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Fernando Luiz Albuquerque Faria

De: Fernando Luiz Albuquerque Faria
Enviado em: quarta-feira, 23 de dezembro de 2020 17:00
Para: Heitor Freire de Abreu
Cc: Fabrício da Soller; Rodrigo Matos Roriz; jailor.carneiro@saude.gov.br
Assunto: URGENTE! Manifestações da AGU sobre a MP de aquisição de vacinas.
Anexos: Parecer CGU-AGU - MP aquisição vacina contra a Covid-19.pdf; Despacho 

CGU Substituto - Vacinas.pdf

Prioridade: Alta

Prezado Dr. Heitor Freire de Abreu (SAM), 
 
Encaminho, em anexo, as manifestação desta Advocacia-Geral da União acerca da Proposta de Medida Provisória 
que "Dispõe sobre medidas excepcionais relativas à aquisição de vacinas, insumos e serviços destinados à vacinação 
contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal". 
 
Informo que o Advogado-Geral da União está de férias e quem deve assinar a Exposição de Motivos Interministerial 
e referendar a MP é o AGU Substituto, Dr. Fabrício da Soller. 
 
Não estamos encaminhando despacho do AGU Substituto aprovando as manifestações, pois o  provo será implícito, 
quando esse assinar a EMI  e MP. 
 
Peço inclusive para encaminhar a versão final da  EMI e MP, que deverá ser assinada pelo AGU Substituto, a seu 
Chefe de Gabinete, Dr. Rodrigo Matos Roriz, a quem copio esta mensagem e informo que pode ser contatado no 
celular (61) 99807-5453. 
 
Cordialmente, 
 
FERNANDO LUIZ ALBUQUERQUE FARIA 
Diretor do Departamento de Análise de Atos Normativos 
Consultoria-Geral da União 
Advocacia-Geral da União 
E-mail: fernando.faria@agu.gov.br 
Telefones: (61) 2026-8561 (trab.) ou (61) 98127-9123 (cel.) 
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIÃO 
CONSULTORIA-GERAL DA UNIÃO 

DEPARTAMENTO DE ANÁLISE DE ATOS NORMATIVOS

 
PARECER n. 00208/2020/DENOR/CGU/AGU

 
NUP: 00688.001332/2020-81
INTERESSADOS: CASA CIVIL DA PRESIDÊNCIA DA REPÚBLICA E OUTROS
ASSUNTOS: PROCESSO LEGISLATIVO

 
EMENTA: ANÁLISE DE MINUTA DE PROPOSTA DE MEDIDA PROVISÓRIA QUE DISPÕE SOBRE
MEDIDAS EXCEPCIONAIS RELATIVAS À AQUISIÇÃO DE VACINAS, INSUMOS E SERVIÇOS
DESTINADOS À VACINAÇÃO CONTRA A COVID-19 PELO PODER EXECUTIVO FEDERAL.
I - Análise restrita ao texto da minuta de Proposta de Medida Provisória, por não ter sido encaminhada
exposição de motivos interministerial.
I - Constitucionalidades formal e material da proposição legislativa, bem como compatibilidade com o
ordenamento jurídico.
II - Observância, em geral, das normas e das diretrizes para elaboração e redação de propostas de atos
normativos a serem encaminhadas ao Presidente da República pelos Ministros de Estado previstas na Lei
Complementar nº 95, de 26 de fevereiro de 1997, e no Decreto nº 9.191, de 1º de novembro de 2017, e
decorrentes da praxe legislativa, sugerindo que a proposta normativa seja encaminhada por exposição de
motivos interministerial, observando o conteúdo previsto no art. 27 do Decreto nº 9.191, de 2017, podendo ser
assinada pelo Advogado-Geral da União por se estar dispondo sobre dispensa de procedimento de licitação e
contratação de bens e serviços, questões que deverão ser objeto da atividade consultiva de órgãos da Advocacia-
Geral da União.
III - Elaboração de parecer de mérito previsto no art. 32 do Decreto nº 9.191, de 2017, de competência do
Ministério da Saúde por caber a esta Pasta a execução das medidas previstas na Proposta de MP, conforme seu
art. 10. Porém, observa-se a existência dos requisitos da conveniência e da oportunidade a recomendar, quanto
ao mérito, o encaminhamento da proposição normativa, em face do público e notório interesse público e
necessidade social da vacinação imediata da população brasileira.
IV - Parecer favorável ao encaminhamento da Proposta de Medida Provisória à Presidência da República, com
referendo do Advogado-Geral da União e assinatura de eventual Exposição de Motivos Interministerial, desde
que esta observe os requisitos do art. 27 do Decreto nº 9.191, de 2017.

 
I - RELATÓRIO:
 

1. Trata-se de análise de minuta de Proposta de Medida Provisória (MP) que "Dispõe sobre medidas excepcionais
relativas à aquisição de vacinas, insumos e serviços destinados à vacinação contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal",
encaminhada por meio de e-mail, demandando-se, em reunião realizada no dia 23 de dezembro de 2020, na Presidência da
República, urgência na elaboração de parecer tendo em vista a necessidade de usa edição antes do Natal. Não foi encaminhada para
análise o texto final de exposição de motivos interministerial (EMI), mas acordado que o Advogado-Geral da União irá referendar a
proposição legislativa e assinar eventual exposição de motivos, juntamente com outros Ministros de Estado, incluindo o da Saúde.

 
2. A Proposta de MP possui o seguinte conteúdo:

I - seu art. 1º, trata do objeto da proposta de ato normativo que é dispor sobre as medidas excepcionais relativas à
aquisição de vacinas, insumos, serviços de logística, tecnologia de informação, comunicação e treinamentos destinados à vacinação
contra a Covid-19 pelo Poder Executivo federal;

II - seu art. 2º:
a) caput, autoriza o Pode Executivo federal a celebrar contratos ou outros instrumentos congêneres, por dispensa de

licitação, para aquisição de insumos e de vacinas contra a Covid-19, antes de registro sanitário ou da autorização temporária de uso
emergencial, bem como contratar bens e serviços de logística, tecnologia de informação, comunicação e treinamentos destinados à
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vacinação contra a Covid-19, não aplicadas as disposições das Leis nºs 8.666, de 21 de junho de 1993, e 10.742, de 6 de outubro de
2003, e de outras normas em contrário; e

d) parágrafo único, estabelece que a dispensa da realização de procedimentos licitatórios para a celebração de
contratos ou de instrumentos congêneres de que trata o caput não afasta a necessidade de processo administrativo que contenha os
elementos técnicos referentes à escolha da opção de contratação e à justificativa do preço

III - seu art. 3º:
a) caput, prevê que as vacinas adquiridas pelo Poder Executivo federal contra a Covid-19 serão incluídas no Plano

Nacional de Operacionalização (PNO) da Vacinação contra a Covid-19, ou naquele que o suceder, elaborados e coordenados pelo
Ministério da Saúde; e

b) parágrafo único, deixa claro que a inclusão no PNO ocorrerá após autorização temporária de uso emergencial ou
registro de vacinas concedidos pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa);

IV - seu art. 4º, determina que o contrato ou o instrumento congênere para aquisição ou fornecimento de vacinas
contra a Covid-19, firmados antes ou após o registro ou a autorização de uso emergencial concedido pela Anvisa, deverá prever as
cláusulas imprescindíveis à regular execução do ajuste, notadamente as que estabeleçam o regime de execução, o preço, as condições
de pagamento, o eventual pagamento antecipado, nos termos da Lei nº 14.065, de 30 de setembro de 2020, inclusive com possibilidade
de perda, as garantias, o direito material aplicável, as responsabilidades das partes, as cláusulas de compromisso arbitral e que declare
competente foro estrangeiro, as penalidades, os casos de rescisão, a data e a taxa de câmbio para conversão;

V - seu art. 5º,:
a) caput, autoriza a União a assumir riscos referentes à responsabilidade civil, nos termos do instrumento de aquisição

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 temporário; e

b) parágrafo único, possibilita que a União possa constituir garantias ou contratar seguro privado, ainda que
internacional, em uma ou mais apólices, para a cobertura de riscos de que trata o caput;

VI - seu art. 6º, dispõe que o Ministério da Saúde disponibilizará em sítio oficial na rede mundial de computadores
(internet) a relação do quantitativo de vacinas adquiridas, o laboratório de origem, os custos despendidos, os grupos elegíveis e a
região onde ocorreu ou ocorrerá a imunização, observados, no que couber, o disposto na Lei nº 12.527, de 18 de novembro de 2011, e
na Lei nº 13.709, de 14 de agosto de 2018, ressalvadas as cláusulas de confidencialidade;

VII - seu art. 7º, estabelece que o Ministério da Saúde adotará as medidas necessárias para a execução do disposto na
Medida Provisória projetada;

VIII - seu art. 8º, altera a cláusula de vigência (art. 8º) da  Lei nº 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, a qual dispõe sobre
as medidas para enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional decorrente do coronavírus responsável
pelo surto de 2019, não mais prevendo que a vigência da referida Lei está mais atreladas à vigência do Decreto-Legislativo nº 6, de 20
de março de 2020, que reconhece a ocorrência do estado de calamidade pública em face da Covid-19 até 31 de dezembro de 2020, mas
dispondo que a Lei nº 13.979 vigorará até 31 de julho de 2020;

IX - seu art. 9º, acresce o art. 2º-A à Lei nº 14.065, de 30 de setembro de 2020, que autoriza pagamentos antecipados
nas licitações e nos contratos realizados no âmbito da administração pública, adequa os limites de dispensa de licitação e amplia o uso
do Regime Diferenciado de Contratações Públicas (RDC) durante o estado de calamidade pública, prevendo no novo art. 2º-A que o
disposto na Lei nº 14.065, de 2020, vigorará até o dia 31 de julho de 2021 e aplica-se apenas para contratos e outros instrumentos
congêneres celebrados pelo Poder Executivo Federal para viabilizar o Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a
Covid-19;

X - seu art. 10, que prevendo que a Medida Provisória projetada vigorará até o dia 31 de julho de 2021; e
XI - seu art. 11 prevendo a vigência da Medida Provisória projetada na data de sua publicação.
 

3. É o breve relato.
 
II - ANÁLISE JURÍDICA
 

4. Inicialmente, observa-se que o conteúdo da presente análise jurídica abrangerá, no que couber, o que determina o
Decreto nº 9.191, de 1º de novembro de 2017, o qual "Estabelece as normas e as diretrizes para elaboração, redação, alteração,
consolidação e encaminhamento de propostas de atos normativos ao Presidente da República pelos Ministros de Estado", e que prevê
no seu art. 31, in verbis:

 
Art. 31.  A análise contida no parecer jurídico abrangerá:
I - os dispositivos constitucionais ou legais nos quais está fundada a validade do ato normativo proposto;
II - as consequências jurídicas dos principais pontos da proposta de ato normativo;
III - as controvérsias jurídicas que envolvam a matéria; e
IV - a conclusão a respeito da constitucionalidade, da legalidade e do atendimento à técnica legislativa.
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5. Preliminarmente, observa-se que não se vislumbra no texto projetado nenhuma contrariedade as decisões proferidas
pelo Egrégio Supremo Tribunal Federal no julgamento conjunto das Ações Diretas de Inconstitucionalidade (ADIs) 6586 e 6587, que
tratam unicamente de vacinação contra a Covid-19, e do Recurso Extraordinário com Agravo (ARE) 1267879, em que se discute o
direito à recusa à imunização por convicções filosóficas ou religiosas.

 
II.1 - Dispositivos constitucionais ou legais nos quais está fundada a validade do ato normativo proposto
 

6. Primeiramente, verifica-se que a Proposta de Medida Provisória trata de matéria de competência constitucional
privativa da União, prevista no art. 22, inciso XXVII, da Constituição Federal para legislar sobre normas gerais de licitação e
contratação, em todas as modalidades, para as administrações públicas diretas, autárquicas e fundacionais da União, Estados, Distrito
Federal e Municípios, na parte em que prorroga normas de licitação e contratação previstas na Lei nº 13.979, de 2020, e na parte em
que trata de medidas excepcionais relativas à aquisição de vacinas, insumos, bens e serviços de logística, tecnologia de informação,
comunicação e treinamentos destinados à vacinação contra a Covid-19 destina as normas específica de contratação direta ao Poder
Executivo federal.

 
7. Além disso, a proposição trata de matéria de competência legislativa concorrente da União, dos Estados e do Distrito
Federal para tratar de matéria relacionada à defesa da saúde, conforme o art. 24, inciso XII, da Carta Magna, cabendo, nos termos do §
1º do art. 24, à União dispor sobre normas gerais, e observa-se que, como se está prevendo normas que relacionam à vacinação contra
a doença Covid-19, trata de questão de alcance nacional, devendo as normas projetadas adentrar questões que têm esse alcance, sem
que se esteja usurpando competências legislativas estaduais ou distritais.

 
8. Outrossim, cabe evidenciar que as matérias objeto da proposição legislativa, não se encontram entre aquelas que são
vedadas serem veiculadas em medida provisória pelo § 1º do art. 62 da Lei Maior, nem constam como de iniciativa privativa de
representantes de outro Poder, de modo a ser possível ao Presidente da República não só editar a Medida Provisória proposta, mas
também encaminhá-la ao Congresso Nacional. Lembrando-se, apenas, que conforme o art. 62, caput, da Constituição, para a adoção de
medida provisória deve estar presentes os requisitos de relevância e urgência, que, no caso em exame, é publico e notório, mas devem
constar de EMI, conforme determinar o art. 27, inciso III, do Decreto nº 9.191, de 1º de novembro de 2017.

 
9. Em seguida, constata-se a atribuição constitucional dos Ministros de Estado para submeter a proposta normativa à
apreciação do Chefe do Poder Executivo federal, em decorrência do disposto no parágrafo único, inciso I, do art. 87 da Carta Magna,
que estabelece competir ao Ministro de Estado referendar os atos a serem assinados pelo Presidente da República, quando, é claro,
relacionados a sua área de competência.

 
10. Lembrando-se que, nessa esteira, prevê o Decreto nº 9.191, de 1º de novembro de 2017, em seu arts. 26, 27, inciso IV,
28, caput, e 29, caput, in verbis:

 
"Art. 26.  As propostas de ato normativo serão encaminhadas à Casa Civil da Presidência da República por meio
eletrônico, atendidos os requisitos de autenticidade, integridade, validade jurídica e interoperabilidade da
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil, por meio de exposição de motivos do titular do órgão
proponente.
Art. 27.  A exposição de motivos deverá:
(...)
IV - ser assinada pelo Ministro de Estado proponente.
Art. 28.  Compete aos Ministros de Estado, na sua área de sua competência, referendar os atos assinados pelo
Presidente da República.
Art. 29. A proposta de ato normativo que tratar de matéria relacionada a dois ou mais órgãos será elaborada
conjuntamente. " (Sublinhados nossos)

 
11. E, na espécie, deve haver a assinatura da EMI e referendo da Proposta de MP pelo titular do Ministério da Saúde, em
face das competências que lhe são previstas no art. 47 da Lei nº 13.844, de 18 de junho de 2019, e pelo Advogado-Geral da União em
virtude de se estar dispondo na proposição legislativa sobre dispensa de procedimento de licitação e sobre a contratação de bens e
serviços, questões estas que deverão ser objeto da atividade consultiva de órgãos da Advocacia-Geral da União, lembrando que
compete a esta Instituição, nos termos do art. 131 da Constituição Federal e do parágrafo único do art. 1º da Lei Complementar nº 73,
de 10 de fevereiro de 1993, as atividades de consultoria e assessoramento jurídico do Poder Executivo federal, prevendo o art. 11,
inciso IV, da referida Lei Complementar, o assessoramento para editais e contratações, bem como nos casos de dispensa de
procedimento licitatório.

 
II.2- Consequências jurídicas dos principais pontos da proposta de ato normativo
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12. São as seguintes as principais consequências jurídicas decorrentes das disposições da Proposta de Medida Provisória.

 
13. Primeiro, no art. 2º, caput, da MP, a autorização de celebrar contratos ou outros instrumentos congêneres para
aquisição de insumos e vacinas contra a Covid-19, antes do registro sanitário ou da autorização temporária de uso emergencial, o que,
em tese, só poderia ocorrer após a concessão do registro e autorização/permissão de uso, uma vez que o art. 12 da Lei nº 6.360, de 23
de setembro de 1976, proíbe a comercialização de produto (vacina) antes do correspondente registro na ANVISA.

 
14. Ainda no caput  do art. 2º da MP, a previsão da não aplicação às aquisições de que trata o caput do disposto na Lei nº
8.666, de 21 de junho de 1993 (Lei de Licitações), na Lei nº 10.742, de 6 de outubro de 2003 (Lei de Regulação do Setor
Farmacêutico), e outras normas em contrário, busca possibilitar a dispensa do procedimento licitatório e agilidade na contratação
direta, bem como a não-aplicação das regras para o ajuste e determinação dos preços da Lei nº 10.742, de 2003, ao insumos e às
vacinas contra a Covid-19.

 
15. Também no caput do art. 2º da MP se possibilita que as previsões de contratação direta, dispensando o procedimento
licitatório, sejam estendidas  aos serviços de logística, tecnologia de informação, comunicação e treinamentos destinados à vacinação,
lembrando, aqui, que a logística inclui a gestão desde a compra, a entrada de materiais, o planejamento da produção, o
armazenamento, o transportes e a distribuição dos produtos, monitorando as operações e gerenciando informações, ou seja,
monitorando toda parte de entrega e recebimento de produtos e serviços.

 
16. No parágrafo único do art. 2º, deixa-se claro que a não-adoção de procedimentos licitatórios para celebração de
contratos ou instrumentos congêneres previstos no caput não afasta a necessidade de processo administrativo que contenha os
elementos técnicos referentes à escolha quanto à opção de contratação e à justificativa do preço.

 
17. Já no art. 4º determina que, em tais contratos ou instrumentos congêneres, deverá haver cláusulas imprescindíveis a
sua regular execução, notadamente as que estabeleçam o regime de execução, o preço, as condições de pagamento, o eventual
pagamento antecipado, nos termos da Lei nº 14.065, de 30 de setembro de 2020, inclusive com possibilidade de perda, as garantias, o
direito material aplicável, as responsabilidades das partes, as cláusulas de compromisso arbitral e que declare competente foro
estrangeiro, as penalidades, os casos de rescisão, a data e a taxa de câmbio para conversão

 
18. Uma outra disposição da MP cuja consequência merece ser destacada é a previsão no caput do art. 5º, que autoriza a
União a assumir riscos referentes à responsabilidade civil, nos termos do instrumento de aquisição 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 temporário, isentando o fabricante e fornecedor. Na
atualidade, entende-se que a responsabilidade em face de danos decorrentes de vacinação é solidária do Estado e do fabricante ou
fornecedor, contudo, com a disposição isso irá mudar, desde que se tenha tido registro ou autorização de uso temporário pela ANVISA.
E, para assegurar essa assunção de risco pela União, se está prevendo no parágrafo único do art 5º da MP, em virtude de demandas dos
laboratórios, conforme informações do Ministério da Saúde, que ela constitua garantias ou contrate seguro privado, ainda que
internacional, em uma ou mais apólices, para a cobertura de tais riscos.

 
19. E, por sua vez, nos arts. 8º e 9º se dá ultratividade para até 31 de julho de 2020, respectivamente, à Lei nº 13.979,
de 2020, a qual dispõe sobre as medidas para enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional decorrente
do coronavírus responsável pelo surto de 2019, e à Lei nº 14.065, de 2020, que autoriza pagamentos antecipados nas licitações e nos
contratos realizados no âmbito da administração pública, adequa os limites de dispensa de licitação e amplia o uso do Regime
Diferenciado de Contratações Públicas (RDC) durante o estado de calamidade pública, alterando os artigos que tratam da sua vigência.

 
II.3 - Controvérsias jurídicas que envolvem a matéria
 

20. No nosso entender, supostas controvérsias jurídicas que envolvem as matérias contidas na proposta normativa seriam,
primeiro, a previsão de celebração de contratos ou outros instrumentos congêneres para aquisição de insumos e vacinas contra a
Covid-19, antes do registro sanitário ou da autorização temporária de uso emergencial, e a dispensa da realização de procedimentos
licitatórios prevista no art. 2º, caput.

 
21. Contudo, primeiro, parece-nos razoável a justificativa apresentada pelo Ministério da Saúde para a celebração de
ajuste para a aquisição de insumos e vacinas antes do registro e autorização temporária de uso emergencial, que é o fato de que, para
possibilitar a disponibilização de vacinas o mais rápido possível para a população, deve se possibilitar tais aquisições antes do registro
e autorização, que são quase certos, mas que podem demorar um pouco, o que atrasaria o processo de aquisição, mantendo a exposição
de toda população ao vírus SARS-CoV-2, além do fato de que o gestor, sob pena de poder se responsabilizar, terá certamente a cautela
de fazer aquisições de insumos e vacinas, cujo registro e aquisição serão certos, prevendo, no nosso ver, para sua segurança, cláusulas
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de garantia e devolução de valores, caso seja negado o registro e autorização, cláusulas estas passíveis de serem incluídas por força
do art. 4º. Além disso, observa-se que dispondo o art. 12 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, sobre a proibição
da comercialização de produto (vacina) antes do correspondente registro na ANVISA, o dispositivo projetado é necessário para
observância do princípio da legalidade aplicável à Administração Pública.

 
22. E, segundo, no que concerne à dispensa de procedimento licitatório, a Constituição já a possibilita no inciso XXI do
seu art. 37 desde que prevista em lei, além disso, tal dispensa observa os princípios da proporcionalidade e razoabilidade na medida em
que se justifica diante da urgência em aquisição de insumos e vacinas para imunizar a população brasileira de forma expedita, evitando
mortes e a sobrecarga de unidades de saúde, bem como visa a volta o mais rápido possível à normalidade, deixando de haver
necessidade de medidas de isolamento, quarentena e restrições em geral, o que acabam por afetar a saúde física e mental das pessoas,
bem com o atividade econômica no País. Além disso, apesar de dispensado o procedimento licitatório, deverá haver processo
administrativo que contenha os elementos técnicos referentes à escolha quanto à opção de contratação e à justificativa do preço (vide
parágrafo único do art. 2º da MP) e o contrato ou instrumento congênere deverá prever as cláusulas imprescindíveis à regular execução
do ajuste (vide art. 4º da MP), estabelecendo um procedimento mínimo à garantia da segurança jurídica nas aquisições.

 
23. Outros pontos que podem ser apontados como controvertidos são o caput e parágrafo único do art. 5º da MP, que
preveem, respectivamente, a autorização de que a União assuma os riscos referentes à responsabilidade civil, nos termos do
instrumento de aquisição 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 temporário, e possibilita que a União possa constituir garantias ou contratar seguro privado, ainda que internacional, em
uma ou mais apólices, para a cobertura de riscos de que trata o caput.

 
24. A responsabilidade decorrente de efeitos adversos da vacinação tem sido reconhecida na jurisprudência como solidária
entre o fornecedor ou fabricante do produto e o Estado, contudo, diante do fato de que a vacina contra a Covid-19 tiverem um tempo
de testagem menor comparado com outras vacinas, mostra-se razoável que os laboratórios demandem que o Estado assuma o risco por
efeitos adversos, quando registrada ou autorizada o uso temporário da vacina, até porque esse efeitos podem ocorrer a longo prazo, no
qual a testagem que tem ocorrido e suas respectivas análises podem não ter identificado, e as agências de vigilância nos diversos países
tem autorizado o uso da vacina sem que se tenha aguardado o tempo de testagem e análise que ocorrem para o registro e autorização
de outras vacinas. Contudo, é evidente que, conforme a teoria do risco administrativo, aplicável à responsabilidade objetiva da União,
prevista na Constituição Federal, há a possibilidade de se afastar a responsabilidade do Estado nos casos de exclusão do nexo causal:
fato exclusivo da vítima ou de terceiro, caso fortuito ou força maior.

 
25. Quanto à constituição de garantias para que a União arque com tais risco, não se vislumbra óbices de ordem
constitucional, nem de violação à Lei de Responsabilidade Fiscal, lembrando-se que o art. 40 da Lei de Responsabilidade Fiscal,
embora se refira a operação de crédito, já prevê que os entes poderão conceder garantia em operações de crédito internas ou externas,
observadas condições nela previstas, e não há vedação em tal lei de que se estabeleça garantia para outras obrigações assumidas
por Ente federativo.

 
26. Uma última controvérsia pode advir da ultratividade que se dará às Leis nº 13.979, de 2020, e à Lei nº 14.065,
de 2020, que hoje tem vigência adstrita à vigência do Decreto-Legislativo nº 6, de 20 de março de 2020, que reconhece a ocorrência do
estado de calamidade pública em face da Covid-19 até 31 de dezembro de 2020. Pergunta-se se essa ultratividade estaria de alguma
forma influindo na declaração do estado de calamidade pública. Não, pois apenas se busca a prorrogação da possibilidade de aplicação
das medidas de enfrentamento da Covid-19 e aquisição de bens e serviços previstos nas referidas Leis, enquanto ainda persistir os
efeitos da pandemia e não tenham sido vacinadas pessoas suficientes a dar um mínimo de segurança para população e a data apontada
para tal pelo Ministério da Saúde é o dia 31 de julho de 2021, que será a nova data de vigência de tais Leis. Aqui, inclusive, cabe
evidenciar que a prorrogação da vigência de tais lei, não modifica de nenhuma forma o termo final da declaração de estado de
calamidade pública e não faz com que incida os regimes fiscais extraordinários previstos na Constituição ou na Lei de
Responsabilidade Fiscal.

 
II.4 - Conclusão a respeito da constitucionalidade, da legalidade, da compatibilidade com o ordenamento

jurídico e do atendimento à técnica legislativa
 

27. Acerca da constitucionalidade, da legalidade, da compatibilidade com o ordenamento jurídico e do atendimento das
normas de técnica legislativa previstas no Decreto nº 9.191, de 2017, cabe as observações que seguem.

 
28. Não se vislumbra inconstitucionalidades formais no Projeto de Lei, conforme já mencionado nos parágrafos 6 a
9 deste Parecer.
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29. E não há inconstitucionalidades materiais na proposição legislativa, feita essa análise nos parágrafos 20 a 25 deste
Parecer.

 
30. Observa-se, também, que não se vislumbra incompatibilidade da proposição normativa com disposições do
ordenamento jurídico pátrio.

 
31. No que concerne a observância das normas e das diretrizes para elaboração e redação de propostas de atos normativos
a serem encaminhadas ao Presidente da República pelos Ministros de Estado previstas na Lei Complementar nº 95, de 26 de fevereiro
de 1997, e no Decreto nº 9.191, de 1º de novembro de 2017, e decorrentes da praxe legislativa, cabe observar a necessidade de que seja
elaborada exposição de motivos interministerial, observando o conteúdo previsto no art. 27 do Decreto nº 9.191, de 2017, para o
encaminhamento da MP à Presidência da República.

 
III - ANÁLISE DE MÉRITO
 
40.       Quanto à análise do mérito da Proposta da Medida Provisória, o art. 32 do Decreto nº 9.191, de 2017, prevê

que ele deve conter os seguintes elementos:
 

Art. 32. O parecer de mérito conterá:
I - a análise do problema que o ato normativo visa a solucionar;
II - os objetivos que se pretende alcançar;
III - a identificação dos atingidos pelo ato normativo;
IV - quando couber, a estratégia e o prazo para implementação;
V - na hipótese de a proposta implicar renúncia de receita, criação, aperfeiçoamento ou expansão da ação
governamental, ou aumento de despesas:
a) a estimativa do impacto orçamentário-financeiro no exercício em que entrar em vigor e nos dois
subsequentes, da qual deverá constar, de forma clara e detalhada, as premissas e as metodologias de cálculo
utilizadas, e indicará:
1. se a medida proposta foi considerada nas metas de resultados fiscais previstas na lei de diretrizes
orçamentárias; e
2. a simulação que demonstre o impacto da despesa com a medida proposta; e
b) a declaração de que a medida apresenta:
1. adequação orçamentária e financeira com a lei orçamentária anual; e
2. compatibilidade com o plano plurianual, com a lei de diretrizes orçamentárias e com o art. 107 do Ato das
Disposições Constitucionais Transitórias ;
2. compatibilidade com o plano plurianual, com a lei de diretrizes orçamentárias e com o art. 107 do Ato das
Disposições Constitucionais Transitórias ; e        (Redação dada pelo Decreto nº 9.588, de 2018)
c) a criação ou a prorrogação de benefícios de natureza tributária, da qual decorra renúncia de receita, deverá
conter exposição justificada sobre o atendimento às condições previstas no art. 14 da Lei Complementar nº 101,
de 2000 ;        (Incluído pelo Decreto nº 9.588, de 2018)
VI - quando couber, a análise do impacto da medida:
a) sobre o meio ambiente; e
b) sobre outras políticas públicas, inclusive quanto à interação ou à sobreposição;         (Redação dada pelo
Decreto nº 9.588, de 2018)
VII - na hipótese de medida provisória ou de projeto de lei em regime de urgência, a análise das consequências
do uso do processo legislativo regular; e      (Redação dada pelo Decreto nº 9.588, de 2018)
VIII - na hipótese de políticas públicas financiadas por benefícios de natureza tributária, financeira e creditícia
previstos no § 6º do art. 165 da Constituição , as proposições deverão conter:        (Incluído pelo Decreto nº
9.588, de 2018)
a) objetivos, metas e indicadores para acompanhamento e avaliação dos resultados alcançados; e      (Incluído
pelo Decreto nº 9.588, de 2018)
b) indicação do órgão responsável e do eventual corresponsável pela gestão da política. 

 
32. Porém, como a execução das medidas previstas na Proposta de MP são de competência do Ministério da Saúde,
conforme, inclusive, previsto no art. 7º da proposição legislativa, entendemos que a essa Pasta ministerial cabe a elaboração de parecer
de mérito, nos termos previstos no Decreto nº 9.191, de 2017, e não à Advocacia-Geral da União. Nada obstante, observa-se a
existência dos requisitos da conveniência e da oportunidade a recomendar, quanto ao mérito, o encaminhamento da proposição
normativa, em face do público e notório interesse público e necessidade social da vacinação imediata da população brasileira

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#adctart107
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/Decreto/D9588.htm#art6
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#art165%C2%A76
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constituicao.htm#adctart107
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/Decreto/D9588.htm#art6
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/Decreto/D9588.htm#art6
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/LCP/Lcp101.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/Decreto/D9588.htm#art6
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/Decreto/D9588.htm#art6
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/Decreto/D9588.htm#art6


23/12/2020 https://sapiens.agu.gov.br/documento/552463990

https://sapiens.agu.gov.br/documento/552463990 7/7

 
IV - CONCLUSÃO FINAL
 

33. Ante o exposto, o presente parecer é no sentido de ser favorável ao encaminhamento da Proposta de Medida Provisória
à Presidência da República em face de que: (a) quanto ao aspecto jurídico, não há óbices de constitucionalidade, de incompatibilidade
com o ordenamento jurídico e de ter sido adotada, em geral, boa técnica legislativa; e (b) quanto ao mérito, entender ser conveniente e
oportuna a proposta normativa. Recomenda-se apenas que a proposição legislativa seja encaminhada por exposição de motivos
interministerial a ser elaborada observando os requisitos dispostos no art. 27 do Decreto nº 9.191, de 2017.

 
34. Submeto o presente parecer jurídico ao Excelentíssimo Consultor-Geral da União, recomendando, caso aprovado, seja
dado ciência do seu teor ao Excelentíssimo Advogado-Geral da União, para que, estando de acordo, recomendar que assine
eventual Exposição de Motivos Interministerial a ser elaborada, desde que observe o conteúdo previsto no art. 27 do Decreto nº 9.191,
de 2017 , bem como referende a Proposta de Medida Provisória, a serem encaminhadas à Presidência da República, encaminhando
junto com a proposição normativa e EMI, o presente parecer.

 
Brasília, 23 de dezembro de 2020.
 
 

FERNANDO LUIZ ALBUQUERQUE FARIA
Diretor do Departamento de Análise de Atos Normativos

 
 

Atenção, a consulta ao processo eletrônico está disponível em http://sapiens.agu.gov.br mediante o fornecimento do
Número Único de Protocolo (NUP) 00688001332202081 e da chave de acesso f166b6f3

 
 
 

Documento assinado eletronicamente por FERNANDO LUIZ ALBUQUERQUE FARIA, de acordo com os normativos legais
aplicáveis. A conferência da autenticidade do documento está disponível com o código 552463990 no endereço eletrônico
http://sapiens.agu.gov.br. Informações adicionais: Signatário (a): FERNANDO LUIZ ALBUQUERQUE FARIA. Data e Hora: 23-12-
2020 15:23. Número de Série: 50063811109718248234351647281. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBv5.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIÃO 

CONSULTORIA-GERAL DA UNIÃO 
GABINETE 

SAS, QUADRA 03, LOTE 5/6, 12 ANDAR - AGU SEDE I FONE (61) 2026-8557 BRASÍLIA/DF 70.070-030

 
DESPACHO n. 01035/2020/GAB/CGU/AGU

 
NUP: 00688.001332/2020-81
INTERESSADOS: CASA CIVIL DA PRESIDÊNCIA DA REPÚBLICA E OUTROS
ASSUNTOS: PROCESSO LEGISLATIVO

 
1. Acolho o PARECER nº 00208/2020/DENOR/CGU/AGU do Diretor do Departamento de Análise de
Atos Normativos desta Consultoria-Geral da União.

 
2. Submeto as manifestações desta Consultoria-Geral da União ao Excelentíssimo Advogado-Geral da
União para, caso esteja de acordo com elas, recomendar que assine eventual Exposição de Motivos Interministerial, bem
como referendar a Proposta de Medida Provisória que "Dispõe sobre medidas excepcionais relativas à aquisição de
vacinas, insumos e serviços destinados à vacinação contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal", a serem
encaminhadas à Presidência da República, enviando junto com a proposição normativa e EMI assinada, o presente
parecer.

 
Brasília, 23 de dezembro de 2020.
 

(assinado eletronicamente)
GIORDANO DA SILVA ROSSETTO

Advogado da União
Consultor-Geral da União Substituto

 
 

Atenção, a consulta ao processo eletrônico está disponível em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Número Único de Protocolo (NUP) 00688001332202081 e da chave de acesso f166b6f3

 

Documento assinado eletronicamente por GIORDANO DA SILVA ROSSETTO, de acordo com os normativos legais
aplicáveis. A conferência da autenticidade do documento está disponível com o código 556959050 no endereço eletrônico
http://sapiens.agu.gov.br. Informações adicionais: Signatário (a): GIORDANO DA SILVA ROSSETTO. Data e Hora: 23-
12-2020 15:47. Número de Série: 17347821. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBv5.



1

Fernando Luiz Albuquerque Faria

De: Fernando Luiz Albuquerque Faria
Enviado em: terça-feira, 29 de dezembro de 2020 14:02
Para: Fabrício da Soller; Vinicius Brandao de Queiroz
Cc: Giordano da Silva Rossetto
Assunto: ENC: URGENTE! - Minuta da MP sobre Vacinas - Covid-19
Anexos: 29DEZ20 MS EM_MP final  VACINAS.docx

Prezados Dr. Fabrício e Dr. Vinicius, 
 
Repasso o e-mail abaixo da SAM. Informo que o parecer do DENOR já está adiantado, pois basta suprimir partes do 
parecer que analisavam disposições que foram excluídas da versão anterior e incluir análise sobre umas poucas 
disposições novas. 
 
Cordialmente, 
 
FERNANDO LUIZ ALBUQUERQUE FARIA 
Diretor do Departamento de Análise de Atos Normativos 
Consultoria-Geral da União 
E-mail: fernando.faria@agu.gov.br 
Telefones: (61) 2026-8561 (trab.) ou (61) 98127-9123 (cel.) 
 
 
 

De: SAM - Subchefia de Articulacao e Monitoramento <sam@presidencia.gov.br>  
Enviada em: terça-feira, 29 de dezembro de 2020 13:36 
Para: elcio.franco@saude.gov.br; Fernando Luiz Albuquerque Faria <fernando.faria@agu.gov.br>; Humberto 
Fernandes de Moura <humberto.moura@presidencia.gov.br>; miguel.ragone@economia.gov.br; Rodrigo Augusto 
Rodrigues <RRodrigues@presidencia.gov.br>; Livia Gervasio Braga <livia.braga@presidencia.gov.br>; 
julio.figueroa@saude.gov.br; tercio.tokano@mj.gov.br; jose.marcelo@cgu.gov.br 
Cc: Thiago Meirelles Fernandes Pereira <thiago.meirelles@presidencia.gov.br>; Heitor Freire de Abreu 
<heitor.abreu@presidencia.gov.br>; Ronaldo Franca Navarro <ronaldo.navarro@presidencia.gov.br>; Lais Ferreira 
Bermudez <lais.lfb@presidencia.gov.br>; Edna de Souza Cesetti <edna.cesetti@presidencia.gov.br> 
Assunto: Minuta da MP sobre Vacinas - Covid-19 
 
Prezados (as) Senhores (as), boa tarde!  
 
Conforme reunião realizada agora pela manhã, sob a coordenação da Casa Civil, encaminhamos a versão final da 
minuta de Medida Provisória que dispõe sobre medidas excepcionais relativas à aquisição de vacinas, insumos e 
serviços destinados à vacinação contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.  
 
Ressaltamos que todos os documentos, inclusive os Pareceres, devem estar no SIDOF até às 16h de 
hoje. 
 
Atenciosamente, 
 
 
Subchefia de Articulação e Monitoramento 
Casa Civil da Presidência da República 
Tel: (61) 3411-1166 
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EM Nº 55/2020-DAPO/CGGM/GM/MS 

Brasília, 29 de dezembro de 2020. 

   

   

   

   

Excelentíssimo Senhor Presidente da República.   

   

1. Submetemos à vossa apreciação a proposta de Medida Provisória 

que dispõe sobre medidas excepcionais relativas à aquisição, pelo Poder Executivo 

Federal, de vacinas, insumos, bens e serviços de logística, tecnologia de 

informação, comunicação e treinamentos destinados à vacinação contra a Covid-

19. A medida visa a permitir agilidade ao Governo Federal para que celebre 

contratos de compra, em rito extraordinário e célere, de vacinas contra a Covid-

19, permitindo-lhe integrá-las ao Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação 

contra a Covid-19, coordenado pelo Ministério da Saúde. 

2. Considerando a corrida global e a busca desenfreada por 

imunobiológicos, tecnologias e insumos para o combate à pandemia; que as poucas 

opções disponíveis exigem rápida tomada de decisão, o que é incompatível com a 

atual legislação infraconstitucional; que a ampliação da vacinação, além dos grupos 

prioritários, exigirá provavelmente a aquisição de todos os quantitativos de vacinas 

disponíveis; e que, nos termos do art. 62 da Constituição Federal, o Presidente da 

República poderá editar medidas provisórias quando presentes os requisitos da 

relevância e da urgência; considera-se de fundamental importância a edição de 

Medida Provisória que permita ao Poder Executivo Federal, por meio do Ministério 

da Saúde, comprar vacinas ainda em desenvolvimento, antes do registro ou da 

autorização de uso excepcional e emergencial por parte da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária - Anvisa. 

3. A despeito da possibilidade de compra de vacinas contra covid-19 

ainda em desenvolvimento, é crucial destacar que o início da vacinação somente 

poderá acontecer após o registro ou após a emissão da autorização excepcional e 

emergencial pela ANVISA. 

4. O artigo 12 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de1976, é 

categórico ao proibir a comercialização de produto (vacina) antes do 

correspondente registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária: 

  

                        "Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, 
inclusive os importados, poderá ser industrializado, exposto à venda ou entregue 
ao consumo antes de registrado no Ministério da Saúde." 
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5. Dessarte, o registro junto à ANVISA atualmente não é mera 

condição de eficácia, mas elemento essencial (objeto lícito) do negócio jurídico. 

Portanto, nenhum instrumento de natureza contratual pode ser assinado com 

qualquer empresa tendo como objeto a aquisição de eventual vacina contra a 

Covid-19, sem o correspondente registro junto à ANVISA. Nesse contexto, é 

indubitável a necessidade de formalização de um ajuste legislativo no nosso 

ordenamento jurídico, a fim de garantir ao Estado brasileiro a possibilidade de 

aquisição de vacinas em produção, antes do correspondente registro na ANVISA. 

6. Portanto, com intuito de dar maior dinamismo ao processo de 

aquisição de vacinas, insumos e serviços destinados à vacinação contra a Covid-19 

pelo Poder Executivo Federal, deve-se afastar a aplicabilidade da Lei nº 8.666, de 

21 de junho 1993, e outras normas em contrário e, concomitantemente, ajustar o 

ordenamento jurídico para permitir o excepcional modelo de aquisição de vacinas 

ora disponibilizadas ao Ministério da Saúde, nos termos de aquisição ou 

fornecimento de vacinas. 

7. Adicionalmente, destaca-se que a proposta de medida provisória 

em tela não irá permitir apenas o afastamento da lei de licitações, mas, a fim de 

adequar-se às condições requeridas pelas desenvolvedoras, permitirá que as partes 

tenham liberdade para estabelecer os termos contratuais, notadamente as que 

versam sobre regime de execução, preço, responsabilidade civil, condições de 

pagamento, pagamento antecipado, nos termos da Lei nº 14.065, de 30 de 

setembro de 2020, inclusive com possibilidade de perda, garantias, 

responsabilidades das partes, penalidades, casos de rescisão, data e taxa de 

câmbio para conversão. 

8. Todavia, a contratação sugerida não deve afastar a necessidade de 

um adequado processo administrativo que contenha os elementos técnicos 

referentes à justificativa do preço e qualidade do insumo, além de atender às 

exigências sanitárias impostas por lei.    

9. Dessa forma, a compra imediata de vacinas em desenvolvimento 

possibilitará uma vacinação antecipada da população, caso as vacinas adquiridas 

venham a ser aprovadas pela Anvisa. Considerando-se tratar de um investimento 

de risco, uma vez que possivelmente as vacinas adquiridas poderão não se 

demonstrar efetivas e não virem a ser registradas. Além disso, como estratégia 

para maximizar as taxas de sucesso relativas ao Plano Nacional de 

Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19, torna-se relevante a 

diversificação dos investimentos em diferentes vacinas e fornecedores, visando 

mitigar o risco de não aprovação de uma vacina eventual. 

10. Oportunamente, registra-se que a Lei n° 13.979, de 2020, 

regulamentada pelo Decreto Legislativo nº 6, de 20 de março de 2020, tem vigência 

até 31 de dezembro de 2020. Todavia, por se tratar de normativa basilar para o 

enfrentamento da emergência de saúde pública de importância internacional 

decorrente do novo coronavírus (SARS-CoV-2), sua prorrogação se faz 

imprescindível, assim como a inserção das agências reguladoras do Reino Unido – 

The Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) – e da 

Federação Russa – Ministry of Health of the Russian Federation – e as condições de 

concessão de autorização pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa. 
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11. Do mesmo modo, necessária a prorrogação da vigência das regras 

sobre pagamento antecipado previstas na Lei nº 14.065, de 30 de setembro de 

2020, especificamente no tocante à contratação, pelo Poder Executivo Federal, de 

bens e serviços necessários para viabilizar a implementação do Plano Nacional de 

Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19. 

12. Diante do exposto, segue, anexa, proposta de Medida Provisória, 

que dispõe sobre medidas excepcionais relativas à aquisição de vacinas, insumos 

e serviços destinados à vacinação contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal. 

  

  

  

ANDRÉ LUIZ DE ALMEIDA MENDONÇA 

Ministro da Justiça e Segurança Pública 

  

EDUARDO PAZUELLO 

Ministro da Saúde 

  

WALTER SOUZA BRAGA NETTO 

Ministro-Chefe da Casa Civil 

 

JOSÉ LEVI MELLO DO AMARAL JÚNIOR 

Ministro da Advocacia-Geral da União 

  

WAGNER DE CAMPOS ROSÁRIO 

Ministro da Controladoria-Geral da União 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Exposição de Motivos 55 (0018325727)         SEI 25000.177525/2020-15 / pg. 4 

 

 

 

 

MEDIDA PROVISÓRIA 

 

 

Dispõe sobre medidas excepcionais relativas à aquisição de vacinas, 

insumos e serviços destinados à vacinação contra a Covid-19 pelo Poder 

Executivo Federal 

 

  

  

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe 

confere o art. 62 da Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força 

de lei: 

  

Art. 1º Esta Medida Provisória dispõe sobre as medidas excepcionais 

relativas à aquisição, pelo Poder Executivo Federal, de vacinas, insumos, bens e 

serviços de logística, tecnologia de informação, comunicação e treinamentos 

destinados à vacinação contra a Covid-19. 

 

Art. 2º Fica o Poder Executivo federal autorizado a celebrar contratos 

ou outros instrumentos congêneres, por dispensa de licitação, para aquisição de 

insumos e de vacinas contra a Covid-19, inclusive antes de registro sanitário ou 

da autorização temporária de uso emergencial, bem como contratar bens e 

serviços de logística, tecnologia de informação, comunicação e treinamentos 

destinados à vacinação contra a Covid-19. 

§ 1º Às contratações de que trata o caput se aplicam as disposições da 

Lei nº 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, no que couber. 

§ 2º A dispensa da realização de procedimentos licitatórios para a 

celebração de contratos ou de instrumentos congêneres de que trata o caput deste 

artigo não afasta a necessidade de processo administrativo que contenha os 

elementos técnicos referentes à escolha da opção de contratação e à justificativa 

do preço. 

 

Art. 3º As vacinas adquiridas pelo Poder Executivo federal contra a 

Covid-19 serão incluídas no Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação 
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contra a Covid-19, ou naquele que o suceder, elaborados e coordenados pelo 

Ministério da Saúde. 

Parágrafo Único. A inclusão de que trata o caput somente ocorrerá 

após autorização temporária de uso emergencial ou registro de vacinas concedidos 

pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa. 

 

Art. 4º O contrato ou o instrumento congênere para aquisição ou 

fornecimento de vacinas contra a Covid-19, firmados antes ou após o registro ou 

a autorização de uso emergencial concedido pela Anvisa, deverá prever as 

cláusulas imprescindíveis à regular execução do ajuste, notadamente as que 

estabeleçam: 

I - o regime de execução; 

II - o preço;  

III - as condições de pagamento;  

IV - as garantias;  

V - as responsabilidades das partes; 

VI - as penalidades, quando aplicáveis;  

VII - os casos de rescisão;  

VIII - a data e a taxa de câmbio para conversão;  

IX - o eventual pagamento antecipado, nos termos da Lei nº 14.065, 

de 30 de setembro de 2020, inclusive com a possibilidade de perda; 

X -  a possibilidade de não penalização da contratada; e 

XI - outras condições indispensáveis para obter o bem ou assegurar a 

prestação do serviço. 

 

Art. 5º O Ministério da Saúde disponibilizará em sítio oficial na rede 

mundial de computadores (internet) a relação do quantitativo de vacinas 

adquiridas, o laboratório de origem, os custos despendidos, os grupos elegíveis e 

a região onde ocorreu ou ocorrerá a imunização, observados, no que couber, o 

disposto na Lei nº 12.527, de 18 de novembro de 2011, e na Lei nº 13.709, de 14 

de agosto de 2018, ressalvadas as cláusulas de confidencialidade. 

 

Art. 6º O Ministério da Saúde adotará as medidas necessárias para a 

execução do disposto nesta Medida Provisória. 

 

Art. 7º A Lei nº 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a vigorar 

com a seguinte redação: 

“Art. 3º ..................................................................................... 

................................................................................................. 

VIII – ....................................................................................... 
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a) registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes autoridades 

sanitárias estrangeiras e autorizados à distribuição em seus respectivos países, 

desde que sejam cumpridos os preceitos e boas práticas regulatórias preconizadas 

pela Autoridade de Referência da Organização Mundial da Saúde (OMS): 

................................................................................................. 

5. The Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), 

do Reino Unido; e 

6. Ministry of Health of the Russian Federation. 

................................................................................................. 

§ 7º-A. A autorização de que trata o inciso VIII do caput deste artigo 

poderá ser concedida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa em 

até 10 (dez) dias após a submissão do pedido à Agência, dispensada a autorização 

de qualquer outro órgão da administração pública direta ou indireta para os 

produtos que especifica. A Anvisa poderá requerer, fundamentadamente, a 

realização de diligências para complementação e esclarecimentos sobre os dados 

de estudos não clínicos e clínicos, de qualidade, boas práticas de fabricação, 

estratégias de monitoramento e controle, resultados provisórios de ensaios 

clínicos, entre outras evidências científicas, tendo prazo de 7 (sete) dias após 

atendidas as diligências para analisar e emitir parecer. 

................................................................................................. 

Art. 8º Esta Lei vigorará até o dia 31 de julho de 2021.” 

 

Art. 8º A Lei nº 14.065, de 30 de setembro de 2020, passa a vigorar 

com a seguinte redação: 

“Art. 2º-A. O disposto nesta Lei vigorará até o dia 31 de julho de 2021 

e aplica-se apenas para contratos e outros instrumentos congêneres celebrados 

pelo Poder Executivo Federal para viabilizar o Plano Nacional de Operacionalização 

da Vacinação contra a Covid-19.” 

 

Art. 9º Esta Medida Provisória se aplica aos atos praticados até o dia 

31 de julho de 2021, inclusive aos contratos ou instrumentos congêneres firmados 

no período, independentemente do seu prazo ou de suas prorrogações. 

 

Art. 10 Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua 

publicação. 

 

Brasília,    de          de 2020; 199º da Independência e 132º da 

República. 

 

 

 

JAIR MESSIAS BOLSONARO 
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ANDRÉ LUIZ DE ALMEIDA MENDONÇA  

WALTER SOUZA BRAGA NETTO 

EDUARDO PAZUELLO 

JOSÉ LEVI MELLO DO AMARAL JÚNIOR 

WAGNER DE CAMPOS ROSÁRIO 

 

Referência: Processo nº 25000.177525/2020-15 SEI nº 0018325727 
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Fernando Luiz Albuquerque Faria

De: Rodrigo Matos Roriz
Enviado em: sexta-feira, 25 de junho de 2021 19:18
Para: Fernando Luiz Albuquerque Faria
Assunto: ENC: EM e MP versão 31 DEZ
Anexos: EM - MP-VACINAÇÃO COVID-19.doc; MP-VACINAÇÃO COVID-19 nova MS 

15h50.doc

 
 

De: Fabrício da Soller <fabricio.soller@agu.gov.br> 
Enviado: sexta-feira, 25 de junho de 2021 16:54 
Para: Rodrigo Matos Roriz <rodrigo.roriz@agu.gov.br> 
Assunto: ENC: EM e MP versão 31 DEZ  
  
Caro Rodrigo, 
  
Segue o email que localizei sobre o assunto edição de MP para viabilizar a vacinação, devendo ser fornecido à CPI, 
em atendimento à requisição de informações que vc me encaminhou. 
  
Abraços, 
  
Fabrício 
  

De: Fabrício da Soller <fabricio.soller@agu.gov.br>  
Enviada em: segunda-feira, 4 de janeiro de 2021 14:09 
Para: Giordano da Silva Rossetto <giordano.rossetto@agu.gov.br>; Arthur Cerqueira Valério 
<arthur.valerio@agu.gov.br>; Adriana Pereira Franco <adriana.franco@agu.gov.br> 
Assunto: ENC: EM e MP versão 31 DEZ 
  
Prezados, 
  
Segue a versão mais recente da MP da vacinação, resultado da reunião do dia 31, na qual estivemos 
Fernando e eu. Confesso não ter notícias mais recentes sobre eventual alteração do texto ou necessidade 
de envio do parecer ainda hoje. Apenas para ficarmos atentos. 
  
abraços, 
  
Fabrício   
  

De: Ronaldo Franca Navarro <ronaldo.navarro@presidencia.gov.br> 
Enviado: quinta-feira, 31 de dezembro de 2020 17:11 
Para: Ronaldo Franca Navarro <ronaldo.navarro@presidencia.gov.br>; Fernando Luiz Albuquerque Faria 
<fernando.faria@agu.gov.br>; Rodrigo Augusto Rodrigues <RRodrigues@presidencia.gov.br>; 
tercio.tokano@mj.gov.br <tercio.tokano@mj.gov.br>; Fabrício da Soller <fabricio.soller@agu.gov.br>; 
jose.marcelo@cgu.gov.br <jose.marcelo@cgu.gov.br>; Humberto Fernandes de Moura 
<humberto.moura@presidencia.gov.br>; Thiago Meirelles Fernandes Pereira 
<thiago.meirelles@presidencia.gov.br>; elcio.franco@saude.gov.br <elcio.franco@saude.gov.br> 
Assunto: EM e MP versão 31 DEZ  
  



2

  
Senhores, 
  
Seguem a EM e a MP propostas para pelo MS para análise e/ou pareceres. 
A intenção atual é de levar para a assinatura na 2ª feira. 
  
Respeitosamente  
  
Ronaldo Navarro 
Subchefe Adjunto Executivo  
SAM - Casa Civil. 

Enviado do meu iPhone 
 

Em 30 de dez. de 2020, à(s) 21:49, Ronaldo Franca Navarro <ronaldo.navarro@presidencia.gov.br> 
escreveu: 

  
Senhores,  
  
Teste e-mail para a minuta da MP.  
  
Ronaldo Navarro 
  
elcio.franco@saude.gov.br; tercio.tokano@mj.gov.br; jose.marcelo@cgu.gov.br; fabricio.soller@agu.g
ov.br; fernando.faria@agu.gov.br; humberto.moura@presidencia.gov.br; RRodrigues@presidencia.gov
.br; thiago.meirelles@presidencia.gov.br; ronaldo.navarro@presidencia.gov.br 



 

 

 

 

 

EMI Nº 55/2020 MS CC-PR MJSP CGU AGU 

 

Brasília, 30 de dezembro de 2020 

 

 

 

 

Senhor Presidente da República, 

 

1.  Submetemos à vossa apreciação a proposta de Medida Provisória que dispõe sobre 
medidas excepcionais relativas à aquisição, Administração pública, de vacinas, insumos, bens e serviços 
de logística, tecnologia de informação, comunicação, comunicação social e publicitária, treinamentos e 
outras necessidades para implementar a vacinação contra a Covid-19.  A medida visa permitir agilidade 
ao Governo federal Governo para que celebre contratos de compra, em rito extraordinário e célere, de 
vacinas contra a Covid-19, permitindo-lhe integrá-las ao Plano Nacional de Operacionalização da 
Vacinação contra a Covid-19, coordenado pelo Ministério da Saúde. 

2. Considerando a corrida global e a busca desenfreada por imunobiológicos, tecnologias e 
insumos para o combate à pandemia, que as poucas opções disponíveis exigem rápida tomada de 
decisão, o que é incompatível com a atual legislação infraconstitucional, que a ampliação da vacinação, 
além dos grupos prioritários, exigirá provavelmente a aquisição de todos os quantitativos de vacinas 
disponíveis, e que, nos termos do art. 62 da Constituição, o Presidente da República poderá editar 
Medidas Provisórias quando presentes os requisitos da relevância e da urgência, considera-se de 
fundamental importância a edição de Medida Provisória que permita ao Poder Executivo federal, por 
meio do Ministério da Saúde,A administração pública  comprar vacinas ainda em desenvolvimento, 
antes do registro ou da autorização de uso excepcional e emergencial por parte da Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária - Anvisa. 

3. A despeito da possibilidade de compra de vacinas contra Covid-19 ainda em 
desenvolvimento, é crucial destacar que o início da vacinação somente poderá acontecer após o 
registro ou após a emissão da autorização excepcional e emergencial pela Anvisa. 

4. O art. 12 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, é categórico ao proibir a 
comercialização de produto (vacina) antes do correspondente registro na Anvisa: 

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



5. Dessarte, o registro junto à Anvisa atualmente não é mera condição de eficácia, mas 
elemento essencial (objeto lícito) do negócio jurídico. Portanto, nenhum instrumento de natureza 
contratual pode ser assinado com qualquer empresa tendo como objeto a aquisição de eventual vacina 
contra a Covid-19, sem o correspondente registro junto à Anvisa. Neste contexto, é indubitável a 
necessidade de formalização de um ajuste legislativo no nosso ordenamento jurídico, a fim de garantir 
ao Estado brasileiro a possibilidade de aquisição de vacinas em produção, antes do correspondente 
registro na Anvisa. 

6.  Portanto, com intuito de dar maior dinamismo ao processo de aquisição de vacinas, 
insumos e serviços destinados à vacinação contra a Covid-19 pelo Poder Executivo federal, deve-se 
ajustar o ordenamento jurídico para permitir o excepcional modelo de aquisição de vacinas ora 
disponibilizadas ao Ministério da Saúde, nos termos de aquisição ou fornecimento de vacinas. 

7.  Adicionalmente, destaca-se que a proposta de Medida Provisória em tela permitirá a 
flexibilização não irá permitir apenas o afastamento da lei de das normas de licitações, mas, a fim de 
adequar-se às condições requeridas pelas desenvolvedoras, permitirá que as partes tenham liberdade 
para estabelecer os termos contratuais, notadamente as que versam sobre regime de execução, preço, 
responsabilidade civil, condições de pagamento, pagamento antecipado, nos termos da Lei nº 14.065, 
de 30 de setembro de 2020, inclusive com possibilidade de perda, garantias, responsabilidades das 
partes, penalidades, casos de rescisão, data e taxa de câmbio para conversão. É o caso manter 

8.  Todavia, a contratação sugerida não deve afastar a necessidade de um adequado processo 
administrativo que contenha os elementos técnicos referentes à justificativa do preço e qualidade do 
insumo, além de atender às exigências sanitárias impostas por lei.    

9.  Dessa forma, a compra imediata de vacinas em desenvolvimento possibilitará uma 
vacinação antecipada da população, caso as vacinas adquiridas venham a ser aprovadas pela Anvisa, 
considerando tratar-se de um investimento de risco, uma vez que existe a possibilidade de que as 
vacinas adquiridas não se demonstrem efetivas e não venham a ser registradas. Além disso, como 
estratégia para maximizar as taxas de sucesso relativas ao Plano Nacional de Operacionalização da 
Vacinação contra a Covid-19, torna-se relevante a diversificação dos investimentos em diferentes 
vacinas e fornecedores, visando mitigar o risco de não aprovação de uma vacina eventual, fazendo-se 
necessária a possibilidade de aproveitamento do registro das seguintes autoridades sanitárias: Food 
and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da América, European Medicines Agency (EMA), 
da União Europeia, Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do Japão, National Medical 
Products Administration (NMPA), da República Popular da China, e The Medicines and Healthcare 
Products Regulatory Agency (MHRA), do Reino Unido da Grã-Bretanha e Irlanda do Norte, assim como 
definição das condições de concessão de autorização pela Anvisa. 

10. Considerando que o Supremo Tribunal Federal, por meio do voto do relator das Ações 
Diretas de Inconstitucionalidade (ADI) 6586 e 6587, reconheceu o direito constitucional “o expresso 
consentimento das pessoas” para serem vacinadas, sugerimos a implementação do Termo de 
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) durante o uso emergencial da vacina contra a Covid-19. 

11. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, também conhecido como consentimento 
informado, objetiva demonstrar que o paciente está devidamente esclarecido e concorda com o 
procedimento proposto por seu médico ou pela equipe multiprofissional. Trata-se de uma forma de 
promover a participação e a autorização esclarecida, ativa e autônoma do paciente, fornecendo 
informações apropriadas, como benefícios e possíveis riscos e consequências. Assim, registra-se em um 
documento uma decisão, por parte do paciente ou de seus responsáveis legais, tomada após um 
processo informativo e esclarecedor. 

Comentado [FdSdO1]: Registrar no parecer que 
não há problema quanto a decisão do STF.  



12. Complementarmente, o Código de Ética Médica (CEM) prevê que é direito do paciente de 
ser esclarecido sobre seu estado de saúde e tomar decisões livremente, e obrigação do profissional de 
saúde obter o consentimento do paciente ou responsável legal após elucidá-lo acerca do procedimento 
a ser realizado, não constituindo assunção de responsabilidade pelo paciente. Garante-se assim os 
fundamentos do agir moral na ética biomédica: o respeito à autonomia, beneficência, não-maleficência 
e justiça. 

13. Diversas agências de regulação sanitária no mundo que têm concedido autorização de uso 
emergencial de vacinas tem proposto como condição a assinatura de um Termo de Consentimento 
Livre e Esclarecido (TCLE) pelo paciente, para informá-lo sobre a possibilidade de eventuais riscos 
decorrentes da vacinação. Tal procedimento também foi incorporado pela Anvisa, conforme o “Guia 
sobre os requisitos mínimos para submissão de solicitação de autorização temporária de uso 
emergencial, em caráter experimental, de vacinas Covid-19.  

14. Oportunamente, registra-se a necessidade de estabelecer a vigência até 31 de julho de 
2021 para instrumento legal com medidas excepcionais relativas à aquisição, pelo Poder Executivo 
federal, de vacinas, insumos, bens e serviços de logística, tecnologia de informação, comunicação e 
treinamentos destinados à vacinação contra a Covid-19. Diante do cenário de início e aumento da 
produção em escala de vacinas contra a Covid-19 em território brasileiro, assim como a obtenção dos 
respectivos registros de vacinas junto à Anvisa nos próximos sete meses, assim como a possibilidade de 
se concretizar todos os contratos relativos à aquisição, pela Administração pública, de vacinas, 
insumos, bens e serviços de logística, tecnologia de informação, comunicação, comunicação social e 
publicitária, treinamentos e outras necessidades para implementar a vacinação contra a Covid-19., 
entendemos que seja um prazo suficiente para a vigência proposta. 

15.  Do mesmo modo, necessária a prorrogação da vigência das regras sobre pagamento 
antecipado previstas na Lei nº 14.065, de 2020, especificamente no tocante à contratação, pelo Poder 
Executivo federal, de bens e serviços necessários para viabilizar a implementação do Plano Nacional de 
Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19. 

16. Diante do exposto, segue, anexa, proposta de Medida Provisória, que dispõe sobre medidas 
excepcionais relativas à aquisição de vacinas, insumos e serviços destinados à vacinação contra a Covid-
19 pelo Poder Executivo federal. 

 

 

Respeitosamente, 
 
 
 
 

EDUARDO PAZUELLO 
MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE 

 
 
 
 

WALTER SOUZA BRAGA NETTO 
MINISTRO DE ESTADO CHEFE DA CASA CIVIL DA 

PRESIDÊNCIA DA REPÚBLICA 

Comentado [FdSdO2]: Justificar melhor o prazo, 
algo em torno do tempo necessário para a 

contratação.  

Comentado [FdSdO3]: A lei termina a vigência em 
31.12.2020. 

MS pretende se valer do poder de requisição.  



 
 
 
 

TERCIO ISSAMI TOKANO 
MINISTRO DE ESTADO DA JUSTIÇA E SEGURANÇA PÚBLICA, SUBSTITUTO 

 
 
 
 

JOSÉ MARCELO CASTRO DE CARVALHO 
MINISTRO DE ESTADO DA CONTROLADORIA-GERAL DA UNIÃO, SUBSTITUTO 

 
 
 
 

FABRICIO DA SOLLER 
ADVOGADO-GERAL DA UNIÃO, SUBSTITUTO 

 

 

 



 

 

 

 

 

MEDIDA PROVISÓRIA 

 

Dispõe sobre as medidas excepcionais relativas à 
aquisição de vacinas, insumos, bens e serviços de 
logística, tecnologia da informação e comunicação, 
comunicação social e publicitária, e treinamentos e 
outras necessidades para implementar adestinados à 
vacinação contra a Covid-19 pelo e altera a Lei nº 
14.065, de 30 de setembro de 2020. (quando o MS se 
referiu a comunicação, tratava-se de publicidade e 
foram acrescentadas outras necessidades) 

 

insumos, logística, comunicação social e publicitária  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 62 da 
Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de lei: 

 

Art. 1º  Esta Medida Provisória dispõe sobre as medidas excepcionais relativas à 
aquisição, pelo Poder Executivo federal, de vacinas, insumos, bens e serviços de logística, tecnologia 
da informação e comunicação, comunicação social e publicitária, e treinamentos e outras 
necessidades para implementar a destinados à vacinação contra a Covid-19. 

Art. 2º  Fica a ADMINISTRAÇÃO PÚBLICA o Poder Executivo federal autorizadao a 
celebrar contratos ou outros instrumentos congêneres, com dispensa de licitação, para: 

I - a aquisição de vacinas e de de insumos destinados a vacinação e de vacinas contra a 
Covid-19, inclusive antes do registro sanitário ou da autorização temporária de uso emergencial; e 

II - a contratação de bens e serviços de logística, tecnologia da informação e 
comunicação, comunicação social e publicitária, treinamentos e outras necessidades para 
implementar a e treinamentos destinados à vacinação contra a Covid-19. 

§ 1º  A dispensa de licitação a que se refere o caput é temporária e aplica-se apenas 
durante o prazo estabelecido no art. 22. 

§ 12º  A dispensa da realização de licitação para a celebração de contratos ou de 
instrumentos congêneres de que trata o caput não afasta a necessidade de processo administrativo 
que contenha os elementos técnicos referentes à escolha da opção de contratação e à justificativa do 
preço. 

Formatado: Realce

Formatado: Realce

Formatado: Realce

Formatado: Realce

Formatado: Realce

Formatado: Realce



§ 23º  Será conferida transparência ativa Toa toddas as aquisições ou contratações 
realizadas nos termos do disposto nesta Medida Provisória serão disponibilizadas, no prazo de cinco 
dias úteis, contado da data da realização do ato, em sítio eletrônico oficial e específico na internet, 
observados, no que couber, os requisitos previstos no § 3º do art. 8º da Lei nº 12.527, de 18 de 
novembro de 2011, onde serão divulgados com as seguintes informações: 

I - o nome do contratado e o número de sua inscrição na Secretaria Especial da Receita 
Federal do Brasil do Ministério da Economia ou identificador congênere no caso de fornecedor 
estrangeiro não representado no Brasil; 

II - o prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisição ou contratação;  

III - o ato que autoriza a contratação direta ou o extrato decorrente do contrato;  

IV - a discriminação do bem adquirido ou do serviço contratado e o local de entrega ou 
de prestação;  

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

VI - as informações sobre eventuais aditivos contratuais;  

VII - a quantidade entregue em cada ente federativo durante a execução do contrato, 
nas contratações de bens e serviços; e 

VIII - as atas de registros de preços das quais a contratação se origine, se houver. 

§ 34º  Na situação excepcional de, comprovadamente, haver uma fornecedora do bem 
ou prestadora do serviço que seja imprescindível para as ações ou as etapas necessárias à efetivação 
da vacinação contra a Covid-19, será permitidaossível a sua contratação, independentemente da 
existência de sanção de impedimento ou de suspensão de contratar com o Poder Público. 

§ 45º  Na hipótese de que trata o § 4º, é obrigatória a prestação de garantia nas 
modalidades previstas no art. 56 da Lei nº 8.666, de 21 de junho de 1993, que não poderá exceder dez 
por cento do valor do contrato. 

§ 56º  Na hipótese de dispensa de licitação a que se refere o caput, quando se tratar de 
compra ou de contratação por mais de um órgão ou entidade, poderá ser utilizado o sistema de 
registro de preços previsto no inciso II do caput do art. 15 da Lei nº 8.666, de 1993. 

§ 6º  Nas situações abrangidas pelo § 5º deste artigo, o ente federativo poderá aplicar o 
regulamento federal sobre registro de preços se não houver regulamento que lhe seja 
especificamente aplicável. (Incluídoir o parágrafo 5 do art. 4 da lei 13.979) (não faz sentido – dispensa 
com SRP?) 

§ 77º  O órgão ou entidade gerenciador da compra estabelecerá prazo de dois a oito 
dias úteis, contado da data de divulgação da intenção de registro de preço, para que outros órgãos e 
entidades manifestem interesse em participar do sistema de registro de preços realizado nos termos 
do disposto nos §§ 5º e 6º  deste artigo§ 6º. . 

 

(não faz sentido – dispensa com SRP?) 

§ 8º  O disposto nos § 2º e § 3º do art. 5º desta Medida Provisória não se aplica a 
sistema de registro de preços fundamentado nesta Medida Provisória.  
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§ 9º  8º  Nas contratações realizadas trinta dias após a assinatura da ata de registro de 
preços, a estimativa de preços será refeita, com o intuito de verificar se os preços registrados 
permanecem compatíveis com os praticados no âmbito dos órgãos e das entidades da administração 
pública, nos termos do disposto no inciso VI do § 1º do art. 5º. 

Art. 3º  Para a aquisição ou a contratação de vacinas, insumos, bens e serviços de 
logística, tecnologia da  informação e comunicação, comunicação social e publicitária, treinamentos e 
outras necessidades para implementar a  e treinamentos destinados à vacinação contra a Covid-19 de 
que trata esta Medida Provisória, não será exigida a elaboração de estudos preliminares, quando se 
tratar de bens e de serviços comuns. 

Art. 4º  O gerenciamento de riscos da contratação poderá ser exigido somente durante 
a gestão do contrato. 

Art. 5º  Nas aquisições ou contratações de vacinas, insumos, bens e serviços de 
logística, tecnologia da informação e comunicação, comunicação social e publicitária, treinamentos e 
outras necessidades para implementar a  e treinamentos destinados à vacinação contra a Covid-19 de 
que trata esta Medida Provisória, será admitida a apresentação de termo de referência simplificado 
ou de projeto básico simplificado. 

§ 1º  O termo de referência simplificado ou o projeto básico simplificado referidos no 
caput conterá: 

I - declaração do objeto; 

II - fundamentação simplificada da contratação; 

III - descrição resumida da solução apresentada; 

IV - requisitos da contratação; 

V - critérios de medição e de pagamento; 

VI - estimativa de preços obtida por meio de, no mínimo, um dos seguintes parâmetros: 

a) Portal de Compras do Governo Federal; 

b) pesquisa publicada em mídia especializada; 

c) sites especializados ou de domínio amplo; 

d) contratações similares de outros entes públicos; ou 

e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e 

VII - adequação orçamentária. 

§ 2º  Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, poderá ser 
dispensada a estimativa de preços de que trata o inciso VI do § 1º. 

§ 3º  Os preços obtidos a partir da estimativa de que trata o inciso VI do § 1º não 
impedem a contratação pelo Poder Público por valores superiores decorrentes de oscilações 
ocasionadas pela variação de preços, desde que observadas as seguintes condições: 

I - negociação prévia com os demais fornecedores, de acordo com a ordem de 
classificação, para obtenção de condições mais vantajosas; e 

II - efetiva fundamentação, nos autos da contratação correspondente, da variação de 

preços praticados no mercado por motivo superveniente. Formatado: Fonte: 14 pt



Art. 6º  Na hipótese de haver restrição de fornecedores ou de prestadores de serviço, a 
autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, poderá dispensar: 

I - a apresentação de documentação relativa à regularidade fiscal; ou 

II - o cumprimento de um ou mais requisitos de habilitação, ressalvados a exigência de 
apresentação de prova de regularidade trabalhista e o cumprimento do disposto no inciso XXXIII do 
caput do art. 7º e do parágrafo 3 do art. 195 da Constituição . 

Art. 7º  Nos casos de licitação na modalidade pregão, eletrônico ou presencial, cujo 
objeto seja a aquisição ou contratação de vacinas, insumos, bens e serviços de logística, tecnologia da 
informação e comunicação, comunicação social e publicitária, treinamentos e outras necessidades 
para implementar a e treinamentos destinados à vacinação contra a Covid-19, de que trata esta 
Medida Provisória, os prazos dos procedimentos licitatórios serão reduzidos pela metade. 

§ 1º  Quando o prazo original de que trata o caput for número ímpar, este será 
arredondado para o número inteiro antecedente. 

§ 2º  Os recursos dos procedimentos licitatórios somente terão efeito devolutivo. 

§ 3º  Fica dispensada a realização de audiência pública a que se refere o art. 39 da Lei 
nº 8.666, de 1993, para as licitações de que trata o caput. 

§ 4º  As licitações de que trata o caput realizadas por meio de sistema de registro de 
preços serão consideradas compras nacionais e observarão o disposto em regulamento editado pelo 
Poder Executivo federal, observado o prazo estabelecido no § 7º do art. 2º desta Medida Provisória. 

Art. 8º  Os contratos firmados nos termos desta Medida Provisória terão prazo de 
duração de até seis meses e poderão ser prorrogados por períodos sucessivos, durante a vigência 
desta Medida Provisória, respeitados os prazos pactuados. 

Art. 9º  8º  Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Medida 
Provisória, a administração pública poderá prever que os contratados fiquem obrigados a aceitar, nas 
mesmas condições contratuais, acréscimos ou supressões ao objeto contratado de até cinquenta por 
cento do valor inicial atualizado do contrato. 

Art. 9º  Os órgãos e entidades da administração pública federal poderão aderir a ata de 
registro de preços gerenciada por órgão ou entidade estadual, distrital ou municipal em 
procedimentos realizados nos termos desta Lei, até o limite, por órgão ou entidade, de 50% 
(cinquenta por cento) dos quantitativos dos itens do instrumento convocatório e registrados na ata de 
registro de preços para o órgão gerenciador e para os órgãos participantes. Incluído iro artigo 4-J – 
Adesão de ata de Estados  

Art. 10.  Os órgãos de controle interno e externo priorizarão a análise e a manifestação 
quanto à legalidade, à legitimidade e à economicidade das despesas decorrentes dos contratos ou das 
aquisições realizadas com fundamento nesta Medida Provisória. 

Art. 11.  A aplicação dass vacinas adquiridas pelo Poder Executivo ela Administração 
pública federal contra a Covid-19 deverá observar o previsto serão incluídas nno Plano Nacional de 
Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19, ou naquele que vier a substituí-lo, que será 
elaborado e coordenado pelo Ministério da Saúde. 

Parágrafo único.  O disposto A inclusão de que trata no caput somente ocorrerá após a 
autorização temporária de uso emergencial ou o registro de vacinas concedidos pela Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária - Anvisa. 
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Art. 12.  O contrato ou o instrumento congênere para aquisição ou fornecimento de 
vacinas contra a Covid-19, firmados antes ou após o registro ou a autorização de uso emergencial 
concedida pela Anvisa, poderá estabelecer as seguintes condições especiais:  

I - I – a data e a taxa de câmbio para conversão; acrescentado pelo MS 

II – o eventual pagamento antecipado, nos termos da Lei nº 14.065, de 30 de setembro 
de 2020, inclusive com a possibilidade de perda do valor antecipado;  

III -  a possibilidade e casos de não penalização da contratada; e  

IVII - outras condições indispensáveis para obter o bem ou assegurar a prestação do 
serviço. 

§1º  Quanto às cláusulas previstas neste artigo aplica-se a Lei nº 8.666, de 21 de junho 
de 1993, apenas no que couber. 

§2º  As cláusulas em questão são excepcionais, cabendo ao gestor demonstrar que são 
indispensáveis e justificar a sua previsão. 

§3º  Cláusula de confidencialidade Para a SAJ (Humberto) elaborar 

 

Art. 13.  A Administração pública Deverãodeverá ser disponibilizardos em sítio 
eletrônico oficial na internet: informações atualizadas a respeito da execução do Plano Nacional de 
Operacionalização da vacinação  contra a Covid-19, que deverá conter, no mínimo: 

I - a relação do quantitativo de vacinas adquiridas, ; 

II - o laboratório de origem, ; 

III - os custos despendidos, ; 

IV - os grupos elegíveis e ; e  

V - a região onde ocorreu ou ocorrerá a imunização; e. 

II –  os insumos, bens e serviços de logística, tecnologia da informação e comunicação, 
comunicação social e publicitária, treinamentos e outras necessidades para implementar a e 
treinamentos destinados à vacinação contra a Covid-19; 

Parágrafo único.  Para fins do disposto no caput, serão observados, no que couber, o 
disposto na Lei nº 12.527, de 18 de novembro de 2011, e na Lei nº 13.709, de 14 de agosto de 2018, 
assim como os insumos, bens e serviços de logística, tecnologia da informação e comunicação e 
treinamentos destinados à vacinação contra a covid-19, ressalvadas as cláusulas de confidencialidade 
contratuais. Entrará no §3º a ser elaborado pela SAJ 

Art. 14.  O Ministério da Saúde adotará as medidas necessárias à execução do disposto nesta Medida 
Provisória. 

Art. 14. As unidades de saúde deverão registrar diariamente e de forma individualizada 
os dados referentes a aplicação das vacinas contra a Covid-19 e de eventuais eventos adversos em 
sistema de informação disponibilizado pelo Parágrafo único.  O Ministério da Saúde.  disponibilizará 
sistema de informação para o registro de forma individualizada dos dados referentes a aplicação das 
vacinas contra a covid-19 e de eventuais eventos adversos, sendo obrigatório o seu preenchimento 
pelas unidades de saúde. 
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Art. 15.  Para a execução do Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a 
Covid-19, a Administração Públicao Ministério da Saúde poderá requisitar de bens e serviços de 
pessoas naturais e jurídicas, hipótese em que será garantido o pagamento posterior de indenização 
justa. 

Parágrafo único.  As pessoas naturais e jurídicas se sujeitarão ao cumprimento do 
disposto no caput e seu descumprimento acarretará responsabilização, nos termos previstos em lei. 

Art. 16.  A Anvisa, de acordo com seus regulamentos, poderá conceder autorização 
excepcional e temporária para a importação e distribuição de quaisquer vacinas contra a Covid-19, 
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da área de saúde sujeitos à vigilância sanitária, 
sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate à Covid-19, desde que 
registrados por pelo, no mínimo, uma das seguintes autoridades sanitárias estrangeiras e autorizados 
à distribuição em seus respectivos países: 

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

II - European Medicines Agency - EMA, da União Europeia; 

III - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA, do Japão; 

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

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

§ 1º  As solicitações de autorização de que trata o caput e as solicitações de autorização 
para o uso emergencial e temporário de vacinas contra a Covid-19 deverão ser avaliadas pela Anvisa  e 
decididas no prazo de 10 dez dias, contados da data da a submissão do pedido à Agência, dispensada a 
autorização de qualquer outro órgão da administração pública direta ou indireta para os produtos que 
especifica, e a Anvisa poderá requerer, fundamentalmente, a realização de diligências para 
complementação e esclarecimentos sobre os dados de qualidade e segurança; e 

 : 

e I - poderá requerer, fundamentadamente, a realização de diligências para 
complementação e esclarecimentos sobre os dados de qualidade, eficácia e segurança; e  

II - terá prazo de sete dias para analisar e emitir parecer, após o atendimento das 
diligências. 

 

§ 2º  , Considerando que a situação de uso da vacina, mediante autorização temporária  
e emergencial pela ANVISA é excepcional,  e que os estudos clínicos ainda não estão concluídos, o 
médico que prescrever ou administrar a vacina cuja autorização temporária para o uso emergencial 
tenha sido concedida pela Anvisa, na forma do § 1º, deverá: 

I - informar ao paciente ou ao seu representante legal: 

a) que o produto ainda não tem registro na Anvisa e que teve o uso excepcionalmente 
autorizado pela Agência; e  

b) os potenciais riscos e benefícios do produto; e 

II - formalizar a anuência do paciente ou de seu representante legal por meio de termo 
de consentimento livre e esclarecido.: 
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§ 3º  O termo de consentimento livre e esclarecido de que trata o inciso II do § 2º 
deverá ser disponibilizado e preenchido com os dados específicos da vacina que se pretende autorizar, 
conforme regulamentação da Anvisa. 

§ 4º  Antes de ministrar a vacina, nessa situação excepcional, o profissional de saúde 
deverá verificar a conformidade do termo de consentimento livre e esclarecido preenchido e assinado 
pelo paciente ou seu representante legal. 

§ 5º  O Ministério da Saúde editará os atos necessários à regulamentação e 
operacionalização do tratamento da informação relativa ao termo de consentimento livre e 
esclarecido.O tratamento da informação será objeto de regulamentação da ANVISA.  

Art. 17.  Até o término da Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a 
Covid-19, o receituário médico ou odontológico de medicamentos sujeitos a prescrição e de uso 
contínuo será válido.  

Parágrafo único.  O disposto no caput não se aplica ao receituário de medicamentos 
sujeitos ao controle sanitário especial, que seguirá a regulamentação da Anvisa. 

Art. 18.  A fim de manter o acompanhamento da eficácia do Plano Nacional de 
Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19, são obrigatórias a atualização tempestiva dos 
sistemas disponibilizados pelo Ministério da Saúde e o compartilhamento entre órgãos e entidades da 
administração pública federal, estadual, distrital e municipal de dados essenciais à identificação de 
pessoas infectadas ou com suspeita de infecção pelo coronavírus, ressalva a LGPD. . 

Parágrafo único.  A obrigação a que se refere o caput estende-se às pessoas jurídicas de 
direito privado, quando os dados forem solicitados por autoridade sanitária. 

Art. 19.  O Ministério da Saúde editará os atos necessários à regulamentação e 
operacionalização do disposto nesta Medida Provisória. 

Art. 20.  A ementa da Lei nº 14.065, de 2020, passa a vigorar com as seguintes 
alterações: 

“Autoriza pagamentos antecipados nas licitações e nos contratos realizados no âmbito da 
administração pública, adequa os limites de dispensa de licitação, amplia o uso do Regime 
Diferenciado de Contratações Públicas (RDC) e altera a Lei nº 13.979, de 6 de fevereiro de 
2020.” (NR) 

Art. 21.  A Lei nº 14.065, de 2020, passa a vigorar com as seguintes alterações: 

“Art. 2º-A. O disposto nesta Lei vigorará até o dia 31 de julho de 2021 e aplica-se 
apenas aos contratos e outros instrumentos congêneres celebrados pelo Poder Executivo 
federal para viabilizar o Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a 
Covid-19.” (NR) 

Art. 22.  Esta Medida Provisória se aplica aos atos praticados até o dia 31 de julho de 
2021, inclusive aos contratos ou instrumentos congêneres firmados no período, independentemente 
do seu prazo ou de suas prorrogações. 

Art. 23.  Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua publicação. 

Brasília,        de                       de 2020; 199º da Independência e 132º da República. 
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Fernando Luiz Albuquerque Faria

De: Adriana Pereira Franco
Enviado em: terça-feira, 29 de junho de 2021 16:00
Para: Fernando Luiz Albuquerque Faria
Assunto: ENC: EM e MP versão 31 DEZ

 
 
Caro Dr. Fernando, conforme solicitado , segue e-mail sobre minua inicial da MP 1026. 
Att 
Adriana P. Franco 
 

De: Adriana Pereira Franco  
Enviada em: segunda-feira, 4 de janeiro de 2021 14:55 
Para: Fabrício da Soller <fabricio.soller@agu.gov.br>; Giordano da Silva Rossetto <giordano.rossetto@agu.gov.br>; 
Arthur Cerqueira Valério <arthur.valerio@agu.gov.br> 
Assunto: RES: EM e MP versão 31 DEZ 
 
Prezado Dr. Fabrício, muito obrigada pelo envio.  
Conversei hoje com a Dra. Maria Paula, nossa colega que está acompanhando o tema na CONJUR/SAÚDE, e ela disse 
que por enquanto ainda não fecharam a redação da MP. Mas  qualquer novidade nos informa também.  
 
Cordialmente, 
Adriana Pereira Franco 
DENOR/CGU/AGU 
 

De: Fabrício da Soller <fabricio.soller@agu.gov.br>  
Enviada em: segunda-feira, 4 de janeiro de 2021 14:09 
Para: Giordano da Silva Rossetto <giordano.rossetto@agu.gov.br>; Arthur Cerqueira Valério 
<arthur.valerio@agu.gov.br>; Adriana Pereira Franco <adriana.franco@agu.gov.br> 
Assunto: ENC: EM e MP versão 31 DEZ 
 
Prezados, 
 
Segue a versão mais recente da MP da vacinação, resultado da reunião do dia 31, na qual estivemos 
Fernando e eu. Confesso não ter notícias mais recentes sobre eventual alteração do texto ou necessidade 
de envio do parecer ainda hoje. Apenas para ficarmos atentos. 
 
abraços, 
 
Fabrício   
 

De: Ronaldo Franca Navarro <ronaldo.navarro@presidencia.gov.br> 
Enviado: quinta-feira, 31 de dezembro de 2020 17:11 
Para: Ronaldo Franca Navarro <ronaldo.navarro@presidencia.gov.br>; Fernando Luiz Albuquerque Faria 
<fernando.faria@agu.gov.br>; Rodrigo Augusto Rodrigues <RRodrigues@presidencia.gov.br>; 
tercio.tokano@mj.gov.br <tercio.tokano@mj.gov.br>; Fabrício da Soller <fabricio.soller@agu.gov.br>; 
jose.marcelo@cgu.gov.br <jose.marcelo@cgu.gov.br>; Humberto Fernandes de Moura 
<humberto.moura@presidencia.gov.br>; Thiago Meirelles Fernandes Pereira 
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<thiago.meirelles@presidencia.gov.br>; elcio.franco@saude.gov.br <elcio.franco@saude.gov.br> 
Assunto: EM e MP versão 31 DEZ  
  
 
Senhores, 
 
Seguem a EM e a MP propostas para pelo MS para análise e/ou pareceres. 
A intenção atual é de levar para a assinatura na 2ª feira. 
 
Respeitosamente  
 
Ronaldo Navarro 
Subchefe Adjunto Executivo  
SAM - Casa Civil. 

Enviado do meu iPhone 
 

Em 30 de dez. de 2020, à(s) 21:49, Ronaldo Franca Navarro <ronaldo.navarro@presidencia.gov.br> 
escreveu: 

  
Senhores,  
 
Teste e-mail para a minuta da MP.  
 
Ronaldo Navarro 
 
elcio.franco@saude.gov.br; tercio.tokano@mj.gov.br; jose.marcelo@cgu.gov.br; fabricio.soller@agu.g
ov.br; fernando.faria@agu.gov.br; humberto.moura@presidencia.gov.br; RRodrigues@presidencia.gov
.br; thiago.meirelles@presidencia.gov.br; ronaldo.navarro@presidencia.gov.br 
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Fernando Luiz Albuquerque Faria

De: Rodrigo Matos Roriz
Enviado em: segunda-feira, 28 de junho de 2021 13:49
Para: Fernando Luiz Albuquerque Faria
Assunto: ENC: MP Vacinação
Anexos: MP-VACINAÇÃO COVID-19.docx

Prezado Dr. Fernando, 
 
Em relação à demanda de fornecimento de informações relacionadas análise que precedeu a edição da MP das 
vacinas, para atendimento de requerimento da CPEI, segue mais uma mensagem localizada pelo Dr. Fabrício. 
 
Cordialmente, 
 
 
Rodrigo Matos Roriz 
Chefe de Gabinete 
Secretaria-Geral de Consultoria 
 
 
 

De: Fabrício da Soller  
Enviada em: sexta-feira, 25 de junho de 2021 16:57 
Para: Rodrigo Matos Roriz <rodrigo.roriz@agu.gov.br> 
Assunto: ENC: MP Vacinação 
 
 
 

De: Fabrício da Soller <fabricio.soller@agu.gov.br>  
Enviada em: quarta-feira, 6 de janeiro de 2021 13:10 
Para: Adriana Pereira Franco <adriana.franco@agu.gov.br> 
Assunto: ENC: MP Vacinação 
 
Dra. Adriana, 
 
segue a versão final da MP. O despacho com o PR ocorreu nesta manhã e a MP deve ser publicada hoje em 
DOU extra. 
 
grande abraço, 
 
Fabrício 
 
 

De: Secretaria Executiva - CASA CIVIL <se.casacivil@presidencia.gov.br> 
Enviado: quarta-feira, 6 de janeiro de 2021 12:18 
Para: 'elcio.franco@saude.gov.br' <elcio.franco@saude.gov.br>; 'tercio.tokano@mj.gov.br' 
<tercio.tokano@mj.gov.br>; Fabrício da Soller <fabricio.soller@agu.gov.br>; 'jose.marcelo@cgu.gov.br' 
<jose.marcelo@cgu.gov.br> 
Cc: Marcelo Dias Varella <marcelo.varella@presidencia.gov.br>; Heitor Freire de Abreu 
<heitor.abreu@presidencia.gov.br>; Sergio Jose Pereira <sergio.pereira@presidencia.gov.br>; Thiago Meirelles 
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Fernandes Pereira <thiago.meirelles@presidencia.gov.br>; Livia Gervasio Braga <livia.braga@presidencia.gov.br> 
Assunto: MP Vacinação  
  
  
Senhor Secretário-Executivo, 
  
Conforme tratativas, encaminho a versão final da Medida Provisória despachada com o Senhor Presidente 
da República nesta manhã, para a confecção dos Pareceres Técnicos e Jurídicos por essas Pastas, 
considerando a necessidade da publicação da MP na data de hoje.  
  
Ademais, esclareço que o Ministério da Saúde realizará a inclusão da referida Medida Provisória 
juntamente com a EMI e respectivos Pareceres no SIDOF. 
  
Atenciosamente, 
  
  

 

Secretaria-Executiva 
Casa Civil Presidência da República 
Telefone: (61) 3411-1855 

  
  
  



 

 

 

 

 

MEDIDA PROVISÓRIA Nº                    , DE           DE                             DE 2021 

 

Dispõe sobre as medidas excepcionais relativas à 
aquisição de vacinas, insumos, bens e serviços de 
logística, tecnologia da informação e comunicação, 
comunicação social e publicitária e treinamentos 
destinados à vacinação contra a covid-19 e sobre o 
Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação 
contra a Covid-19. 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 62 da 
Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de lei: 

 

Art. 1º  Esta Medida Provisória dispõe sobre as medidas excepcionais relativas à 
aquisição de vacinas, insumos, bens e serviços de logística, tecnologia da informação e comunicação, 
comunicação social e publicitária e treinamentos destinados à vacinação contra a covid-19 e sobre o 
Plano Nacional de Operacionalização de Vacinação contra a Covid-19. 

Art. 2º  Fica a administração pública direta e indireta autorizada a celebrar contratos ou 
outros instrumentos congêneres, com dispensa de licitação, para: 

I - a aquisição de vacinas e de insumos destinados a vacinação contra a covid-19, inclusive 
antes do registro sanitário ou da autorização temporária de uso emergencial; e 

II - a contratação de bens e serviços de logística, tecnologia da informação e 
comunicação, comunicação social e publicitária, treinamentos e outros bens e serviços necessários a 
implementação da vacinação contra a covid-19. 

§ 1º  A dispensa da realização de licitação para a celebração de contratos ou de 
instrumentos congêneres de que trata o caput não afasta a necessidade de processo administrativo que 
contenha os elementos técnicos referentes à escolha da opção de contratação e à justificativa do preço. 

§ 2º  Será conferida transparência ativa a todas as aquisições ou contratações realizadas 
nos termos do disposto nesta Medida Provisória, no prazo de cinco dias úteis, contado da data da 
realização do ato, em sítio eletrônico oficial na internet, observados, no que couber, os requisitos 
previstos no § 3º do art. 8º da Lei nº 12.527, de 18 de novembro de 2011, no qual serão divulgados: 

I - o nome do contratado e o número de sua inscrição junto à Secretaria Especial da 
Receita Federal do Brasil do Ministério da Economia ou identificador congênere no caso de empresa 
estrangeira que não funcione no País; 

II - o prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisição ou contratação;  



III - o ato que autoriza a contratação direta ou o extrato decorrente do contrato;  

IV - a discriminação do bem adquirido ou do serviço contratado e o local de entrega ou 
de prestação do serviço;  

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

VI - as informações sobre eventuais aditivos contratuais;  

VII - a quantidade entregue ou prestada em cada ente federativo durante a execução do 
contrato, nas contratações de bens e serviços; e 

VIII - as atas de registros de preços das quais a contratação se origine, se houver. 

§ 3º  Na situação excepcional de, comprovadamente, haver um único fornecedor do bem 
ou prestador do serviço de que trata esta Medida Provisória, será permitida a sua contratação, 
independentemente da existência de sanção de impedimento ou de suspensão de contratar com o 
Poder Público. 

§ 4º  Na hipótese de que trata o § 3º, é obrigatória a prestação de garantia nas 
modalidades previstas no art. 56 da Lei nº 8.666, de 21 de junho de 1993, que não poderá exceder dez 
por cento do valor do contrato. 

§ 5º  Na hipótese de dispensa de licitação a que se refere o caput, quando se tratar de 
compra ou de contratação por mais de um órgão ou entidade, poderá ser utilizado o sistema de registro 
de preços previsto no inciso II do caput do art. 15 da Lei nº 8.666, de 1993. 

§ 6º Nas situações abrangidas pelo § 5º, o ente federativo poderá aplicar o regulamento 
federal relativo ao sistema de registro de preços, caso não tenha editado regulamento próprio.  

§ 7º  O órgão ou entidade gerenciador da compra estabelecerá prazo de dois a oito dias 
úteis, contado da data de divulgação da intenção de registro de preço, para que outros órgãos e 
entidades manifestem interesse em participar do sistema de registro de preços realizado nos termos do 
disposto nos § 5º e § 6º.  

§ 8º  Nas contratações realizadas a partir de trinta dias da assinatura da ata de registro 
de preços, a estimativa de preços será refeita, para verificar se os preços registrados permanecem 
compatíveis com os praticados no âmbito dos órgãos e das entidades da administração pública direta e 
indireta. 

Art. 3º  Nas dispensas de licitação decorrentes do disposto nesta Medida Provisória, 
presumem-se comprovadas:    

I - a ocorrência de situação de emergência em saúde pública de importância nacional 
decorrente do coronavírus (SARS-CoV-2); e 

II - a necessidade de pronto atendimento à situação de emergência em saúde pública de 
importância nacional decorrente do coronavírus (SARS-CoV-2). 

Art. 4º  Nas aquisições e contratações de que trata esta Medida Provisória, não será 
exigida a elaboração de estudos preliminares, quando se tratar de bens e de serviços comuns. 

Art. 5º  Será obrigatória a previsão de matriz de alocação de risco entre o contratante e 
o contratado, na hipótese de aquisições e contratos acima de R$ 200.000.000,00 (duzentos milhões de 
reais). 



Parágrafo único.  Em contrato cujo valor seja inferior ao previsto no caput, o 
gerenciamento de riscos da contratação poderá ser exigido somente durante a gestão do contrato. 

Art. 6º  Nas aquisições ou contratações de que trata esta Medida Provisória, será 
admitida a apresentação de termo de referência simplificado ou de projeto básico simplificado. 

§ 1º  O termo de referência simplificado ou o projeto básico simplificado referidos no 
caput conterá: 

I - declaração do objeto; 

II - fundamentação simplificada da contratação; 

III - descrição resumida da solução apresentada; 

IV - requisitos da contratação; 

V - critérios de medição e de pagamento; 

VI - estimativa de preços obtida por meio de, no mínimo, um dos seguintes parâmetros: 

a) Portal de Compras do Governo Federal; 

b) pesquisa publicada em mídia especializada; 

c) sites especializados ou de domínio amplo; 

d) contratações similares de outros entes públicos; ou 

e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e 

VII - adequação orçamentária. 

§ 2º  Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, poderá ser 
dispensada a estimativa de preços de que trata o inciso VI do § 1º. 

§ 3º  Os preços obtidos a partir da estimativa de preços de que trata o inciso VI do § 1º 
não impedem a contratação pelo Poder Público por valores superiores decorrentes de oscilações 
ocasionadas pela variação de preços, desde que observadas as seguintes condições: 

I - negociação prévia com os demais fornecedores, de acordo com a ordem de 
classificação, para obtenção de condições mais vantajosas; e 

II - fundamentação, nos autos da contratação correspondente, da variação de preços 
praticados no mercado por motivo superveniente. 

Art. 7º  Na hipótese de haver restrição de fornecedores ou de prestadores de serviço, a 
autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, poderá dispensar o cumprimento 
de um ou mais requisitos de habilitação, ressalvados a exigência de apresentação de prova de 
regularidade trabalhista e o cumprimento do disposto no inciso XXXIII do caput do art. 7º e do §3º do 
art. 195 da Constituição. 

Art. 8º  Nos casos de licitação na modalidade pregão, eletrônico ou presencial, cujo 
objeto seja a aquisição ou contratação de que trata esta Medida Provisória, os prazos serão reduzidos 
pela metade. 

§ 1º  Quando o prazo original de que trata o caput for número ímpar, este será 
arredondado para o número inteiro antecedente. 

§ 2º  Os recursos dos procedimentos licitatórios somente terão efeito devolutivo. 



§ 3º  Fica dispensada a realização de audiência pública a que se refere o art. 39 da Lei nº 
8.666, de 1993, para as licitações de que trata o caput. 

§ 4º  As licitações de que trata o caput realizadas por meio de sistema de registro de 
preços serão consideradas compras nacionais e observarão o disposto em ato editado pelo Poder 
Executivo federal, observado o prazo estabelecido no § 7º do art. 2º. 

Art. 9º  Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Medida 
Provisória, a administração pública direta e indireta poderá prever que os contratados sejam obrigados 
a aceitar, nas mesmas condições contratuais, acréscimos ou supressões ao objeto contratado de até 
cinquenta por cento do valor inicial atualizado do contrato. 

Art. 10.  Os órgãos e entidades da administração pública federal poderão aderir à ata de 
registro de preços gerenciada por órgão ou entidade estadual, distrital ou municipal em procedimentos 
realizados nos termos desta Medida Provisória, até o limite, por órgão ou entidade, de cinquenta por 
cento dos quantitativos dos itens do instrumento convocatório e registrados na ata de registro de 
preços para o órgão gerenciador e para os órgãos participantes. 

Parágrafo único. As contratações decorrentes das adesões à ata de registro de preços de 
que trata o caput não poderão exceder, na totalidade, ao dobro do quantitativo de cada item registrado 
na ata de registro de preços para o órgão gerenciador e para os órgãos participantes, 
independentemente do número de órgãos não participantes que aderirem. 

Art. 11.  Os órgãos de controle interno e externo priorizarão a análise e a manifestação 
quanto à legalidade, à legitimidade e à economicidade das despesas decorrentes dos contratos ou das 
aquisições realizadas com fundamento nesta Medida Provisória. 

Art. 12.  O contrato ou o instrumento congênere para aquisição ou fornecimento de 
vacinas contra a covid-19, firmados antes ou após o registro ou a autorização de uso emergencial 
concedida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa, poderá estabelecer as seguintes 
cláusulas especiais, desde que representem condição indispensável para obter o bem ou assegurar a 
prestação do serviço:  

I - o eventual pagamento antecipado, inclusive com a possibilidade de perda do valor 
antecipado; 

II -  hipóteses de não penalização da contratada; e  

III - outras condições indispensáveis para obter o bem ou assegurar a prestação do 
serviço. 

§ 1º  Quanto às cláusulas dos contratos e instrumentos de que trata o caput, aplica-se o 
disposto na Lei nº 8.666, de 1993, no que couber. 

§ 2º  As cláusulas de que trata o caput são excepcionais e caberá ao gestor: 

I - demonstrar que são indispensáveis; e 

II - justificar a sua previsão. 

§ 3º  A perda do valor antecipado e a não penalização de que tratam os incisos I e II do 
caput não serão aplicáveis em caso de dolo ou culpa exclusiva do fornecedor ou contratado.  

§ 4º  Os contratos de que trata este artigo poderão ter, caso exigido pelo contratado, 
cláusulas de confidencialidade. 

§ 5º  Na hipótese de que trata o inciso I do caput, a administração pública deverá: 



I - prever a antecipação de pagamento em edital ou em instrumento formal de 
adjudicação direta; e 

II - exigir a devolução integral do valor antecipado na hipótese de inexecução do objeto, 
atualizado monetariamente pela variação acumulada do Índice Nacional de Preços ao Consumidor 
Amplo - IPCA, ou índice que venha a substituí-lo, desde a data do pagamento da antecipação até a data 
da devolução, exceto na hipótese de perda do pagamento antecipado. 

§ 6º  Sem prejuízo do disposto no § 5º, a administração pública deverá prever cautelas 
aptas a reduzir o risco de inadimplemento contratual, tais como: 

I - a comprovação da execução de parte ou de etapa inicial do objeto pelo contratado, 
para a antecipação do valor remanescente; 

II - a prestação de garantia nas modalidades previstas no art. 56 da Lei nº 8.666, de1993, 
de até trinta por cento do valor do objeto; 

III - a emissão de título de crédito pelo contratado; 

IV - o acompanhamento da mercadoria, em qualquer momento do transporte, por 
representante da administração pública; e 

V - a exigência de certificação do produto ou do fornecedor. 

Art. 13.  A aplicação das vacinas contra a covid-19 deverá observar o previsto no Plano 
Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19, ou naquele que vier a substituí-lo.  

§ 1º  O Plano de que trata o caput é elaborado, atualizado e coordenado pelo Ministério 
da Saúde, disponível em sítio eletrônico oficial na internet. 

§ 2º  O disposto no § 1º somente ocorrerá após a autorização temporária de uso 
emergencial ou o registro de vacinas concedidos pela Anvisa. 

Art. 14.  A administração pública disponibilizará em sítio eletrônico oficial na internet 
informações atualizadas a respeito do Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a 
Covid-19 e de sua execução, que conterá, no mínimo: 

I - a relação do quantitativo de vacinas adquiridas, com indicação: 

a) do laboratório de origem; 

b) dos custos despendidos; 

c) dos grupos elegíveis; e  

d) da região onde ocorreu ou ocorrerá a imunização; e 

II -  os insumos, bens e serviços de logística, tecnologia da informação e comunicação, 
comunicação social e publicitária e treinamentos destinados à vacinação contra a covid-19. 

Parágrafo único.  Para fins do disposto no caput, serão observados, no que couber, o 
disposto na Lei nº 12.527, de 2011, e na Lei nº 13.709, de 14 de agosto de 2018. 

Art. 15.  Os estabelecimentos de saúde, públicos e privados, deverão registrar 
diariamente e de forma individualizada os dados referentes a aplicação das vacinas contra a covid-19 e 
de eventuais eventos adversos em sistema de informação disponibilizado pelo Ministério da Saúde.  

Parágrafo único. Na hipótese de alimentação off-line, será respeitado o prazo de 
quarenta e oito horas para alimentação dos sistemas do Ministério da Saúde. 



Art. 16.  A Anvisa, de acordo com suas normas, poderá conceder autorização excepcional 
e temporária para a importação e distribuição de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais, 
medicamentos, equipamentos e insumos da área de saúde sujeitos à vigilância sanitária, sem registro 
na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate à covid-19, desde que registrados por, no 
mínimo, uma das seguintes autoridades sanitárias estrangeiras e autorizados à distribuição em seus 
respectivos países: 

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

II - European Medicines Agency - EMA, da União Europeia; 

III - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA, do Japão; 

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

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

§ 1º  As solicitações de autorização de que trata o caput e as solicitações de autorização 
para o uso emergencial e temporário de vacinas contra a covid-19 deverão ser avaliadas pela Anvisa, 
dispensada a autorização de qualquer outro órgão da administração pública direta ou indireta para os 
produtos que especifica. 

§ 2º  Para fins do disposto no § 1º, a Anvisa poderá requerer, fundamentadamente, a 
realização de diligências para complementação e esclarecimentos sobre os dados de qualidade, eficácia 
e segurança de vacinas contra a covid-19. 

§ 3º  O médico que prescrever vacina autorizada pela Anvisa para uso emergencial e 
temporário deverá informar ao paciente ou ao seu representante legal: 

I - que o produto ainda não tem registro na Anvisa e que teve o uso excepcionalmente 
autorizado pela Agência; e  

II - os potenciais riscos e benefícios do produto. 

Art. 17.  Até o término do Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a 
Covid-19, o receituário médico ou odontológico de medicamentos sujeitos a prescrição e de uso 
contínuo será válido.  

Parágrafo único.  O disposto no caput não se aplica ao receituário de medicamentos 
sujeitos ao controle sanitário especial, que seguirá as normas da Anvisa. 

Art. 18.  A fim de manter o acompanhamento da eficácia do Plano Nacional de 
Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19, são obrigatórios a atualização dos sistemas 
disponibilizados pelo Ministério da Saúde e o compartilhamento entre órgãos e entidades da 
administração pública federal, estadual, distrital e municipal de dados essenciais à identificação de 
pessoas infectadas, em tratamento ambulatorial ou hospitalar, ou com suspeita de infecção pelo 
coronavírus (SARS-CoV-2), observado o disposto na Lei nº 13.709, de 2018. 

Parágrafo único.  A obrigação a que se refere o caput estende-se às pessoas jurídicas de 
direito privado, quando os dados forem solicitados por autoridade sanitária. 

Art. 19.  O Ministro de Estado da Saúde editará as normas complementares necessárias 
à execução do disposto nesta Medida Provisória. 



Art. 20.  Esta Medida Provisória se aplica aos atos praticados e aos contratos ou 
instrumentos congêneres firmados até 31 de julho de 2021, independentemente do seu prazo de 
execução ou de suas prorrogações. 

Art. 21.  Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua publicação. 

Brasília,        de                       de 2021; 200º da Independência e 133º da República. 
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Fernando Luiz Albuquerque Faria

De: Rodrigo Matos Roriz
Enviado em: sexta-feira, 25 de junho de 2021 19:18
Para: Fernando Luiz Albuquerque Faria
Assunto: ENC: MP Vacinação
Anexos: MP-VACINAÇÃO COVID-19 Final (com alterações AGU e MS).docx

 
 
 

De: Fabrício da Soller <fabricio.soller@agu.gov.br> 
Enviado: sexta-feira, 25 de junho de 2021 16:57 
Para: Rodrigo Matos Roriz <rodrigo.roriz@agu.gov.br> 
Assunto: ENC: MP Vacinação  
  
  
  

De: Fabrício da Soller  
Enviada em: quarta-feira, 6 de janeiro de 2021 15:16 
Para: Adriana Pereira Franco <adriana.franco@agu.gov.br> 
Assunto: ENC: MP Vacinação 
  
Adriana, 
  
Nova versão. 
  
Fabrício Da Soller 
Procurador da Fazenda Nacional 
Secretário-Geral de Consultoria da AGU 
  
  

De: Antônio Elcio Franco Filho <elcio.franco@saude.gov.br>  
Enviada em: quarta-feira, 6 de janeiro de 2021 15:14 
Para: Livia Gervasio Braga <livia.braga@presidencia.gov.br>; Secretaria Executiva - CASA CIVIL 
<se.casacivil@presidencia.gov.br>; 'tercio.tokano@mj.gov.br' <tercio.tokano@mj.gov.br>; Fabrício da Soller 
<fabricio.soller@agu.gov.br>; Jose Marcelo Castro de Carvalho <jose.marcelo@cgu.gov.br>; Humberto Fernandes de 
Moura <humberto.moura@presidencia.gov.br> 
Cc: Marcelo Dias Varella <marcelo.varella@presidencia.gov.br>; Heitor Freire de Abreu 
<heitor.abreu@presidencia.gov.br>; Sergio Jose Pereira <sergio.pereira@presidencia.gov.br>; Thiago Meirelles 
Fernandes Pereira <thiago.meirelles@presidencia.gov.br> 
Assunto: RES: MP Vacinação 
  
Senhores, 
 
Conforme coordenado com a SAM da Casa Civil e a SAJ da Secretaria-Geral, encaminho a versão final do texto com 
duas alterações: 
- a inserção da palavra “fraude” , no § 3º  do art. 12, a pedido da AGU 
- a substituição de “médico que prescrever” por “profissional de saúde que administrar a” , no § 3º  do 
art. 16, a pedido do MS 
 
Atenciosamente, 
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Elcio Franco 
Secretário Executivo do Ministério da Saúde 
  

De: Livia Gervasio Braga <livia.braga@presidencia.gov.br>  
Enviada em: quarta-feira, 6 de janeiro de 2021 14:22 
Para: Secretaria Executiva - CASA CIVIL <se.casacivil@presidencia.gov.br>; Antônio Elcio Franco Filho 
<elcio.franco@saude.gov.br>; 'tercio.tokano@mj.gov.br' <tercio.tokano@mj.gov.br>; 'fabricio.soller@agu.gov.br' 
<fabricio.soller@agu.gov.br>; Jose Marcelo Castro de Carvalho <jose.marcelo@cgu.gov.br>; Humberto Fernandes de 
Moura <humberto.moura@presidencia.gov.br> 
Cc: Marcelo Dias Varella <marcelo.varella@presidencia.gov.br>; Heitor Freire de Abreu 
<heitor.abreu@presidencia.gov.br>; Sergio Jose Pereira <sergio.pereira@presidencia.gov.br>; Thiago Meirelles 
Fernandes Pereira <thiago.meirelles@presidencia.gov.br> 
Assunto: RES: MP Vacinação 
  
Prezados,  
Boa tarde a todos. 
Solicito a gentileza de considerar esta versão. Ela tem uma única alteração da versão anterior, no que diz respeito ao 
§3 do art. 12., tendo sido incluída a fraude entre as hipóteses ali listadas. 
Desde já agradeço, 
Lívia 

De: Secretaria Executiva - CASA CIVIL 
Enviado: quarta-feira, 6 de janeiro de 2021 12:18 
Para: 'elcio.franco@saude.gov.br'; 'tercio.tokano@mj.gov.br'; 'fabricio.soller@agu.gov.br'; 'jose.marcelo@cgu.gov.br' 
Cc: Marcelo Dias Varella; Heitor Freire de Abreu; Sergio Jose Pereira; Thiago Meirelles Fernandes Pereira; Livia 
Gervasio Braga 
Assunto: MP Vacinação 

  
Senhor Secretário-Executivo, 
  
Conforme tratativas, encaminho a versão final da Medida Provisória despachada com o Senhor Presidente 
da República nesta manhã, para a confecção dos Pareceres Técnicos e Jurídicos por essas Pastas, 
considerando a necessidade da publicação da MP na data de hoje.  
  
Ademais, esclareço que o Ministério da Saúde realizará a inclusão da referida Medida Provisória 
juntamente com a EMI e respectivos Pareceres no SIDOF. 
  
Atenciosamente, 
  
  

 

Secretaria-Executiva 
Casa Civil Presidência da República 
Telefone: (61) 3411-1855 

  
  
  



 

 

 

 

 

MEDIDA PROVISÓRIA Nº                    , DE           DE                             DE 2021 

 

Dispõe sobre as medidas excepcionais relativas à 
aquisição de vacinas, insumos, bens e serviços de 
logística, tecnologia da informação e comunicação, 
comunicação social e publicitária e treinamentos 
destinados à vacinação contra a covid-19 e sobre o 
Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação 
contra a Covid-19. 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 62 da 
Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de lei: 

 

Art. 1º  Esta Medida Provisória dispõe sobre as medidas excepcionais relativas à 
aquisição de vacinas, insumos, bens e serviços de logística, tecnologia da informação e comunicação, 
comunicação social e publicitária e treinamentos destinados à vacinação contra a covid-19 e sobre o 
Plano Nacional de Operacionalização de Vacinação contra a Covid-19. 

Art. 2º  Fica a administração pública direta e indireta autorizada a celebrar contratos ou 
outros instrumentos congêneres, com dispensa de licitação, para: 

I - a aquisição de vacinas e de insumos destinados a vacinação contra a covid-19, inclusive 
antes do registro sanitário ou da autorização temporária de uso emergencial; e 

II - a contratação de bens e serviços de logística, tecnologia da informação e 
comunicação, comunicação social e publicitária, treinamentos e outros bens e serviços necessários a 
implementação da vacinação contra a covid-19. 

§ 1º  A dispensa da realização de licitação para a celebração de contratos ou de 
instrumentos congêneres de que trata o caput não afasta a necessidade de processo administrativo que 
contenha os elementos técnicos referentes à escolha da opção de contratação e à justificativa do preço. 

§ 2º  Será conferida transparência ativa a todas as aquisições ou contratações realizadas 
nos termos do disposto nesta Medida Provisória, no prazo de cinco dias úteis, contado da data da 
realização do ato, em sítio eletrônico oficial na internet, observados, no que couber, os requisitos 
previstos no § 3º do art. 8º da Lei nº 12.527, de 18 de novembro de 2011, no qual serão divulgados: 

I - o nome do contratado e o número de sua inscrição junto à Secretaria Especial da 
Receita Federal do Brasil do Ministério da Economia ou identificador congênere no caso de empresa 
estrangeira que não funcione no País; 

II - o prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisição ou contratação;  



III - o ato que autoriza a contratação direta ou o extrato decorrente do contrato;  

IV - a discriminação do bem adquirido ou do serviço contratado e o local de entrega ou 
de prestação do serviço;  

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

VI - as informações sobre eventuais aditivos contratuais;  

VII - a quantidade entregue ou prestada em cada ente federativo durante a execução do 
contrato, nas contratações de bens e serviços; e 

VIII - as atas de registros de preços das quais a contratação se origine, se houver. 

§ 3º  Na situação excepcional de, comprovadamente, haver um único fornecedor do bem 
ou prestador do serviço de que trata esta Medida Provisória, será permitida a sua contratação, 
independentemente da existência de sanção de impedimento ou de suspensão de contratar com o 
Poder Público. 

§ 4º  Na hipótese de que trata o § 3º, é obrigatória a prestação de garantia nas 
modalidades previstas no art. 56 da Lei nº 8.666, de 21 de junho de 1993, que não poderá exceder dez 
por cento do valor do contrato. 

§ 5º  Na hipótese de dispensa de licitação a que se refere o caput, quando se tratar de 
compra ou de contratação por mais de um órgão ou entidade, poderá ser utilizado o sistema de registro 
de preços previsto no inciso II do caput do art. 15 da Lei nº 8.666, de 1993. 

§ 6º Nas situações abrangidas pelo § 5º, o ente federativo poderá aplicar o regulamento 
federal relativo ao sistema de registro de preços, caso não tenha editado regulamento próprio.  

§ 7º  O órgão ou entidade gerenciador da compra estabelecerá prazo de dois a oito dias 
úteis, contado da data de divulgação da intenção de registro de preço, para que outros órgãos e 
entidades manifestem interesse em participar do sistema de registro de preços realizado nos termos do 
disposto nos § 5º e § 6º.  

§ 8º  Nas contratações realizadas a partir de trinta dias da assinatura da ata de registro 
de preços, a estimativa de preços será refeita, para verificar se os preços registrados permanecem 
compatíveis com os praticados no âmbito dos órgãos e das entidades da administração pública direta e 
indireta. 

Art. 3º  Nas dispensas de licitação decorrentes do disposto nesta Medida Provisória, 
presumem-se comprovadas:    

I - a ocorrência de situação de emergência em saúde pública de importância nacional 
decorrente do coronavírus (SARS-CoV-2); e 

II - a necessidade de pronto atendimento à situação de emergência em saúde pública de 
importância nacional decorrente do coronavírus (SARS-CoV-2). 

Art. 4º  Nas aquisições e contratações de que trata esta Medida Provisória, não será 
exigida a elaboração de estudos preliminares, quando se tratar de bens e de serviços comuns. 

Art. 5º  Será obrigatória a previsão de matriz de alocação de risco entre o contratante e 
o contratado, na hipótese de aquisições e contratos acima de R$ 200.000.000,00 (duzentos milhões de 
reais). 



Parágrafo único.  Em contrato cujo valor seja inferior ao previsto no caput, o 
gerenciamento de riscos da contratação poderá ser exigido somente durante a gestão do contrato. 

Art. 6º  Nas aquisições ou contratações de que trata esta Medida Provisória, será 
admitida a apresentação de termo de referência simplificado ou de projeto básico simplificado. 

§ 1º  O termo de referência simplificado ou o projeto básico simplificado referidos no 
caput conterá: 

I - declaração do objeto; 

II - fundamentação simplificada da contratação; 

III - descrição resumida da solução apresentada; 

IV - requisitos da contratação; 

V - critérios de medição e de pagamento; 

VI - estimativa de preços obtida por meio de, no mínimo, um dos seguintes parâmetros: 

a) Portal de Compras do Governo Federal; 

b) pesquisa publicada em mídia especializada; 

c) sites especializados ou de domínio amplo; 

d) contratações similares de outros entes públicos; ou 

e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e 

VII - adequação orçamentária. 

§ 2º  Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, poderá ser 
dispensada a estimativa de preços de que trata o inciso VI do § 1º. 

§ 3º  Os preços obtidos a partir da estimativa de preços de que trata o inciso VI do § 1º 
não impedem a contratação pelo Poder Público por valores superiores decorrentes de oscilações 
ocasionadas pela variação de preços, desde que observadas as seguintes condições: 

I - negociação prévia com os demais fornecedores, de acordo com a ordem de 
classificação, para obtenção de condições mais vantajosas; e 

II - fundamentação, nos autos da contratação correspondente, da variação de preços 
praticados no mercado por motivo superveniente. 

Art. 7º  Na hipótese de haver restrição de fornecedores ou de prestadores de serviço, a 
autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, poderá dispensar o cumprimento 
de um ou mais requisitos de habilitação, ressalvados a exigência de apresentação de prova de 
regularidade trabalhista e o cumprimento do disposto no inciso XXXIII do caput do art. 7º e do §3º do 
art. 195 da Constituição. 

Art. 8º  Nos casos de licitação na modalidade pregão, eletrônico ou presencial, cujo 
objeto seja a aquisição ou contratação de que trata esta Medida Provisória, os prazos serão reduzidos 
pela metade. 

§ 1º  Quando o prazo original de que trata o caput for número ímpar, este será 
arredondado para o número inteiro antecedente. 

§ 2º  Os recursos dos procedimentos licitatórios somente terão efeito devolutivo. 



§ 3º  Fica dispensada a realização de audiência pública a que se refere o art. 39 da Lei nº 
8.666, de 1993, para as licitações de que trata o caput. 

§ 4º  As licitações de que trata o caput realizadas por meio de sistema de registro de 
preços serão consideradas compras nacionais e observarão o disposto em ato editado pelo Poder 
Executivo federal, observado o prazo estabelecido no § 7º do art. 2º. 

Art. 9º  Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Medida 
Provisória, a administração pública direta e indireta poderá prever que os contratados sejam obrigados 
a aceitar, nas mesmas condições contratuais, acréscimos ou supressões ao objeto contratado de até 
cinquenta por cento do valor inicial atualizado do contrato. 

Art. 10.  Os órgãos e entidades da administração pública federal poderão aderir à ata de 
registro de preços gerenciada por órgão ou entidade estadual, distrital ou municipal em procedimentos 
realizados nos termos desta Medida Provisória, até o limite, por órgão ou entidade, de cinquenta por 
cento dos quantitativos dos itens do instrumento convocatório e registrados na ata de registro de 
preços para o órgão gerenciador e para os órgãos participantes. 

Parágrafo único. As contratações decorrentes das adesões à ata de registro de preços de 
que trata o caput não poderão exceder, na totalidade, ao dobro do quantitativo de cada item registrado 
na ata de registro de preços para o órgão gerenciador e para os órgãos participantes, 
independentemente do número de órgãos não participantes que aderirem. 

Art. 11.  Os órgãos de controle interno e externo priorizarão a análise e a manifestação 
quanto à legalidade, à legitimidade e à economicidade das despesas decorrentes dos contratos ou das 
aquisições realizadas com fundamento nesta Medida Provisória. 

Art. 12.  O contrato ou o instrumento congênere para aquisição ou fornecimento de 
vacinas contra a covid-19, firmados antes ou após o registro ou a autorização de uso emergencial 
concedida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa, poderá estabelecer as seguintes 
cláusulas especiais, desde que representem condição indispensável para obter o bem ou assegurar a 
prestação do serviço:  

I - o eventual pagamento antecipado, inclusive com a possibilidade de perda do valor 
antecipado; 

II -  hipóteses de não penalização da contratada; e  

III - outras condições indispensáveis para obter o bem ou assegurar a prestação do 
serviço. 

§ 1º  Quanto às cláusulas dos contratos e instrumentos de que trata o caput, aplica-se o 
disposto na Lei nº 8.666, de 1993, no que couber. 

§ 2º  As cláusulas de que trata o caput são excepcionais e caberá ao gestor: 

I - demonstrar que são indispensáveis; e 

II - justificar a sua previsão. 

§ 3º  A perda do valor antecipado e a não penalização de que tratam os incisos I e II do 
caput não serão aplicáveis em caso de fraude, dolo ou culpa exclusiva do fornecedor ou contratado.  

§ 4º  Os contratos de que trata este artigo poderão ter, caso exigido pelo contratado, 
cláusulas de confidencialidade. 

§ 5º  Na hipótese de que trata o inciso I do caput, a administração pública deverá: 
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I - prever a antecipação de pagamento em edital ou em instrumento formal de 
adjudicação direta; e 

II - exigir a devolução integral do valor antecipado na hipótese de inexecução do objeto, 
atualizado monetariamente pela variação acumulada do Índice Nacional de Preços ao Consumidor 
Amplo - IPCA, ou índice que venha a substituí-lo, desde a data do pagamento da antecipação até a data 
da devolução, exceto na hipótese de perda do pagamento antecipado. 

§ 6º  Sem prejuízo do disposto no § 5º, a administração pública deverá prever cautelas 
aptas a reduzir o risco de inadimplemento contratual, tais como: 

I - a comprovação da execução de parte ou de etapa inicial do objeto pelo contratado, 
para a antecipação do valor remanescente; 

II - a prestação de garantia nas modalidades previstas no art. 56 da Lei nº 8.666, de1993, 
de até trinta por cento do valor do objeto; 

III - a emissão de título de crédito pelo contratado; 

IV - o acompanhamento da mercadoria, em qualquer momento do transporte, por 
representante da administração pública; e 

V - a exigência de certificação do produto ou do fornecedor. 

Art. 13.  A aplicação das vacinas contra a covid-19 deverá observar o previsto no Plano 
Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19, ou naquele que vier a substituí-lo.  

§ 1º  O Plano de que trata o caput é elaborado, atualizado e coordenado pelo Ministério 
da Saúde, disponível em sítio eletrônico oficial na internet. 

§ 2º  O disposto no § 1º somente ocorrerá após a autorização temporária de uso 
emergencial ou o registro de vacinas concedidos pela Anvisa. 

Art. 14.  A administração pública disponibilizará em sítio eletrônico oficial na internet 
informações atualizadas a respeito do Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a 
Covid-19 e de sua execução, que conterá, no mínimo: 

I - a relação do quantitativo de vacinas adquiridas, com indicação: 

a) do laboratório de origem; 

b) dos custos despendidos; 

c) dos grupos elegíveis; e  

d) da região onde ocorreu ou ocorrerá a imunização; e 

II -  os insumos, bens e serviços de logística, tecnologia da informação e comunicação, 
comunicação social e publicitária e treinamentos destinados à vacinação contra a covid-19. 

Parágrafo único.  Para fins do disposto no caput, serão observados, no que couber, o 
disposto na Lei nº 12.527, de 2011, e na Lei nº 13.709, de 14 de agosto de 2018. 

Art. 15.  Os estabelecimentos de saúde, públicos e privados, deverão registrar 
diariamente e de forma individualizada os dados referentes a aplicação das vacinas contra a covid-19 e 
de eventuais eventos adversos em sistema de informação disponibilizado pelo Ministério da Saúde.  

Parágrafo único. Na hipótese de alimentação off-line, será respeitado o prazo de 
quarenta e oito horas para alimentação dos sistemas do Ministério da Saúde. 



Art. 16.  A Anvisa, de acordo com suas normas, poderá conceder autorização excepcional 
e temporária para a importação e distribuição de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais, 
medicamentos, equipamentos e insumos da área de saúde sujeitos à vigilância sanitária, sem registro 
na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate à covid-19, desde que registrados por, no 
mínimo, uma das seguintes autoridades sanitárias estrangeiras e autorizados à distribuição em seus 
respectivos países: 

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

II - European Medicines Agency - EMA, da União Europeia; 

III - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA, do Japão; 

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

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

§ 1º  As solicitações de autorização de que trata o caput e as solicitações de autorização 
para o uso emergencial e temporário de vacinas contra a covid-19 deverão ser avaliadas pela Anvisa, 
dispensada a autorização de qualquer outro órgão da administração pública direta ou indireta para os 
produtos que especifica. 

§ 2º  Para fins do disposto no § 1º, a Anvisa poderá requerer, fundamentadamente, a 
realização de diligências para complementação e esclarecimentos sobre os dados de qualidade, eficácia 
e segurança de vacinas contra a covid-19. 

§ 3º  O médico profissional de saúde que prescrever administrar a vacina autorizada pela 
Anvisa para uso emergencial e temporário deverá informar ao paciente ou ao seu representante legal: 

I - que o produto ainda não tem registro na Anvisa e que teve o uso excepcionalmente 
autorizado pela Agência; e  

II - os potenciais riscos e benefícios do produto. 

Art. 17.  Até o término do Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a 
Covid-19, o receituário médico ou odontológico de medicamentos sujeitos a prescrição e de uso 
contínuo será válido.  

Parágrafo único.  O disposto no caput não se aplica ao receituário de medicamentos 
sujeitos ao controle sanitário especial, que seguirá as normas da Anvisa. 

Art. 18.  A fim de manter o acompanhamento da eficácia do Plano Nacional de 
Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19, são obrigatórios a atualização dos sistemas 
disponibilizados pelo Ministério da Saúde e o compartilhamento entre órgãos e entidades da 
administração pública federal, estadual, distrital e municipal de dados essenciais à identificação de 
pessoas infectadas, em tratamento ambulatorial ou hospitalar, ou com suspeita de infecção pelo 
coronavírus (SARS-CoV-2), observado o disposto na Lei nº 13.709, de 2018. 

Parágrafo único.  A obrigação a que se refere o caput estende-se às pessoas jurídicas de 
direito privado, quando os dados forem solicitados por autoridade sanitária. 

Art. 19.  O Ministro de Estado da Saúde editará as normas complementares necessárias 
à execução do disposto nesta Medida Provisória. 



Art. 20.  Esta Medida Provisória se aplica aos atos praticados e aos contratos ou 
instrumentos congêneres firmados até 31 de julho de 2021, independentemente do seu prazo de 
execução ou de suas prorrogações. 

Art. 21.  Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua publicação. 

Brasília,        de                       de 2021; 200º da Independência e 133º da República. 
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