposicOes constitucionais, das quais destaco o caput do artigo 37,
que assim dispoe:

Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

80. Percebe-se que os principios bdsicos do direito administrativo permanecem regendo a
contratacdo em questdo e, também, a conduta dos gestores.
81. Desta forma, os autos devem ser instruidos com todos os documentos que informem a

decisdo do gestor, além de notas técnicas que expliquem o racional em torno das opcgdes feitas.
Ressalto, também, a necessidade de que seja feita andlise de riscos quanto as disposicdes contratuais e
as especificidades de cada vacina (como, por exemplo, a rede de distribuicdo e armazenamento
respectiva).

82. Ressalto que tais cldusulas excepcionais serdo analisadas caso a caso e cabe a
responsabilidade ao gestor por sua estipulagao.
83. J& o §3° traz hipdteses em que ndo serd possivel aplicar a possibilidade de perda do

pagamento antecipado e a ndo penalizacdo da contratada, desta forma, ao estipular tais cldusulas
caberd ao gestor observar o disposto em tal disposicdo. Tal disposicdo traz importante limitacdo a
discricionariedade do gestor quanto a abrangéncia de tais clasulas.

84. Em relacdo aos paragrafos 52 e 62, deixo de fazer consideracbes adicionais considerando
que tais disposicéo sdo repeticdes do regramento contantes no 12, §12 e 22, da Lei 14.065/2020L1,
85. Faco ressalva ao pardgrafo 42 de tal dispositivo, que trata das ditas "cldusulas de

confidencialidade contratuais", isso porque como regra geral os contratos publicos sao, como o nome ja
diz, publicos. Neste sentido, a Lei 8.666/93 determina o seguinte:

Art. 26. As dispensas previstas nos §§ 22 e 42 do art. 17 e no inciso Ill e seguintes do art.
24, as situacdes de inexigibilidade referidas no art. 25, necessariamente justificadas, e o



retardamento previsto no final do pardgrafo Unico do art. 82 desta Lei deverdo ser
comunicados, dentro de 3 (trés) dias, a autoridade superior, para ratificacdo e publicacao
na imprensa oficial, no prazo de 5 (cinco) dias, como condigdo para a eficacia dos atos.

[...]

Art. 61. Todo contrato deve mencionar os nomes das partes e os de seus representantes, a
finalidade, o ato que autorizou a sua lavratura, o nimero do processo da licitagdo, da
dispensa ou da inexigibilidade, a sujeicdo dos contratantes as normas desta Lei e as
cldusulas contratuais.

Pardgrafo Unico. A publicacdo resumida do instrumento de contrato ou de seus
aditamentos na imprensa oficial, que é condicdo indispensdvel para sua eficacia, sera
providenciada pela Administracdo até o quinto dia Util do més seguinte ao de sua
assinatura, para ocorrer no prazo de vinte dias daquela data, qualquer que seja o seu valor,
ainda que sem 6nus, ressalvado o disposto no art. 26 desta Lei.

86. No mesmo sentido, a Lei 9.784/99 dispbe o seguinte:

Art. 22 A Administracdo Publica obedecerd, dentre outros, aos principios da legalidade,
finalidade, motivacao, razoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa,
contraditério, seguranca juridica, interesse publico e eficiéncia.
Paragrafo Gnico. Nos processos administrativos serdo observados, entre outros, os critérios
de:
[...]
V - divulgacao oficial dos atos administrativos, ressalvadas as hipéteses de sigilo previstas
na Constituicao;
87. Também dispde nesse sentido a Lei de Acesso a Informacdo, da qual destaco os seguintes
dispositivos:
Art. 32 Os procedimentos previstos nesta Lei destinam-se a assegurar o direito fundamental
de acesso a informacdo e devem ser executados em conformidade com os principios
basicos da administracdo publica e com as seguintes diretrizes:
| - observancia da publicidade como preceito geral e do sigilo como excecdo;

[...]
Art. 72 O acesso a informacdo de que trata esta Lei compreende, entre outros, os direitos
de obter:

[...]
VI - informacdo pertinente a administracdo do patriménio publico, utilizacdo de recursos
publicos, licitacao, contratos administrativos; e
[...]
Art. 82 E dever dos érgdos e entidades puUblicas promover, independentemente de
requerimentos, a divulgacdo em local de facil acesso, no ambito de suas competéncias, de
informacdes de interesse coletivo ou geral por eles produzidas ou custodiadas.
§ 12 Na divulgagdo das informacdes a que se refere o caput, deverdo constar, no minimo:
[...]
IV - informacdes concernentes a procedimentos licitatérios, inclusive os respectivos editais
e resultados, bem como a todos os contratos celebrados;
88. Desta forma, o sigilo é excecdo, sendo que os contratos administrativos, como regra,
devem ser publicos, exceto nos casos em que a lei preveja hipéteses especificas de sigilo. Desta forma,
recomenda-se uma analise apurada acerca da necessidade de tal previsao.

89. Entendo necessdrio fazer algumas consideracoes especificas acerca das ditas
"clausulas excepcionais", em especial a possibilidade de perda do pagamento antecipado.
90. Apesar de ainda ser considerado excepcional, o pagamento antecipado j&d era uma realidade

na administracdo publica, neste sentido, inclusive, é o teor da Orientacdao Normativa AGU N¢ 37, de 13
de dezembro de 2011, que assim dispde:
"A ANTECIPACAO DE PAGAMENTO SOMENTE DEVE SER ADMITIDA EM SITUACOES
EXCEPCIONAIS, DEVIDAMENTE JUSTIFICADA PELA ADMINISTRACAO, DEMONSTRANDO-SE A
EXISTENCIA DE INTERESSE PUBLICO, OBSERVADOS 0OS SEGUINTES CRITERIOS: 1)
REPRESENTE CONDICAO SEM A QUAL NAO SEJA POSSIVEL OBTER O BEM OU ASSEGURAR A
PRESTACAO DO SERVICO, OU PROPICIE SENSIVEL ECONOMIA DE RECURSOS; 2) EXISTENCIA
DE PREVISAO NO EDITAL DE LICITACAO OU NOS INSTRUMENTOS FORMAIS DE
CONTRATACAO DIRETA; E 3) ADOCAO DE INDISPENSAVEIS GARANTIAS, COMO AS DO ART.
56 DA LEI N2 8.666/93, OU CAUTELAS, COMO POR EXEMPLO A PREVISAO DE DEVOLUCAO
DO VALOR ANTECIPADO CASO NAO EXECUTADO O OBJETO, A COMPROVACAO DE
EXECUCAO DE PARTE OU ETAPA DO OBJETO E A EMISSAO DE TiTULO DE CREDITO PELO
CONTRATADO, ENTRE OUTRAS."
91. Apesar disto, a pratica usual é que o pagamento antecipado seja devolvido em caso de ndo
execucao do objeto, sendo que a previsao de possibilidade de perda do pagamento é uma inovacdo no
caso.
92. A possibilidade de perda de tal pagamento, mesmo gozando de previsdao em ato com forca
de lei (medida proviséria), poderd ser objeto de questionamentos futuros, considerando a
indisponibilidade do patriménio publico.
93. Segue os ensinamento de Carvalho Filho acerca de tal principio:
2.3 Principio da Indisponibilidade
Os bens e interesses publicos ndo pertencem a Administracdo nem a seus agentes. Cabe-
Ihes apenas geri-los, conserva-los e por eles zelar em prol da coletividade, esta sim a
verdadeira titular dos direitos e interesses publicos.



O principio da indisponibilidade enfatiza tal situacdo. A Administracdao ndo tem a livre
disposicao dos bens e interesses publicos, porque atua em nome de terceiros. Por essa
razao é que os bens publicos sé podem ser alienados na forma em que a lei dispuser. Da
mesma forma, os contratos administrativos reclamam, com regra, que se realize licitagao
para encontrar quem possa executar obras e servicos de modo mais vantajoso para a
Administracao.
O principio parte, afinal, da premissa de que todos os cuidados exigidos para os bens e
interesses publicos trazem beneficios para a prépria coletividade.
(CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de Direito Administrativo. 272 Ed. Ver. Ampl. E
atual. Até 31-12-2013. Sao Paulo: Atlas, 2014. P. 36.)
94, Percebe-se que tal doutrinador especifica que "os bens publicos sé podem ser alienados na
forma em que a lei dispuser". Desta forma, com a promulgacao de tal Medida Proviséria, haverd ato
normativo com forca de lei que autorizard a estipulacao de tal cldusula.
95. No caso em que seja aplicdvel a perda de percentual (ou integralidade) do pagamento
antecipado, entendo que ha de ser elaborada justificativa pormenorizada quanto a adocao de
tal clausula, considerando o potencial de perda de valores despendidos pelo erario publico.
96. Desta forma, o fato da lei autorizar estabelecer essa possibilidade, nao afasta a
necessidade do gestor justificar de forma exaustiva a adocdao de clausula com potencial
efeito danoso ao erdrio publico.

97. Entendo, que as consideracOes feitas para a possibilidade de perda do pagamento
antecipado sdo aplicaveis as "hipdteses de ndo penalizacdo da contratada".
98. Por fim, o artigo 21 da proposta em questdo trata da vigéncia da seguinte forma:

Art. 20. Esta Medida Proviséria se aplica aos atos praticados e aos contratos ou
instrumentos congéneres firmados até 31 de julho de 2021, independentemente do seu
prazo de execucao ou de suas prorrogacoes.
99. A finalidade da proposta é estabelecer o espaco temporal de aplicacdo da norma e garantir
que os contratos celebrados durante a sua vigéncia permanecam regidos por esta, em observancia
ao tempus regit actum.
100. Recomendo, também, que seja fixado prazo maximo e data maxima de entrega
para os contratos regidos por tal normativo, como forma de evitar que a presente norma de
excecao seja aplicada por periodo muito eldstico em razao dos cronogramas de entrega dos
insumos. De forma que fixando o prazo maximo de vigéncia dos contratos dela decorrentes,
toda a relacao juridica contratual teria que ser finalizada neste prazo maximo de vigéncia.

1.4 A decisao do agente publico competente e o principio da proporcionalidade

101. Quanto a Medida Proviséria em questao, especificamente nas partes em que afasta a
aplicacao da legislacao referente a licitacdes e contratacdes publicas, em especial na parte que trata
das cldusulas excepcionais, esta CGLICI entende que juridicamente a situacao é deveras desafiadora.
102. Isso porque afasta todo o arcabouco juridico patrio em favor de um contrato a ser
negociado (ou imposto) pelas fabricantes de vacinas, o que colocard a Unido em uma situacao delicada
durante a execucdo contratual e para a resolucdo de quaisquer controvérsias que venham a existir.

103. Sendo assim, do ponto de vista estritamente juridico ndo tem como esse subscritor
recomendar a emissao de tal ato normativo.
104. Apesar disto, entendo que a situacdao pode ensejar a aplicacdo do principio da

proporcionalidade. Isso porque é possivel aventar a colisdo de direitos fundamentais, de um lado o
direito a protecdo integral da salde, a ser viabilizado com a vacinacao da populagcdo brasileiro, no
contexto de escassez de vacinas e urgéncia em razao da pandemia, e de outro as normas gerais de
licitacOes e contratos e responsabilizagao civil.
105. Neste contexto, cabe ao agente estatal demonstrar que observou o principio da
proporcionalidade na sua decisdo, de forma a garantir que buscou a méxima efetividade dos direitos
fundamentais. Quanto ao tema Gilmar Mendes, Inocéncio Coelho e Paulo Branco, assim se manifestam:
A doutrina identifica como tipica manifestacao do excesso de poder legislativo a violacdo do
principio da proporcionalidade ou da proibicao de excesso
(verhaltnismassigkeitsprinzip; Ubermassverbot), que se revela mediante contraditoriedade,
incongruéncia e irrazoabilidade ou inadequacdo entre meios e fins. No direito constitucional
alemao, outorga-se ao principio da proporcionalidade (verhaltnismassigkeit) ou ao principio
da proibicdo de excesso (Ubermassverbot) qualidade de norma constitucional ndo escrita.
A utilizacdo do principio da proporcionalidade ou da proibicdo de excesso no direito
constitucional envolve, como observado, a necessidade (Erforderlichkeit) e adequacao
(geeignetheit) da providéncia legislativa.
Assim, em decisdo proferida em marco de 1971, o bundesverfassungsgericht assentou que
o principio do Estado de Direito proibe leis restritivas inadequadas a consecucao de seus
fins, acrescentando que "uma providéncia legislativa nao deve ser ja considerada
inconstitucional por basear-se em um erro de prognéstico" - BVerfGE, 25:1 (12).
O Tribunal Constitucional explicitou, posteriormente, que "os meios utilizados pelo
legislador devem ser adequados e necessdrios a consecucao dos fins visados. O meio é
adequado se, com a sua utilizacao, o evento pretendido pode ser alcancado; é necessario
se o legislador ndo dispde de outro meio eficaz, menos restritivo aos direitos
fundamentais".
[...]
E cada vez mais frequente a utilizacdo do aludido principio na jurisprudéncia do STF, como
se pode verificar de inUmeros precedentes.



MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet; COELHO, Inocéncia
Martires. Curso de direito constitucional. 42 ed. S3o Paulo: Saraiva. 2009. P. 320-326.

106. No mesmo sentido, Pedro Lenza expde os trés elementos do principio da proporcionalidade,
conforme segue:
Trata-se de principio extremamente importante, em especial na situagao de colisdo entre
valores constitucionalizados.
Como parametro, podemos destacar a necessidade de preenchimento de 3 importantes
elementos:
necessidade: por alguns denominada de exigibilidade, a adocao da medida que possa
restringir direitos sé se legitima se indispensavel para o caso concreto e ndo se puder
substitui-la por outra menos gravosa;
adequacdo: também chamado de pertinéncia ou idoneidade, quer significar que o meio
escolhido deve atingir o objetivo perquirido;
proporcionalidade em sentido estrito: sendo a medida necessaria e adequada, deve-se
investigar se o ato praticado, em termos de realizagcdo do objetivo pretendido, supera a
restricdo a outros valores constitucionalizados. Podemos falar em méaxima efetividade e
minima restricao.
(LENZA, Pedro. Direito constitucional esquematizado. 19. ed. rev., atual. e ampl. - Séo
Paulo: Saraiva, 2015. P. 184.)

107. Desta forma, entendo que cabe as autoridades competentes a justificativa acerca da
proporcionalidade da medida em questdo, de forma a justificar a sua adocao.

2. CONCLUSAO

108. Diante de todo o exposto, o presente parecer é no sentido da constitucionalidade formal e
material da minuta de medida provisdria sob analise, observadas as recomendacbes e consideracdes
feitas no corpo da presente manifestacao juridica, que trata dos principais riscos aventados na emissao
do ato normativo em questdo.

109. Reitera-se que este exame se limita aos aspectos juridicos da proposta de ato normativo,
nao tendo sido objeto de andlise as questdes técnicas, financeiras e orcamentarias, dentre outras de
competéncia exclusiva do érgdo propositor do ato, assim como as concernentes a conveniéncia e a
oportunidade da sua edicao.

110. Reitera-se, ainda, que esta manifestacdo juridica consiste em ato preparatério, porquanto
se refere a viabilidade juridica de proposta de ato normativo, nos termos do art. 72, § 32, da Lei n®
12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacao - LAI), e arts. 39, inciso XllI, e 20 do Decreto n? 7.724/2012, de
modo que deve ter acesso restrito até a publicacao do ato normativo.

111. Por fim, em caso de aprovacao desta manifestacao, sugere-se que 0s presentes autos sejam
remetidos ao Gabinete do Ministro de Estado da Saude - GM/MS e ao Gabinete da Secretaria Executiva.

A consideracio superior.

Brasilia, 06 de janeiro de 2021.

RAFAEL CARRAZZONI MANSUR
Advogado da Unido
Coordenador-Geral de Analise Juridica de Licitacbes, Contratos e Instrumentos Congéneres
CGLICI/CONJUR-MS

Atencdo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 25000001901202182 e da chave de
acesso 24f7987e

Notas

1. = Tais pardgrafos dispéem da segquinte forma:§ 1° Na hipdtese de que trata o inciso Il
do caput deste artigo, a Administracdo devera:l - prever a antecipacdo de pagamento em edital
ou em instrumento formal de adjudicacdo direta; ell - exigir a devolugdo integral do valor
antecipado na hipdtese de inexecucdo do objeto, atualizado monetariamente pela variacao
acumulada do Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), ou indice que venha a
substitui-lo, desde a data do pagamento da antecipacdo até a data da devolucdo.§ 2° Sem
prejuizo do disposto no § 1° deste artigo, a Administracdo deverd prever cautelas aptas a reduzir o
risco de inadimplemento contratual, tais como:l - a comprovacdo da execucdo de parte ou de
etapa inicial do objeto pelo contratado, para a antecipacdo do valor remanescente;ll - a prestacdo
de garantia nas modalidades de que trata o art. 56 da Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993, de
até 30% (trinta por cento) do valor do objeto,lll - a emissdo de titulo de crédito pelo contratado; !V
- 0 acompanhamento da mercadoria, em qualquer momento do transporte, por representante da
Administracdo; ouV - a exigéncia de certificacdo do produto ou do fornecedor.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO

CONSULTORIAJURIDICAJUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE

COORDENAGAO-GERAL DE ASSUNTOS DE SAUDE E ATOS NORMATIVOS

PARECER n. 00010/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.001901/2021-82

INTERESSADOS: PRESIDENCIA DA REPUBLICA E OUTROS

ASSUNTO: proposta de medida proviséria que dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicao de vacinas, insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e comunicacao,
comunicacado social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinacao contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-19.

| - RELATORIO

EMENTA: PROPOSTA DE MEDIDA PROVISORIA. MEDIDAS EXCEPCIONAIS RELATIVAS A
AQUISICAO DE VACINAS, INSUMOS, BENS E SERVICOS DE LOGISTICA, TECNOLOGIA DA
INFORMACAO E COMUNICACAO, COMUNICACAO SOCIAL E PUBLICITARIA E TREINAMENTOS
DESTINADOS A VACINACAO CONTRA A COVID-19. PLANO NACIONAL DE
OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO CONTRA A COVID-19. ANALISE JURIDICA.
INEXISTENCIA DE OBICES JURIDICOS FORMAIS OU MATERIAIS.

| - Ato preparatério. LAl - Lei n? 12.527/2011, art. 72, § 32. Decreto n? 7.724/2012, art. 32,
Xll, art.20. Acesso restrito até a publicacdo do ato normativo.

Il - Medida proviséria. Art. 62 da Constituicao.

Il - Ato normativo. Lei Complementar n2 95/1998 e Decreto n© 9.191/2017.

IV - Inexisténcia de 6bice juridico a continuidade da proposta.

V - Encaminhamento dos autos ao Gabinete do Ministro - GM/MS, para, caso esteja de
acordo, insercdo dos documentos pertinentes no SIDOF (Sistema de Geracao e Tramitacdo
de Documentos Oficiais do Governo Federal) e, via sistema eletrénico, encaminhamento ao
Ministério da Justica e Seguranca Publica, a Advocacia-Geral da Unido e a Controladoria-
Geral da Unido, nos termos do art. 29 do Decreto n? 9.191/2017, para que posteriormente
sejam submetidos a Presidéncia da Republica.

1. Foi encaminhado a esta Consultoria Juridica o processo em epigrafe, referente a solicitacao
da Secretaria-Executiva (doc. SEI n2 0018473003), em que pugna pela andlise juridica de nova proposta
de medida proviséria que “dispde sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas,
insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e comunicacdo, comunicacdo social e
publicitdria e treinamentos destinados a vacinacdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19".

2. Dentre outros documentos, constam nos autos:
a) NOTA TECNICA N2 NOTA TECNICA N2 2/2021-SE/GAB/SE/MS (doc. SEI n2 0018471566);
b) minuta de medida provisédria (doc. SEI n2 0018471804); e
C) minuta de Exposicao de Motivos Interministerial (doc. SEI n® 0018471843).

3. A Exposicéo de Motivos Interministerial traz os seguintes esclarecimentos sobre a proposta

de medida provisoéria:

2. A edicdo de referida Medida Proviséria é de fundamental importancia, na medida em que
permitird a administracao publica, direta e indireta, celebrar contratos ou instrumentos
congéneres, com dispensa de licitacdo, para aquisicdo, em especial, de vacinas contra a
Covid-19 em fase de desenvolvimento e em momento prévio ao registro sanitario ou a
autorizagdo de uso excepcional e emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa.

3. A motivagdo precipua para a adequacdo da legislacdo patria decorre da evidente e
inequivoca corrida mundial para o acesso a imunobiolégicos, insumos, bens e servicos para
o enfrentamento a pandemia de SARS-CoV-2, da extrema escassez da oferta e das poucas
opcdes disponiveis de vacinas contra Covid-19. Ademais, insta aludir como razao basilar a
preméncia de saude publica de promover o acesso a vacinas em tempo oportuno.

4. Nesse contexto, a inadequacao da legislacdo infraconstitucional vigente revela-se como
Obice ao interesse publico, mormente quanto a atuacao estatal para prover vacinas a sua
populacdo, como uma medida de salde publica indispensavel e urgente para conter o
avanco da pandemia. Dessarte, a Medida Proviséria ora apresentada coaduna-se com o
disposto no art. 62 da Constituicao da Republica, de 1988, no que tange a edicdo de
Medidas Provisérias, porquanto presentes os requisitos da relevancia e urgéncia de sua
edicao.



5. Portanto, com intuito de dar maior dinamismo ao processo de aquisicdo de vacinas,
insumos, bens e servigos destinados a vacinagdo contra a Covid-19, a proposta de Medida
Proviséria em tela permitird a flexibilizacdo das normas de licitacdo, possibilitando que as
partes estabelegam os termos contratuais, notadamente as que versam sobre eventual
pagamento antecipado, inclusive com a possibilidade de perda do valor antecipado,
hipéteses de ndo penalizacdo da contratada e outras condigdes indispensdveis para obter o
bem ou assegurar a prestacdo do servico. Como regra, devera ser obrigatéria a elaboracao
de matriz de alocacao de risco entre o contratante e o contratado, devendo a administracao
plUblica adotar as cautelas necessérias para reduzir os riscos de inadimplemento
contratual. No que tange ao contrato, deverd também ser conferida transparéncia ativa as
aquisicoes realizadas com fulcro na Medida Proviséria, em observancia, no que couber, aos
requisitos da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011.

6. A contratacdo sugerida ndo afastard a necessidade de um adequado processo
administrativo que contenha os elementos técnicos referentes a escolha da opcao de
contratacao e a justificativa do preco, além de atender as exigéncias sanitarias impostas
por lei.

7. A despeito da possibilidade de compra de vacinas contra Covid-19 ainda em
desenvolvimento, é crucial destacar que o inicio da vacinacao somente poderad acontecer
apds o registro ou apds a emissdo da autorizagdo excepcional e emergencial pela Anvisa.

8. O art. 12 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, é categdrico ao proibir a
comercializacdo de produto (vacina) antes do correspondente registro na Anvisa:

"Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério
da Saude."

9. Desse modo, o registro junto a Anvisa atualmente nao é mera condicao de eficacia, mas
elemento essencial (objeto licito) do negécio juridico. Portanto, nenhum instrumento de
natureza contratual pode ser assinado com qualquer empresa tendo como objeto a
aquisicao de eventual vacina contra a Covid-19, sem o correspondente registro junto a
Anvisa. Nesse contexto, é indubitdvel a necessidade de formalizacdo de um ajuste
legislativo no nosso ordenamento juridico, a fim de garantir a possibilidade de aquisi¢cdo de
vacinas em produgdo, antes do correspondente registro na Anvisa.

10. Como estratégia para maximizar as taxas de sucesso relativas ao Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacao contra a Covid-19, torna-se relevante a diversificacdo dos
investimentos em diferentes vacinas, insumos e fornecedores, visando a mitigar o risco de
ndo aprovacdo de uma vacina eventual, fazendo-se necessdria a possibilidade de
aproveitamento do registro das seguintes autoridades sanitarias: Food and Drug
Administration (FDA), dos Estados Unidos da América, European Medicines Agency (EMA),
da Unido Europeia, Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do Japao,
National Medical Products Administration (NMPA), da Republica Popular da China, e The
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), do Reino Unido da Gra-
Bretanha e Irlanda do Norte.

11. Insta ressaltar que a aplicacdo da vacina, para uso emergencial e temporario, esta
condicionada a que o profissional de salde esclareca ao paciente ou ao seu representante
legal de que o produto ndo tem registro na Anvisa, bem como seus potenciais riscos e
beneficios. Complementarmente, o Cédigo de Etica Médica (CEM) prevé que é direito do
paciente ser esclarecido e é obrigacdo do profissional de salde elucida-lo acerca do
procedimento a ser realizado, nao constituindo assuncao de responsabilidade pelo
paciente. Garante-se, assim, os fundamentos do agir moral na ética biomédica: o respeito a
autonomia, beneficéncia, ndo-maleficéncia e justica.

12. Oportunamente, registra-se a necessidade de estabelecer a vigéncia do instrumento
legal até 31 de julho de 2021. A aludida vigéncia normativa permitird a administragdo
publica formalizar os contratos, para aquisicao das vacinas, insumos, bens e servicos
necessarios para viabilizar a implementacao do Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinacao contra a Covid-19, em tempo em que se estima que havera vacinas registradas
ou autorizadas ao uso temporario e emergencial pela Anvisa. No que se refere ao Plano
Nacional de Operacionalizacao da Vacinacdo contra a Covid-19 serd coordenado pelo
Ministério da Salude que restard responsavel por dar publicidade a sua execucdo, em
especial no que versa sobre quantitativo de vacinas adquiridas, laboratério de origem,
custos despendidos, grupos elegiveis e regido da vacinacao.

13. Cumpre destacar que os recursos previstos para a Unido celebrar contratos ou
instrumentos congéneres, com dispensa de licitacdo, para aquisicdo, em especial, de
vacinas contra a Covid-19, assim como insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicagcao, comunicacao social e publicitéria e treinamentos destinados a
vacinacdo contra a Covid-19, estao previstos nas Medidas Provisérias n2 1.004 e 1.015,
editadas em 2020, e cujos saldos nao executados podem ser reabertos e incorporados ao
orcamento de 2021, conforme previsto no art. 167, § 22, da Constituicao Federal, além de
outros créditos extraordindrios que venham a ser editados ou recursos regulares previstos
no Projeto de Lei Orcamentéria - PLOA 2021, em discussao no Congresso Nacional.

4. Verifica-se que o texto da proposta de medida proviséria foi mais uma vez alterado, razéo
pela qual se faz necessdria nova andlise juridica (as duas propostas anteriores da medida proviséria
foram objeto de exame desta Consultoria Juridica no PARECER n. 01183/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU, no
PARECER n. 01182/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU e no PARECER n. 01207/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU,



todos no ambito do processo n? 25000.177525/2020-15).

5. Vale ressaltar que o texto da minuta de medida proviséria em exame, assim como as
versOes anteriores, foi decidido em reunido coordenada pela Presidéncia da Republica, com a
participacao dos Ministérios da Salde, da Economia e da Justica e Seguranca Publica, da Advocacia-Geral
da Unido e da Controladoria-Geral da Uniao.

6. Em 6/1/2020, as 17h56, os presentes autos foram distribuidos a Advogada da Unido
signatdria, para andlise juridica, no ambito da Coordenacao-Geral de Assuntos de Saude e Atos
Normativos - CGSAN/CONJUR-MS, com solicitacdo de urgéncia. Vale ressaltar que o mesmo processo
também foi distribuido a Coordenacdo-Geral de Anélise Juridica de Licitacdes, Contratos e Instrumentos
Congéneres - CGLICI/CONJUR-MS, que analisard a minuta de medida provisdria com foco nas questdes
conexas com as contratacdes publicas.

7. E o relatério.
Il - DA ANALISE JURIDICA
a) Consideracoes iniciais

8. Inicialmente, cabe destacar o que dispde a Lei Complementar n? 73/93, que instituiu a Lei
Organica da Advocacia-Geral da Unido, naquilo que trata da competéncia das Consultorias Juridicas junto
aos Ministérios:

Art. 11 - As Consultorias Juridicas, érgdos administrativamente subordinados aos Ministros
de Estado, ao Secretdrio-Geral e aos demais titulares de Secretarias da Presidéncia da
Republica e ao Chefe do Estado-Maior das Forcas Armadas, compete, especialmente:

| - assessorar as autoridades indicadas no caput deste artigo,;

(..)

V - assistir a autoridade assessorada no controle interno da legalidade administrativa dos
atos a serem por ela praticados ou ja efetivados, e daqueles oriundos de drgdo ou entidade
sob sua coordenacdo juridica;

9. Conforme se observa dos dispositivos acima, compete a esta Consultoria Juridica a analise
de questdes estritamente juridicas, com o viés de subsidiar a avaliacdo final por parte das autoridades
da Pasta assessorada. Dessa forma, a afericao de questdes técnicas e de conveniéncia e
oportunidade competem exclusivamente a area técnica e aos gestores da Pasta assessorada.
Corrobora com esse entendimento o Enunciado de Boa Pratica Consultiva - BPC n? 07, da Consultoria-
Geral da Uniao - CGU/AGU, cujo teor se transcreve, in verbis:

A manifestagdo consultiva que adentrar questdo juridica com potencial de significativo
reflexo em aspecto técnico deve conter justificativa da necessidade de fazé-lo, evitando-se
posicionamentos conclusivos sobre temas ndo juridicos, tais como o0s técnicos,
administrativos ou de conveniéncia ou oportunidade, podendo-se, porém, sobre estes emitir
opinido ou formular recomendac¢des, desde que enfatizando o carater discricionario de seu
acatamento.

10. Sobre tais dados, parte-se da premissa de que as autoridades competentes se municiaram
dos conhecimentos especificos imprescindiveis a andlise dessas questdes, verificando a exatiddo das
informacdes técnicas pertinentes ao assunto tratado nestes autos, zelando pela avaliacdao adequada dos
temas nao juridicos enfrentados.

11. Desta feita, a andlise desta Consultoria restringir-se-a4, portanto, aos aspectos de
juridicidade.
12. Assevera-se, ainda, que o exame empreendido abarca, principalmente, os temas

juridicos afetos a competéncia da Pasta assessorada, qual seja a area da saude, ressalvando-
se as matérias afetas as competéncias institucionais de outras Pastas, nos termos da Lei n? 13.844, de
18 de junho de 2019, que estabelece a organizacao basica dos érgaos da Presidéncia da Republica e dos
Ministérios.

b) Dos aspectos formais

13. Quanto a observancia da competéncia legislativa da Unido, a referida minuta de medida
provisdria dispde sobre medidas excepcionais relativas a aquisicdao de vacinas, insumos e servicos
destinados a vacinacao contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.

14. Temos que tal ato normativo ensejard o uso da competéncia concorrente da Uniao para
legislar sobre protecao e defesa da salde, prevista no art. 24, XIl, da Constituigéom.

15. Considerando que a presente proposta serd subscrita pelo Presidente da Republica, nao
apresenta, portanto, vicios constitucionais em relacao a competéncia para sua edicao, estando



fundamentada no art. 62, caput, da Constituicido Federall2l, que atribui ao chefe do Poder Executivo
Federal a legitimidade para adotar medidas provisérias, com forca de lei.

16. Ademais, a proposta ndo traz nenhuma das matérias que ndo podem ser tratadas em
medida proviséria, de acordo com o § 12 do art. 62 da CF; ndo implica instituicdo ou majoragcao de
impostos, na forma do § 22 desse artigo; e nem reedita medida proviséria que tenha sido rejeitada ou
que tenha perdido sua eficdcia por decurso de prazo, nos termos do § 10 desse mesmo artigo.

17. No tocante a competéncia para propor o ato normativo sub examine, constata-se que foi

corretamente observado disposto no art. 29 do Decreto n2 9.191/201731, pois a Exposicdo de Motivos
Interministerial serd assinada pelo Ministro da Saude, cuja drea de competéncia abrange a coordenagao
do Sistema Unico de Saude, a politica nacional de salde, os insumos criticos para a saude e a vigilancia
em saude, pela Advocacia-Geral da Unido, pela Controladoria-Geral da Unido e pelo Ministério da Justica
e Segurancga Publica, nos termos das competéncias previstas na Lei n? 13.844, de 2019.

18. Quanto aos requisitos de relevancia e urgéncia, ha justificativa na EMI informando o que se
segue:

2. A edicdo de referida Medida Proviséria é de fundamental importéncia, na medida em que
permitird a administracao publica, direta e indireta, celebrar contratos ou instrumentos
congéneres, com dispensa de licitacdo, para aquisicdo, em especial, de vacinas contra a
Covid-19 em fase de desenvolvimento e em momento prévio ao registro sanitario ou a
autorizacdo de uso excepcional e emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa.

3. A motivagdo precipua para a adequacdo da legislacdo patria decorre da evidente e
inequivoca corrida mundial para o acesso a imunobiolégicos, insumos, bens e servicos para
o enfrentamento a pandemia de SARS-CoV-2, da extrema escassez da oferta e das poucas
opcdes disponiveis de vacinas contra Covid-19. Ademais, insta aludir como razao basilar a
preméncia de salde publica de promover o0 acesso a vacinas em tempo oportuna.

4. Nesse contexto, a inadequacao da legislacdo infraconstitucional vigente revela-se como
Obice ao interesse pulblico, mormente quanto a atuacao estatal para prover vacinas a sua
populacdo, como uma medida de saude publica indispensdvel e urgente para conter o
avanco da pandemia. Dessarte, a Medida Proviséria ora apresentada coaduna-se com o
disposto no art. 62 da Constituicdo da Republica, de 1988, no que tange a edicdo de
Medidas Provisérias, porguanto presentes os requisitos da relevancia e urgéncia de sua
edicdo. (Grifei)

19. Cumpre ressaltar que os pressupostos de relevancia e urgéncia estdo submetidos a

apreciacdo politica do Presidente da Republica, que dispde de margem de julgamento no que concerne a
sua caracterizacdo. O exame juridico do mérito desses requisitos somente é admitido em casos

excepcionalissimos, em que a auséncia desses pressupostos seja evidente, conforme entendimentos do
STFAL

20. Portanto, ndo se vislumbra que o presente feito comporte essa andlise excepcional, de
forma que se entende ser suficiente a justificativa apresentada na EMI.

21. Quanto a técnica legislativa, verifica-se que a minuta estd de acordo com as regras da Lei
Complementar n? 95/1998, que dispoe sobre a elaboragao, a redacao, a alteragao e a consolidagcao das
leis, bem como do Decreto n? 9.191/2017, que estabelece as normas e as diretrizes para elaboracao,
redagao, alteragao, consolidagao e encaminhamento de propostas de atos normativos ao Presidente da
Republica pelos Ministros de Estado.

22. Destarte, sob os aspectos formais, ndo vislumbramos ébices juridicos a tramitacdo e edicdo
da presente proposta de medida provisdria.

c) Dos aspectos materiais

23. A Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, foi editada para trazer as medidas a
serem adotadas para enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019.

24. Todavia, de acordo com o art. 82 da referida Lei, ela apenas vigorard enquanto estiver
vigente o Decreto Legislativo n? 6, de 20 de marco de 2020, cujos efeitos encerraram-se em
31/12/2020.

25. Em decorréncia do fim da validade da Lei n? 13.979, de 2020, e do fato de que a pandemia
d e COVID-19 infelizmente ainda se faz presente, com alta taxa didria de infectados e de &bitos,
foi deferida, em 31/12/2020, medida cautelar pelo Ministro Lewandowski no ambito da ADI 6.625-DF,
com o seguinte teor:

Na espécie, embora a vigéncia da Lei n° 13.979/2020, de forma techicamente imperfeita,
esteja vinculada aquela do Decreto Legislativo n° 6/2020, que decretou a calamidade



publica para fins exclusivamente fiscais, repita-se, vencendo em 31 de dezembro de 2020,
ndo se pode excluir, neste juizo precério e efémero, préprio da presente fase processual, a
conjectura segundo a qual a verdadeira intengdo dos legisladores tenha sido a de manter
as medidas profildticas e terapéuticas extraordindrias, preconizadas naquele diploma
normativo, pelo tempo necessério a superacao da fase mais critica da pandemia, mesmo
porque a época de sua edicdo ndo Ihes era dado antever a surpreendente persisténcia e
letalidade da doenca.

Tal fato, porém, segundo demonstram as evidéncias empiricas, ainda estd longe de
materializar-se. Pelo contrario, a insidiosa moléstia causada pelo novo coronavirus segue
infectando e matando pessoas, em ritmo acelerado, especialmente as mais idosas,
acometidas por comorbidades ou fisicamente debilitadas. Por isso, a prudéncia - amparada
nos principios da prevencdo e da precaucdo,14 que devem reger as decisGes em matéria
de salde publica - aconselha que as medidas excepcionais abrigadas na Lei n° 13.979/2020
continuem, por enquanto, a integrar o arsenal das autoridades sanitdrias para combater a
pandemia.

Em face do exposto, defiro parcialmente a cautelar requerida, ad referendum do Plenario
desta Suprema Corte, para conferir interpretacdo conforme a Constituicao ao art. 8° da Lei
n° 13.979/2020, com a redacao dada pela Lei 14.035/2020, a fim de excluir de seu ambito
de aplicacdo as medidas extraordindrias previstas nos arts. 3°, 3°-A, 3°-B, 3°-C, 3°-D, 3°-
E, 3°-F, 3°-G, 3°-H e 3°, inclusive dos respectivos paragrafos, incisos e alineas.

26. Apesar da referida prorrogacdo, tem-se que se trata de uma medida cautelar, que pode ser
revertida a qualqguer momento, e que nao englobou todos os pontos que remanescem necessarios da Lei
n? 13.979, de 2020.

27. Nesse sentido, a presente proposta de medida proviséria, além de autorizar o Poder
Executivo federal a celebrar contratos ou outros instrumentos congéneres, por dispensa de licitacdo,
para aquisicao de insumos e de vacinas contra a Covid-19, também traz, com algumas atualizacdes,
dispositivos considerados necessarios para a continuidade do combate a COVID-19 pelos entes
federativos.

28. Assim, percebe-se qguea medida em tela nao contradiz a decisdao cautelar

monocratica proferida pelo STF, mas, pelo contrario, vem ao encontro dessa decisdo, ao
compartilhar das mesmas preocupacoes.

29. No tocante ao texto da minuta, convém reiterar que o presente parecer apenas analisard os
dispositivos relacionados com as competéncias desta coordenacdo-geral (CGSAN), cabendo a analise
dos dispositivos referentes a licitacdes e contratos (arts. 22 a 12) a coordenagdo-geral especializada
(CGLICl).

30. O art. 12 da minuta define o objeto da norma proposta, nos termos do art. 72 do Decreto n®
9.191, de 2017, ao informar que a “Medida Provisdria dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e comunicacéo,
comunicacdo social e publicitdria e treinamentos destinados a vacinacdo contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizacdo de Vacinacdo contra a Covid-19”.

31. O art. 29 versa sobre a autorizacdo para a administracdo publica direta e indireta contratar
diretamente vacinas e insumos (inciso | do caput do art. 22), assim como bens e servicos de logistica,
tecnologia da informacdo e comunicacdo, comunicacao social e publicitaria, treinamentos e outros bens
e servicos (inciso Il do caputdo art. 22), destinados a vacinacao contra a Covid-19.

32. Especificamente sobre a previsao expressa, no inciso | do caput do art. 29, acerca da
possibilidade de contratacdo de vacinas e insumos sem registro ou autorizacdo tempordaria de uso
emergencial na ANVISA, justifica-se pelo fato de que o art. 12 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de
1976, veda que qualquer produto, inclusive importado, poderd ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de devidamente registrado.

33. Como mencionado acima, os arts. 22 a 12 tratam mais especificamente de dispositivos
relativos as contratacbes de vacinas, bens e servicos necessarios a implementacao da vacinacdo contra
a covid-19, razdo pela qual serdo analisados pela CGLICI, setor desta Consultoria Juridica especializado
na matéria de licitacOes e contratos.

34. Nesse sentido, passaremos a analise dos arts. 13 e seguintes da minuta de medida
proviséria em comento.

35. O art. 13 estabelece que a aplicacdo das vacinas contra a covid-19 (i) somente poderd
ocorrer apds a autorizacdo temporaria de uso emergencial ou o registro de vacinas concedidos pela
Anvisa (§ 29); e (ii) deverd observar o previsto no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo
contra a Covid-19 (caput), que é elaborado, atualizado e coordenado pelo Ministério da Salde, e
disponibilizado em sitio eletrénico oficial na internet (§ 19).

36. Nesse sentido, verifica-se que a Unido e os demais entes publicos deverdo seguir as
orientacbes previstas no referido Plano, em virtude da necessidade de organizacao e orientagdo
nacional para aplicacdo das vacinas em todo o territério nacional, em consonancia com as competéncias



do Governo federal (diregao nacional do SUS) previstas no art. 16 da Lei n® 8.080, de 19/9/1990:

Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico da Saude (SUS) compete:
(...)

Il - definir e coordenar os sistemas:

(...)

c) de vigilancia epidemiolégica; e

d) vigilancia sanitaria;

(...)

VI - coordenar e participar na execugao das agdes de vigilancia epidemioldgica;

(...)

37. O art. 14 traz dispositivo sobre a necessidade de informacéao e transparéncia acerca de todo
o0 processo de vacinacao contra a Covid-19, inclusive sobre os custos envolvidos, ao prever que
0 Ministério da Saude disponibilizard na internet a relacdo do quantitativo de vacinas adquiridas, o
laboratério de origem, os custos despendidos, os grupos elegiveis e a regido onde ocorreu ou ocorrera a
imunizacdo, bem como os insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e
comunicacdo, comunicacdo social e publicitdria e treinamentos destinados a vacinacao contra a covid-
19, observados, no que couber, o disposto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011, e na Lei n2
13.709, de 14 de agosto de 2018.

38. Ainda sobre a necessidade de acompanhamento da vacinacao em todo o Brasil, o art. 15
estabelece que os estabelecimentos de salde, publicos e privados, deverao registrar diariamente e
de forma individualizada os dados referentes a aplicacdo das vacinas contra a covid-19 e de eventuais
eventos adversos em sistema de informacdo disponibilizado pelo Ministério da Saude, prevendo,
inclusive, que, na hipétese de alimentacao off-line, serd respeitado o prazo de quarenta e oito horas
para registro nos sistemas do Ministério da Saude.

39. No que concerne a obrigatoriedade de os estabelecimentos privados de salde seguirem as
normas de vigilancia epidemioldgica, inclusive no que concerne ao registro de dados referentes a
aplicacao das vacinas contra covid-19, vale ressaltar o que disp0e o art. 62 da Lei n? 8.080, de 1990:

Art. 62 Est3o incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de Salde (SUS):
| - a execucdo de acdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemiolégica;

(...)

40. Nesse sentido, compete ao SUS a responsabilidade pela vigilancia epidemioldgica dentro do
territério do Brasil, cabendo ao Governo federal, como direcdo nacional do SUS, a coordenacdo das
acoOes de vigilancia epidemiolégica, nos termos do supracitado art. 16 da Lei n? 8.080, de 1990.

41. Prosseguindo na andlise dos dispositivos da minuta, o art. 16 da proposta sub
examine dispOe sobre a possibilidade de a Anvisa conceder autorizacdo excepcional e temporaria para a
importagao e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais, medicamentos,
equipamentos e insumos da area de salde sujeitos a vigilancia sanitaria, sem registro na Anvisa e
considerados essenciais para auxiliar no combate a covid-19.

42. Como condicdo para que a Anvisa conceda essa autorizacdo excepcional e temporaria para
a importacao e distribuicao, o caput do art. 16 menciona ainda que tais vacinas, insumos, materiais,
medicamentos e equipamentos devem ter sido previamente registrados por uma das seguintes
autoridades sanitdrias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises:

| - Food and Drug Administration - FDA, dos Estados Unidos da América;

Il - European Medicines Agency - EMA, da Unido Europeia;

IIl - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA, do Japé&o;

IV - National Medical Products Administration - NMPA, da Republica Popular da China;
e

V - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency - MHRA, do Reino Unido
da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte.

43. O § 12 do art. 16 prevé que as solicitacdes de autorizacdo excepcional e temporaria para a
importacao e distribuicao, bem como as solicitacées de autorizacao para o uso emergencial e
temporario de vacinas contra a covid-19, deverdo ser avaliadas pela Anvisa, dispensada a
autorizacao de qualquer outro érgdao da administracao publica direta ou indireta para os produtos que
especifica.

44, Cumpre observar que o art. 16, consoante mencionado acima, trata de duas autorizagdes
diferentes: uma para a importacdo e distribuicdo de quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos
e insumos da d4rea de salde sujeitos a vigilancia sanitdria sem registro na Anvisa considerados
essenciais para auxiliar no combate a pandemia do coronavirus (que é a mesma prevista no inciso VIl
do caput e no§ 72-A do art. 32 da Lei n? 13.979, de 2020) e outra para o uso emergencial e



temporario de vacinas contra a covid-19.

45, Sobre a autorizacdo para o uso emergencial e temporéario de vacinas contra a covid-19,
verifica-se que recentemente a Anvisa publicou a RDC n? 444, de 10/12/2020, que "estabelece a

autorizacdo temporaria de uso emergencial, em cardter experimental, de vacinas Covid-19 para o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importdncia nacional decorrente do surto do novo
coronavirus (SARS-CoV-2)". Vale destacar que, embora ndo haja, nos autos, manifestacdo da Anvisa
sobre a redacdo proposta para o art. 16 da medida proviséria em tela, foi informado, em reunides e

contatos telefénicos, que a Anvisa participou ativamente da redacdo proposta.

46. O § 29 do art. 16 prevé a possibilidade de a Anvisa requerer, fundamentadamente, a
realizacdo de diligéncias para complementacao e esclarecimentos sobre os dados de qualidade, eficacia
e seguranca de vacinas contra a covid-19.

47. Por sua vez, o § 32 do art. 16 estabelece que o profissional de saude que administrar a
vacina autorizada pela Anvisa para uso emergencial e temporario devera informar ao paciente ou ao seu
representante legal que o produto ainda nao tem registro na Anvisa e que teve o uso excepcionalmente
autorizado pela Agéncia; e os potenciais riscos e beneficios do produto. Entendemos que a referida
previsao estd de acordo com o direito a informacdo pelo cidadao.

48. O art. 17 repete o disposto no art. 52-B da Lei n? 13.979, de 2020, que perdeu sua vigéncia
em 31/12/2020 (e nao esta na parte prorrogada pelo STF).

49, O art. 18 prevé que sao obrigatérios a atualizacdo dos sistemas disponibilizados pelo
Ministério da Salude e o compartilhamento entre érgdos e entidades da administracao publica federal,
estadual, distrital e municipal de dados essenciais a identificacdo de pessoas infectadas, em tratamento
ambulatorial ou hospitalar, ou com suspeita de infeccao pelo coronavirus (SARS-CoV-2), observado o
disposto na Lei n? 13.709, de 2018. Ademais, a referida obrigacdo estende-se as pessoas juridicas de
direito privado, quando os dados forem solicitados por autoridade sanitaria.

50. O art. 19 da minuta em andlise prevé a competéncia do Ministério da Saude para editar as
normas complementares necessdarias a execucao do disposto na medida proviséria, enquanto o art. 21
estabelece que a vigéncia da norma proposta se inicia com a sua publicacao.

51. Quanto ao art. 20, as razdes para definir até 31 de julho de 2021 a vigéncia da norma

inserem-se na discricionariedade do gestor federal, a quem compete avaliar se tal prazo é suficiente
para aquisicao de vacinas contra covid-19 sob regime diferenciado de contratacao.

52. Destarte, sob os aspectos materiais, ndo vislumbramos ébices juridicos a tramitacdo e a
edicao da presente proposta de medida proviséria

11l - CONCLUSAO

53. Diante de todo o exposto, o presente parecer é no sentido da constitucionalidade formal e
material da minuta de medida proviséria sob analise.

54. Reitera-se que este exame se limita aos aspectos juridicos da proposta de ato normativo,
ndo tendo sido objeto de andlise as questdes técnicas, financeiras e orcamentarias, dentre outras de
competéncia exclusiva do érgdo propositor do ato, assim como as concernentes a conveniéncia e a
oportunidade da sua edicao.

55. Ademais, consoante mencionado supra, a presente andlise, levada a cabo pela
Coordenacdo-Geral de Assuntos de Salde e Atos Normativos - CGSAN/CONJUR-MS, deve ser lida em
conjunto com a manifestacdo da Coordenacao-Geral de Andlise Juridica de Licitacbes, Contratos e
Instrumentos Congéneres - CGLICI/CONJUR-MS, que examinou a minuta de medida proviséria com
foco nas questbes conexas com as contratacdes publicas.

56. Reitera-se, ainda, que esta manifestacdo juridica consiste em ato preparatério, porquanto
se refere a viabilidade juridica de proposta de ato normativo, nos termos do art. 72, § 32, da Lei n?®
12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacao - LAI), e arts. 39, inciso XlI, e 20 do Decreto n? 7.724/2012, de
modo que deve ter acesso restrito até a publicacdo do ato normativo.

57. Por fim, em caso de aprovacao desta manifestagao, sugere-se que 0s presentes autos sejam
remetidos ao Gabinete do Ministro de Estado da Saude - GM/MS, com vistas a insercao dos documentos
pertinentes no SIDOF (Sistema de Geracao e Tramitacdao de Documentos Oficiais do Governo Federal) e,
via sistema eletroénico, encaminhamento ao Ministério da Justica e Seguranca Publica, a Advocacia-Geral
da Unido e a Controladoria-Geral da Unido, nos termos do art. 29 do Decreto n? 9.191/2017, para que
posteriormente sejam submetidos a Presidéncia da Republica.

58. Ao Apoio Administrativo desta Consultoria Juridica, para que, apds a aprovacao do Consultor
Juridico:



o a) junte no sistema SEl a presente manifestacao, o parecer da CGLICI/CONJUR-MS e o
despacho do Consultor;

o b) encaminhe, pelo sistema SEl, o processo ao Gabinete do Ministro, nos termos do
paragrafo 57 deste parecer; e

o () arquive este processo no sistema SAPIENS, até ulterior provocacao.

59. E o Parecer.
A consideracio superior.

Brasilia, 6 de janeiro de 2021.

MARIA PAULA AMORIM DE BARROS LIMA
Advogada da Uniao
Coordenadora-Geral de Assuntos de Salde e Atos Normativos - Substituta

Atencdo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 25000001901202182 e da chave de
acesso 24f7987e

Notas

1. = Art. 24. Compete & Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre:
(...) XIl - previdéncia social, protecdo e defesa da saude; (...)

2. = Art. 62. Em caso de relevdncia e urgéncia, o Presidente da Republica poderd adotar medidas
provisdrias, com for¢ca de lei, devendo submeté-las de imediato ao Congresso Nacional.

3. Z Art. 29. A proposta de ato normativo que tratar de matéria relacionada a dois ou mais rgéos
serd elaborada conjuntamente. Pardgrafo unico. Na hipdtese prevista no caput, os Ministros de
Estado titulares dos drgdos envolvidos assinardo conjuntamente a exposicdo de motivos, a qual
serdo anexados os pareceres de mérito e juridicos do Ministério autor e dos Ministérios coautores.

4. = ADI 2.418/DF, Min. Rel. Teori Zavascki, Plendrio, j. 04.05.2016, Dje 16.11.2016; RE 526.353
AgR/RJ, Rel. Min. Roberto Barroso, 1¢ Turma, j. 22.09.2015, Dje 07.10.2015; RE 592.377/RS, Rel.
Min. Marco Aurélio, Plendrio, j. 04.02.2015, Dje 19.03.2015; ARE 704.520/SP, Rel. Min. Gilmar
Mendes, Plendrio, j. 23.10.2014, Dje 1°.12.2014;, RE 700.160 AgR/R/, Rerl. Min. Rosa Weber, 12
Turma, j. 09.04.2014, Dje 29.04.2014; ADI 2.527 MC/DF, Rel. Min. Ellen Grace, Plendrio, j.
16.08.2007, Dje 22.11.2007.

Documento assinado eletronicamente por MARIA PAULA AMORIM DE BARROS LIMA, de acordo com os
normativos legais aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o
cédigo 558261871 no enderego eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario
(a): MARIA PAULA AMORIM DE BARROS LIMA. Data e Hora: 06-01-2021 19:28. Nimero de Série: 2239.
Emissor: Autoridade Certificadora da Presidencia da Republica v5.



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO ;
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO AO MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DA CONSULTORIA JURIDICA

ESPLANADA DOS MINISTERIOS, BLOCO G, EDIFiCIO SEDE, 62 ANDAR, BRASILIA/DF, CEP 70058-900

DESPACHO n. 00046/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU

NUP: 25000.001901/2021-82

INTERESSADOS: Ministério da Saude e outros.

ASSUNTO: Medida Proviséria. Medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e
servicos de logistica, tecnologia da informacao e comunicacao, comunicacao social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinagcdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo
da Vacinacao contra a Covid-19.

URGENTE

1. Aprovo o PARECER n. 00012/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU, da lavra do Coordenador-Geral de
Andlise Juridica de Licitacbes, Contratos e Instrumentos Congéneres, o Advogado da Unido Rafael
Carrazzoni Mansur, e o PARECER n. 00010/2021/CONJUR-MS/CGU/AGU, subscrito pela Coordenadora-
Geral de Assuntos de Salde e Atos Normativos Substituta, a Advogada da Unido Maria Paula Amorim de
Barros Lima, ambos de 06/01/2021, adotando seus fundamentos e conclusoes.

2. Ao Apoio Administrativo desta Consultoria Juridica, para que:

o a) junte as presentes manifestacdes ao sistema SEl e encaminhe os autos virtuais, para
ciéncia e demais providéncias cabiveis:

i) ao Gabinete do Exmo. Sr. Ministro de Estado da Saude - GM/MS; e
ii) a Secretaria-Executiva - SE/MS.

o b) arquive o processo em epigrafe no sistema SAPIENS.

Brasilia, 06 de janeiro de 2021.

JULIO CESAR ALVES FIGUEIROA
Advogado da Uniao
Consultor Juridico Adjunto
Consultor Juridico junto ao Ministério da Saude, Substituto

Atencgao, a consulta ao processo eletrdnico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 25000001901202182 e da chave de
acesso 24f7987e

Documento assinado eletronicamente por JULIO CESAR ALVES FIGUEIROA, de acordo com os normativos
legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cédigo
558279485 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatéario (a):
JULIO CESAR ALVES FIGUEIROA. Data e Hora: 06-01-2021 19:40. NUmero de Série: 13813281. Emissor:
Autoridade Certificadora SERPRORFBvA4.



