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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
DEPARTAMENTO DE ANALISE DE ATOS NORMATIVOS

DESPACHO n. 00485/2020/DENOR/CGU/AGU

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

Recebido, por WhatsApp, mensagem solicitando parecer urgente acerca de Proposta de
Medida Proviséria que "Dispde sobre medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos e
servicos destinados a vacinacdo contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal" (vide cépia em anexo),
criei o presente Processo Administrativo, distribui os presentes autos e abri tarefa para a minha pessoa
para elaboracdo de manifestacao juridica consultiva.

Brasilia, 15 de dezembro de 2020.

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

Atencdo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 00688001332202081 e da chave de
acesso f166b6f3

Documento assinado eletronicamente por FERNANDO LUIZ ALBUQUERQUE FARIA, de acordo com os
normativos legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o
cédigo 552451803 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatério
(a): FERNANDO LUIZ ALBUQUERQUE FARIA. Data e Hora: 15-12-2020 12:14. Nimero de Série:
50063811109718248234351647281. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBVS5.




MINUTA DE MEDIDA PROVISORIANS ,DE DE DE 2020

Dispbde sobre medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos e servigos destinados
a vacinagao contra a Covid-19 pelo Poder Executivo
Federal

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 62 da
Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisdria, com forga de lei:

Art. 12 Esta Medida Proviséria dispde sobre as medidas excepcionais relativas a aquisi¢ao
de vacinas, insumos, servicos de logistica, tecnologia de informagdao, comunicacdo e treinamentos
destinados a vacinagao contra a Covid-19 pelo Poder Executivo federal e estabelece as condi¢des para
concessao da autorizagao para uso emergencial e temporario de vacinas contra a Covid-19.

Art. 22 Fica o Poder Executivo Federal autorizado a celebrar contratos ou outros
instrumentos congéneres para aquisicdo de insumos e vacinas contra a Covid-19, antes do registro
sanitario ou da autorizagao temporaria de uso emergencial.

§ 12 Nao se aplica as aquisi¢des de que trata o caput o disposto na Lei n? 8.666, de 21 de
junho de 1993, e legislagdo correlata, e na Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003.

§ 22 O disposto neste artigo se aplica também aos servigos de logistica, tecnologia de
informagdo, comunicagao e treinamentos destinados a vacinagao.

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

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

Art. 42 O contrato ou instrumento congénere devera prever as demais clausulas
imprescindiveis a regular execugao do ajuste, notadamente as que estabelegcam o regime de execugao,
preco, condi¢des de pagamento, pagamento antecipado, inclusive com possibilidade de perda,
garantias, direito material aplicavel, responsabilidades das partes, foro, penalidades, casos de rescisao,
data e taxa de cambio para conversao.

Art. 52 As vacinas adquiridas para enfrentamento a Covid-19 serdo destinadas ao Plano
Nacional de Operacionaliza¢cdo da Vacinagdo contra a Covid-19, apds a autorizacdo tempordria de uso
emergencial ou registro de vacinas concedidos pela Anvisa.



Paragrafo Unico. O Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinag¢do contra a Covid-19
sera coordenado pelo Ministério da Saude.

Art. 62 A vacinagdo contra a Covid-19 serd voluntaria e gratuita para o usuario final e
observard a regulamentagao da Anvisa.

§12 No caso de uso da vacina por autorizacdo tempordria de uso emergencial serd
requerida assinatura de termo de consentimento informado, a ser elaborado pelo Ministério da Saude,
ouvida a Anvisa.

Art. 72 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, nos termos do regulamento
de seguranca sanitdria, autorizara o uso emergencial e tempordrio de vacinas contra a Covid-19, em até
dez dias, quando registradas ou aprovadas para uso emergencial e temporario, por uma das seguintes
autoridades sanitdrias estrangeiras e autorizadas a distribuicao em seus respectivos paises:

| - Food and Drug Administration (FDA);

Il - European Medicines Agency (EMA);

Il - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA);
IV - National Medical Products Administration (NMPA).

§19 A autorizagao de que trata o caput exige que a vacina aprovada pela autoridade
sanitaria estrangeira tenha:

| - as mesmas condi¢des de qualidade, seguranca e eficacia daquela autorizada no
respectivo pais;

Il - os mesmos compromissos de monitoramento assumidos com a autoridade sanitdria
estrangeira; e

Il - o compromisso de conclusdao dos estudos clinicos de fase 3 em andamento,
permitindo-se acesso a todos dados da pesquisa.

§ 22 No caso de ndao cumprimento das condi¢des previstas neste artigo, a Anvisa
determinarad a realizacao de diligéncias, que apds atendidas serdo apreciadas pela Agéncia no prazo
maximo de sete dias.

Art. 82 O Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao contra a Covid-19 devera ser
objeto de planejamento prévio e de negociagdao na Comissdo Intergestores Tripartite — CIT, de que trata
o art. 14-A da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, que estabelecerd, no minimo, a depender da
disponibilidade de doses:

| - a logistica de aquisicdo de insumos, o sistema de informag¢des, a definicdo das
estratégias de monitoramento e a avaliagdo da campanha de vacinagao;

Il - a inclusdao das vacinas contra a Covid-19, com reconhecida eficacia e seguranga,
especialmente as testadas no Brasil, apds registro na Anvisa;



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

IV - o prazo e as condi¢des para a imunizacdo da populacdo brasileira, conforme
cronograma de entrega das vacinas adquiridas, com prioridade de acesso aos profissionais de saude, de
seguranca publica e aos grupos de risco, respeitado o disposto na autorizacdo para uso temporario e
emergencial concedido pela Anvisa.

Art. 92. O Ministério da Saude publicard em sitio oficial na rede mundial de computadores
(internet) a relagdo do quantitativo de vacinas adquiridas, o laboratério de origem, os custos
despendidos, os grupos elegiveis e a regido onde ocorreu ou ocorrerd a imunizagao, observados, no que
couber, o disposto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011, e na Lei n2 13.709, de 14 de agosto de
2018.

Art. 10. O Ministério da Saude adotara as medidas necessdrias para a execu¢do do
disposto nesta Medida Proviséria.

Art. 11. Esta Medida Proviséria entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, de de 2020; 1992 da Independéncia e 1322 da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
DEPARTAMENTO DE ANALISE DE ATOS NORMATIVOS

DESPACHO n. 00495/2020/DENOR/CGU/AGU

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

Junto aos autos, em anexo, versao final da Proposta de Medida Provisdria que "Dispde sobre
medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos e servicos destinados a vacinacao
contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal", encaminhada por meio de e-mail (cépia em anexo),
demandando-se, em reunido realizada no dia 23 de dezembro de 2020, na Presidéncia da
Republica, urgéncia na elaboracdao de parecer tendo em vista a necessidade de usa edicdo antes do
Natal. Ndo foi encaminhada para analise o texto final de exposicdo de motivos interministerial (EMI),
mas acordado que o Advogado-Geral da Unido ird referendar a proposicao legislativa e assinar eventual
exposicao de motivos, juntamente com outros Ministros de Estado, incluindo o da Sadde.

Brasilia, 23 de dezembro de 2020.

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

Atengéo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 00688001332202081 e da chave de
acesso f166b6f3

Documento assinado eletronicamente por FERNANDO LUIZ ALBUQUERQUE FARIA, de acordo com os
normativos legais aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o
cédigo 556958176 no enderego eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatéario
(a): FERNANDO LUIZ ALBUQUERQUE FARIA. Data e Hora: 23-12-2020 15:22. NUmero de Série:
50063811109718248234351647281. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBV5.




Fernando Luiz Albuguerﬂue Faria

De:
Enviado em:
Para:

Cc:
Assunto:
Anexos:

Prezados,

Kamyle Medina Monte Rey <kamyle.rey@presidencia.gov.br>

quarta-feira, 23 de dezembro de 2020 12:22

‘elcio.franco@saude.gov.br'; 'marcilandia@saude.gov.br";
'zoser.hardman@saude.gov.br'; 'gustavo.lino@economia.gov.br'; Henrique
Barros Pereira Ramos; Humberto Fernandes de Moura;
'jose.barbiere@cgu.gov.br'; Rodrigo Pereira de Mello;
‘antonio.leonel@cgu.gov.br'; Fernando Luiz Albuquerque Faria; Deborah Maria
de Vasconcelos Gomes Soares; miguel.ragone@economia.gov.br;
mario.neves@economia.gov.br

Heitor Freire de Abreu; Cristiane Maria Simao Munhoz; Talita Tormin Saito
Minuta MP - Vacinas (23.10.2020) - 12h

MINUTA DE MEDIDA PROVISORIA VACINAS - ajustada 23-12-2020 - 12h.docx

Conforme combinado, encaminho anexa a minuta de Medida Proviséria discutida na reunidao de hoje.

Cordialmente,

Presidéncia da Republica

Kamyle Medina Monte Rey

Supervisora

Subchefia Adjunta de Politica Economica
Subchefia de Articulagdo e Monitoramento
Casa Civil da Presidéncia da Republica

+55 (61) 3411-3295
kamyle.rey@presidencia.gov.br



MINUTA DE MEDIDA PROVISORIA N2 ,DE DE DE 2020

Dispée sobre medidas excepcionais
relativas a aquisigdo de vacinas, insumos e
servigos destinados a vacinagdo contra a
Covid-19 pelo Poder Executivo Federal

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o
art. 62 da Constituigdo, adota a seguinte Medida Proviséria, com forca de lei:

Art. 12 Esta Medida Proviséria dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo, pelo Poder Executivo Federal, de vacinas, insumos, bens e
servicos de logistica, tecnologia de informagdo, comunicagdo e treinamentos
destinados a vacinagdo contra a Covid-19.

Art. 22 Fica o Poder Executivo federal autorizado a celebrar contratos
ou outros instrumentos congéneres, por dispensa de licitacdo, para aquisicdo de
insumos e de vacinas contra a Covid-19- antes de registro sanitdrio ou da autorizagdo
temporaria de uso emergencial, bem como contratar bens e servicos de logistica,
tecnologia de informacdo, comunicacdo e treinamentos destinados a vacinacdo
contra a Covid-19, ndo aplicadas as disposi¢Ges das Leis n2s 8.666, de 21 de junho de
1993, e 10.742, de 6 de outubro de 2003, e de outras normas em contrario.

Pardgrafo Unico. A dispensa da realizacido de procedimentos
licitatdrios para a celebracdo de contratos ou de instrumentos congéneres de que
trata o caput deste artigo ndo afasta a necessidade de processo administrativo que
contenha os elementos técnicos referentes a escolha da opcdo de contratacdo e a
justificativa do preco.

Art. 32 As vacinas adquiridas pelo Poder Executivo federal contra a
Covid-19 serdo incluidas no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra
a Covid-19, ou naquele que o suceder, elaborados e coordenados pelo Ministério da

Saude.

Paragrafo Unico. A inclusdo de que trata o caput somente ocorrera
apos autorizagdo temporaria de uso emergencial ou registro de vacinas concedidos
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, - Anvisa.
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Art. 42 O contrato ou o instrumento congénere para aquisigdo ou
fornecimento de vacinas contra a Covid-19, firmados antes ou apds a-erissde-de-0
registro ou a autorizagdo de uso emergencial concedido pela Anvisa, devera prever as
demais cldusulas imprescindiveis a regular execugdo do ajuste, notadamente as que
estabelecam o regime de execugdo, o preco, as condi¢Ges de pagamento, o eventual
pagamento antecipado, nos termos da Lei n? 14.065, de 30 de setembro de 2020,
inclusive com possibilidade de perda, as garantias, o direito material aplicavel, as
responsabilidades das partes, e—fere—as cldusulas de compromisso arbitral e que
declare competente foro estrangeiro, as penalidades, os casos de rescisdo, a data e a
taxa de cambio para conversdo.

Art. 52 Fica a Unido autorizada a assumir riscos referentes a
responsabilidade civil, nos termos do instrumento de aquisicdo ou fornecimento de
vacinas contra a Covid-19 celebrado pelo Poder Executivo Federal, sobre eventuais
efeitos adversos decorrentes ga-vaeiracdadas vacinas contra a Covid-19, desde que

a Anvisa tenha concedido o registro ou autorizado o uso emergencial e temporario.

§-2° paragrafo Unico. A Unifio podera constituir garantias ou contratar
seguro privado, ainda que internacional, em uma ou mais apdlices, para a cobertura
de riscos de que trata o caput.

Art. 62 O Ministério da Saude disponibilizara em sitio oficial na rede
mundial de computadores (internet) a relagdo do quantitativo de vacinas adquiridas,
o laboratério de origem, os custos despendidos, os grupos elegiveis e a regido onde
ocorreu ou ocorrera a imunizagdo, observados, no que couber, o disposto na Lei n2
12.527, de 18 de novembro de 2011, e na Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018,
ressalvadas as clausulas de confidencialidade.-

Art. 72 -O Ministério da Saude adotara as medidas necessarias para a
execucdo do disposto nesta Medida Provisdria.

Art. 82 A Lein2 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a vigorar com
a seguinte redagdo:

“Art. 82 Esta Lei vigorard até o dia 31 de julho de 2021.”

Art. 92 A Lei n2 14.065, de 30 de setembro de 2020, passa a vigorar com
a seguinte redacdo:

“Art. 22-A. O disposto nesta Lei vigorard até o dia 31 de julho de 2021
e aplica-se apenas para contratos e outros instrumentos congéneres celebrados pelo
Poder Executivo Federal para viabilizar o Plano Nacional de Operacionalizacao da
Vacinacdo contra a Covid-19.”

Art. 1092. Esta Medida Provisdria vigorara até o dia 31 de julho de
2021.

Art. 110 Esta Medida Proviséria entra em vigor na data de sua
publicagdo.
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Brasilia, de de 2020; 1999 da Independéncia e 1322 da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO

MINISTERIO DA JUSTICA E SEGURANCA PUBLICA
CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO
ADVOCACIA GERAL DA UNIAO
MINISTERIO DA ECONOMIA
MINISTERIO DA SAUDE
CASA CIVIL
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EMI N2 XXXX/2020 MS CC-PR MJSP CGU AGU

Brasilia, 06 de janeiro de 2021

Senhor Presidente da Republica,

1. Submetemos a vossa apreciacdo a proposta de Medida Proviséria que dispde sobre
medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia
da informag¢do e comunicagdao, comunicagao social e publicitdria e treinamentos destinados a vacinagao
contra a Covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-19.

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

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

4. Nesse contexto, a inadequagao da legislagdo infraconstitucional vigente revela-se como
Obice ao interesse publico, mormente quanto a atuagao estatal para prover vacinas a sua populagao,
como uma medida de saude publica indispensavel e urgente para conter o avan¢o da pandemia.
Dessarte, a Medida Proviséria ora apresentada coaduna-se com o disposto no art. 62 da Constituicao

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

5. Portanto, com intuito de dar maior dinamismo ao processo de aquisicdo de vacinas,
insumos, bens e servigos destinados a vacinagao contra a Covid-19, a proposta de Medida Provisdria
em tela permitira a flexibilizagdo das normas de licitagcdo, possibilitando que as partes estabelegcam os
termos contratuais, notadamente as que versam sobre eventual pagamento antecipado, inclusive com
a possibilidade de perda do valor antecipado, hipdteses de ndo penalizagdao da contratada e outras
condigdes indispensaveis para obter o bem ou assegurar a prestagcao do servico. Como regra, devera
ser obrigatéria a elaboragao de matriz de alocagao de risco entre o contratante e o contratado,
devendo a administracdo publica adotar as cautelas necessdrias para reduzir os riscos de
inadimplemento contratual. No que tange ao contrato, devera também ser conferida transparéncia
ativa as aquisi¢des realizadas com fulcro na Medida Proviséria, em observancia, no que couber, aos
requisitos da Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011.



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

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

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

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

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

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

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

12. Oportunamente, registra-se a necessidade de estabelecer a vigéncia do instrumento legal
até 31 de julho de 2021. A aludida vigéncia normativa permitird a administracao publica formalizar os
contratos, para aquisicdo das vacinas, insumos, bens e servicos necessarios para viabilizar a
implementacao do Plano Nacional de Operacionaliza¢gdo da Vacinagdo contra a Covid-19, em tempo em
gue se estima que havera vacinas registradas ou autorizadas ao uso temporario e emergencial pela
Anvisa. No que se refere ao Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-19 serd
coordenado pelo Ministério da Saude que restara responsavel por dar publicidade a sua execugdo, em
especial no que versa sobre quantitativo de vacinas adquiridas, laboratério de origem, custos
despendidos, grupos elegiveis e regido da vacinagao.



13. Diante do exposto, segue anexa proposta de Medida Provisdria, que dispde sobre medidas
excepcionais relativas a aquisicao de vacinas, insumos, bens e servicos destinados a vacinag¢ao contra a
Covid-19.

Respeitosamente,

EDUARDO PAZUELLO
MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE

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

TERCIO ISSAMI TOKANO
MINISTRO DE ESTADO DA JUSTIGA E SEGURANGA PUBLICA, SUBSTITUTO

JOSE MARCELO CASTRO DE CARVALHO
MINISTRO DE ESTADO DA CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO, SUBSTITUTO

FABRICIO DA SOLLER
ADVOGADO-GERAL DA UNIAO, SUBSTITUTO



MEDIDA PROVISORIA N2 , DE DE DE 2021

by

Dispbe sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacdo e comunicacdo,
comunicagao social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinagao contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao
contra a Covid-19.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 62 da
Constituicao, adota a seguinte Medida Proviséria, com forga de lei:

Art. 12 Esta Medida Proviséria dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicao de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia da informag¢ao e comunicagao,
comunicagao social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizagao de Vacinagao contra a Covid-19.

Art. 22 Fica a administragdo publica direta e indireta autorizada a celebrar contratos ou
outros instrumentos congéneres, com dispensa de licitagao, para:

| - aaquisicdo de vacinas e de insumos destinados a vacinagdo contra a covid-19, inclusive
antes do registro sanitario ou da autorizagao temporaria de uso emergencial; e

Il - a contratagdo de bens e servicos de logistica, tecnologia da informacgdao e
comunica¢ao, comunicacdo social e publicitaria, treinamentos e outros bens e servicos necessarios a
implementagao da vacinagao contra a covid-19.

§ 19 A dispensa da realizacdo de licitacdo para a celebracdo de contratos ou de
instrumentos congéneres de que trata o caput ndo afasta a necessidade de processo administrativo que
contenha os elementos técnicos referentes a escolha da op¢do de contratacao e a justificativa do preco.

§ 22 Sera conferida transparéncia ativa a todas as aquisicdes ou contrata¢des realizadas
nos termos do disposto nesta Medida Proviséria, no prazo de cinco dias Uteis, contado da data da
realizacao do ato, em sitio eletronico oficial na internet, observados, no que couber, os requisitos
previstos no § 32 do art. 82 da Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011, no qual serdo divulgados:

| - 0 nome do contratado e o nimero de sua inscricdo junto a Secretaria Especial da
Receita Federal do Brasil do Ministério da Economia ou identificador congénere no caso de empresa
estrangeira que ndo funcione no Pais;

Il - o prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisigdo ou contratagao;



Il - 0 ato que autoriza a contratagdo direta ou o extrato decorrente do contrato;

IV - a discriminacdo do bem adquirido ou do servico contratado e o local de entrega ou
de prestacdo do servico;

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

VI - as informagdes sobre eventuais aditivos contratuais;

VIl - a quantidade entregue ou prestada em cada ente federativo durante a execucdo do
contrato, nas contratagGes de bens e servigos; e

VIII - as atas de registros de precos das quais a contratacdo se origine, se houver.

§ 32 Nasituacdo excepcional de, comprovadamente, haver um Unico fornecedor do bem
ou prestador do servico de que trata esta Medida Provisdria, serda permitida a sua contratacao,
independentemente da existéncia de san¢do de impedimento ou de suspensdo de contratar com o
Poder Publico.

§ 42 Na hipotese de que trata o § 32, é obrigatéria a prestagdo de garantia nas
modalidades previstas no art. 56 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993, que ndo poderd exceder dez
por cento do valor do contrato.

§ 52 Na hipétese de dispensa de licitagao a que se refere o caput, quando se tratar de
compra ou de contratagao por mais de um érgdo ou entidade, podera ser utilizado o sistema de registro
de pregos previsto no inciso Il do caput do art. 15 da Lei n? 8.666, de 1993.

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

§ 72 O 6rgao ou entidade gerenciador da compra estabelecera prazo de dois a oito dias
Uteis, contado da data de divulgacao da intencao de registro de prego, para que outros 6rgaos e
entidades manifestem interesse em participar do sistema de registro de pregos realizado nos termos do
disposto nos § 52 e § 62.

§ 82 Nas contratac¢Oes realizadas a partir de trinta dias da assinatura da ata de registro
de precos, a estimativa de precgos serd refeita, para verificar se os pregos registrados permanecem
compativeis com os praticados no ambito dos 6rgaos e das entidades da administragao publica direta e
indireta.

Art. 32 Nas dispensas de licitacdo decorrentes do disposto nesta Medida Provisdria,
presumem-se comprovadas:

| - a ocorréncia de situacao de emergéncia em salde publica de importancia nacional
decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2); e

Il - a necessidade de pronto atendimento a situacao de emergéncia em saude publica de
importancia nacional decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2).

Art. 42 Nas aquisi¢cdes e contrata¢Oes de que trata esta Medida Provisdria, ndo sera
exigida a elaboragdo de estudos preliminares, quando se tratar de bens e de servigos comuns.

Art. 52 Serd obrigatdria a previsao de matriz de alocagdo de risco entre o contratante e
o contratado, na hipdtese de aquisi¢cbes e contratos acima de RS 200.000.000,00 (duzentos milhdes de
reais).



Paragrafo Unico. Em contrato cujo valor seja inferior ao previsto no caput, o
gerenciamento de riscos da contratacdo podera ser exigido somente durante a gestao do contrato.

Art. 62 Nas aquisicdes ou contratacles de que trata esta Medida Proviséria, sera
admitida a apresentacdo de termo de referéncia simplificado ou de projeto basico simplificado.

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

| - declaracdo do objeto;

Il - fundamentacao simplificada da contratacao;

Il - descricdo resumida da solucdo apresentada;

IV - requisitos da contratagao;

V - critérios de medicdo e de pagamento;

VI - estimativa de pregos obtida por meio de, no minimo, um dos seguintes parametros:
a) Portal de Compras do Governo Federal;

b) pesquisa publicada em midia especializada;

c) sites especializados ou de dominio amplo;

d) contratagdes similares de outros entes publicos; ou
e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e
VIl - adequagao orgamentaria.

§ 22 Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, poderd ser
dispensada a estimativa de pregos de que trata o inciso VI do § 19.

§ 32 Os pregos obtidos a partir da estimativa de precos de que trata o inciso VI do § 12
ndao impedem a contrata¢do pelo Poder Publico por valores superiores decorrentes de oscilagdes
ocasionadas pela variagao de pregos, desde que observadas as seguintes condigdes:

| - negociagdo prévia com os demais fornecedores, de acordo com a ordem de
classificacdo, para obtencdo de condi¢cdes mais vantajosas; e

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

Art. 72 Na hipdtese de haver restricdo de fornecedores ou de prestadores de servico, a
autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, podera dispensar o cumprimento
de um ou mais requisitos de habilitacdo, ressalvados a exigéncia de apresentacdo de prova de
regularidade trabalhista e o cumprimento do disposto no inciso XXXIIl do caput do art. 72 e do §32 do
art. 195 da Constituicao.

Art. 82 Nos casos de licitagdo na modalidade pregdo, eletrénico ou presencial, cujo
objeto seja a aquisicdo ou contrata¢do de que trata esta Medida Provisdria, os prazos serdo reduzidos
pela metade.

§ 12 Quando o prazo original de que trata o caput for niUmero impar, este serd
arredondado para o numero inteiro antecedente.

§ 22 Os recursos dos procedimentos licitatérios somente terao efeito devolutivo.



§ 32 Fica dispensada a realizacdo de audiéncia publica a que se refere o art. 39 da Lei n?
8.666, de 1993, para as licitacdes de que trata o caput.

§ 49 As licitacOes de que trata o caput realizadas por meio de sistema de registro de
precos serdo consideradas compras nacionais e observardo o disposto em ato editado pelo Poder
Executivo federal, observado o prazo estabelecido no § 72 do art. 22.

Art. 92 Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Medida
Provisdria, a administracdo publica direta e indireta podera prever que os contratados sejam obrigados
a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, acréscimos ou supressdes ao objeto contratado de até
cinquenta por cento do valor inicial atualizado do contrato.

Art. 10. Os 6rgaos e entidades da administracdo publica federal poderdo aderir a ata de
registro de precos gerenciada por 6rgdo ou entidade estadual, distrital ou municipal em procedimentos
realizados nos termos desta Medida Provisdria, até o limite, por érgao ou entidade, de cinquenta por
cento dos quantitativos dos itens do instrumento convocatdrio e registrados na ata de registro de
precos para o érgdo gerenciador e para os 0rgdos participantes.

Pardgrafo Unico. As contratagdes decorrentes das adesdes a ata de registro de pregos de
que trata o caput ndo poderao exceder, na totalidade, ao dobro do quantitativo de cada item registrado
na ata de registro de pregos para o Orgdao gerenciador e para os Orgdos participantes,
independentemente do nimero de 6rgaos ndo participantes que aderirem.

Art. 11. Os 6rgaos de controle interno e externo priorizarao a analise e a manifestagao
quanto a legalidade, a legitimidade e a economicidade das despesas decorrentes dos contratos ou das
aquisicoes realizadas com fundamento nesta Medida Proviséria.

Art. 12. O contrato ou o instrumento congénere para aquisicao ou fornecimento de
vacinas contra a covid-19, firmados antes ou apds o registro ou a autorizagdo de uso emergencial
concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, poderd estabelecer as seguintes
cladusulas especiais, desde que representem condi¢do indispensdvel para obter o bem ou assegurar a
prestacao do servico:

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

Il - hipoéteses de ndo penalizagdo da contratada; e

lll - outras condic¢des indispensdveis para obter o bem ou assegurar a prestacdo do
servigo.

§ 12 Quanto as cldusulas dos contratos e instrumentos de que trata o caput, aplica-se o
disposto na Lei n? 8.666, de 1993, no que couber.

§ 292 As cldusulas de que trata o caput sdo excepcionais e cabera ao gestor:
| - demonstrar que sdo indispensaveis; e
Il - justificar a sua previsao.

§ 32 A perda do valor antecipado e a ndo penalizagao de que tratam os incisos | e Il do
caput ndo serdo aplicaveis em caso de -, dolo ou culpa exclusiva do fornecedor ou contratado.

§ 49 Os contratos de que trata este artigo poderao ter, caso exigido pelo contratado,
clausulas de confidencialidade.

§ 52 Na hipdtese de que trata o inciso | do caput, a administracdo publica devera:



| - prever a antecipagao de pagamento em edital ou em instrumento formal de
adjudicacdo direta; e

Il - exigir a devolucdo integral do valor antecipado na hipétese de inexecucdo do objeto,
atualizado monetariamente pela variagdo acumulada do indice Nacional de Precos ao Consumidor
Amplo - IPCA, ou indice que venha a substitui-lo, desde a data do pagamento da antecipacdo até a data
da devolucdo, exceto na hipdtese de perda do pagamento antecipado.

§ 62 Sem prejuizo do disposto no § 592, a administracdo publica deverd prever cautelas
aptas a reduzir o risco de inadimplemento contratual, tais como:

| - a comprovacdo da execucdo de parte ou de etapa inicial do objeto pelo contratado,
para a antecipagdo do valor remanescente;

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

Il - a emissdo de titulo de crédito pelo contratado;

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

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

Art. 13. A aplicagao das vacinas contra a covid-19 devera observar o previsto no Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo.

§ 12 O Plano de que trata o caput é elaborado, atualizado e coordenado pelo Ministério
da Saude, disponivel em sitio eletronico oficial na internet.

§ 29 O disposto no § 12 somente ocorrerd apds a autorizagao temporaria de uso
emergencial ou o registro de vacinas concedidos pela Anvisa.

Art. 14. A administracdo publica disponibilizard em sitio eletrénico oficial na internet
informacgdes atualizadas a respeito do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a
Covid-19 e de sua execugao, que contera, no minimo:

| - a relacdo do quantitativo de vacinas adquiridas, com indicagdo:
a) do laboratério de origem;

b) dos custos despendidos;

c) dos grupos elegiveis; e

d) da regido onde ocorreu ou ocorrera a imunizacao; e

Il - os insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e comunicacao,
comunicacao social e publicitdria e treinamentos destinados a vacina¢ao contra a covid-19.

Paragrafo Unico. Para fins do disposto no caput, serdo observados, no que couber, o
disposto na Lein? 12.527, de 2011, e na Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018.

Art. 15. Os estabelecimentos de saulde, publicos e privados, deverdo registrar
diariamente e de forma individualizada os dados referentes a aplicagao das vacinas contra a covid-19 e
de eventuais eventos adversos em sistema de informacgao disponibilizado pelo Ministério da Saude.

Pardgrafo Unico. Na hipdtese de alimentacdao off-line, serd respeitado o prazo de
quarenta e oito horas para alimentagao dos sistemas do Ministério da Saude.



Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, poderd conceder autorizagdo excepcional
e tempordria para a importacao e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da drea de saude sujeitos a vigilancia sanitaria, sem registro
na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados por, no
minimo, uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus
respectivos paises:

| - Food and Drug Administration - FDA, dos Estados Unidos da América;
Il - European Medicines Agency - EMA, da Unido Europeia;
lll - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA, do Japao;

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

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

§ 12 As solicitagdes de autorizagdo de que trata o caput e as solicitagGes de autorizagao
para o uso emergencial e temporario de vacinas contra a covid-19 deverdo ser avaliadas pela Anvisa,
dispensada a autorizagdo de qualquer outro érgdo da administragdo publica direta ou indireta para os
produtos que especifica.

§ 22 Para fins do disposto no § 192, a Anvisa podera requerer, fundamentadamente, a
realizagao de diligéncias para complementagao e esclarecimentos sobre os dados de qualidade, eficacia
e segurancga de vacinas contra a covid-19.

§ 32 O profissional de saude que administrar a vacina autorizada pela Anvisa para uso
emergencial e temporario deverd informar ao paciente ou ao seu representante legal:

| - que o produto ainda ndo tem registro na Anvisa e que teve o uso excepcionalmente
autorizado pela Agéncia; e

Il - os potenciais riscos e beneficios do produto.

Art. 17. Até o término do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a
Covid-19, o receitudrio médico ou odontoldgico de medicamentos sujeitos a prescricdio e de uso
continuo sera valido.

Paragrafo Unico. O disposto no caput ndo se aplica ao receituario de medicamentos
sujeitos ao controle sanitario especial, que seguird as normas da Anvisa.

Art. 18. A fim de manter o acompanhamento da eficacia do Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19, sdo obrigatérios a atualizacdo dos sistemas
disponibilizados pelo Ministério da Saude e o compartilhamento entre dérgaos e entidades da
administracdo publica federal, estadual, distrital e municipal de dados essenciais a identificacdo de
pessoas infectadas, em tratamento ambulatorial ou hospitalar, ou com suspeita de infec¢do pelo
coronavirus (SARS-CoV-2), observado o disposto na Lei n2 13.709, de 2018.

Paragrafo Unico. A obrigacdo a que se refere o caput estende-se as pessoas juridicas de
direito privado, quando os dados forem solicitados por autoridade sanitaria.

Art. 19. O Ministro de Estado da Saude editard as normas complementares necessarias
a execuc¢ao do disposto nesta Medida Provisoria.



Art. 20. Esta Medida Proviséria se aplica aos atos praticados e aos contratos ou
instrumentos congéneres firmados até 31 de julho de 2021, independentemente do seu prazo de
execucdo ou de suas prorrogacdes.

Art. 21. Esta Medida Provisdria entra em vigor na data de sua publicacdo.

Brasilia, de de 2021; 2009 da Independéncia e 1332 da Republica.

MP - VACINACAO COVID-19



u.

ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
DEPARTAMENTO DE ANALISE DE ATOS NORMATIVOS

PARECER n. 00004/2021/DENOR/CGU/AGU

NUP: 00688.001332/2020-81

INTERESSADOS: CASA CIVIL DA PRESIDENCIA DA REPUBLICA E OUTROS

ASSUNTOS: PROCESSO LEGISLATIVO. EMI N2 0001/2021 MS CC-PR MJSP CGU AGU. Analise de
proposta de Medida Proviséria. DispOe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicao de vacinas,
insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e comunicacdo, comunicacdo social e
publicitaria e treinamentos destinados a vacinacao contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-19.

EMENTA: ANALISE DE MINUTA DE PROPOSTA DE MEDIDA PROVISORIA. Dispde sobre as
medidas excepcionais relativas a aquisicao de vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacdo e comunicacdo, comunicacdo social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinacdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinacdo contra a Covid-19.

I - Constitucionalidades formal e material da proposicdo legislativa, bem como
compatibilidade com o ordenamento juridico.

- Observancia, em geral, das normas e das diretrizes para elaboracdo e redacdo de
propostas de atos normativos a serem encaminhadas ao Presidente da Republica pelos
Ministros de Estado previstas na Lei Complementar n? 95, de 26 de fevereiro de 1997, e no
Decreto n? 9.191, de 12 de novembro de 2017, e decorrentes da praxe legislativa.

Il - Possibilidade da exposicdo de motivos interministerial poder ser assinada pelo
Advogado-Geral da Unido por se estar dispondo sobre dispensa de procedimento de
licitacdo e contratacdo de bens e servicos, questdes que deverao ser objeto da atividade
consultiva de 6rgéos da Advocacia-Geral da Unido.

IV - Elaboracdo de parecer de mérito previsto no art. 32 do Decreto n? 9.191, de 2017, de
competéncia do Ministério da Salde por caber a esta Pasta a execucdo das medidas a
cargo do Poder Executivo federal necessarias ao cumprimento do disposto na Medida
Proviséria projetada. Porém, observa-se a existéncia dos requisitos da conveniéncia e da
oportunidade a recomendar, quanto ao mérito, o encaminhamento da proposicdo
normativa, em face do publico e notério interesse publico e necessidade social da
vacinacdo imediata da populacdo brasileira.

V - Parecer favoravel ao encaminhamento da Proposta de Medida Provisdria a Presidéncia
da Republica, com referendo do Advogado-Geral da Unido e assinatura da Exposicdao de
Motivos Interministerial.

| - RELATORIO

N

1. Trata-se de minuta de Medida Proviséria destinada a assinatura e referendo dos
Excelentissimos Ministros de Estado da Justica e Seguranca Publica, Chefe da Casa Civil e Chefe da
Controladoria-Geral da Uniao, e oAdvogado-Geral da Unido, com a finalidade de encaminhar ao
Excelentissimo Senhor Presidente da Republica a Proposta de Medida Proviséria a qual “Dispde sobre as
medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia
da informacdo e comunicacdo, comunicacao social e publicitdria e treinamentos destinados a vacinacdo
contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao contra a Covid-19.”,

2. As minutas de medida prowsona e de exposu;ao de motivos estao sendo encaminhadas via
SIDOF pelo Ministério da Saude, em razao da urgéncia da proposta, a qual foi objeto de vérias reunides
desde a semana passada junto a Casa Civil da Presidéncia da Republica, faremos a andlise da proposta
de medida proviséria j& encaminhada antecipadamente pelo Excelentissimo Advogado-Geral da Unido
substituto.

3. Na EMI o Ministério da Saude justifica 0 encaminhamento da Proposta de MP e trata do seu
conteldo nos trechos abaixo compilados:

"EMI N2 0001/2021 MS CC-PR MJSP CGU AGU
Brasilia, 06 de janeiro de 2021

Senhor Presidente da Republica,

1. Submetemos a vossa apreciacdo a proposta de Medida Proviséria que dispde sobre
medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de



10.

11.

12.

logistica, tecnologia da informacdo e comunicacdo, comunicacdo social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinacao contra a Covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-19.

. A edicao de referida Medida Provisoéria é de fundamental importancia, na medida em que

permitird a administracao publica, direta e indireta, celebrar contratos ou instrumentos
congéneres, com dispensa de licitacdo, para aquisicdo, em especial, de vacinas contra a
Covid-19 em fase de desenvolvimento e em momento prévio ao registro sanitario ou a
autorizacdo de uso excepcional e emergencial pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa.

. A motivacdo precipua para a adequacdo da legislacdo patria decorre da evidente e

inequivoca corrida mundial para o acesso a imunobiolégicos, insumos, bens e servicos
para o enfrentamento a pandemia de SARS-CoV-2, da extrema escassez da oferta e das
poucas opgdOes disponiveis de vacinas contra Covid-19. Ademais, insta aludir como razao
basilar a preméncia de salde publica de promover o acesso a vacinas em tempo
oportuno.

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

Portanto, com intuito de dar maior dinamismo ao processo de aquisicao de vacinas,
insumos, bens e servicos destinados a vacinacdo contra a Covid-19, a proposta de
Medida Provisdéria em tela permitird a flexibilizacdo das normas de licitacdo, possibilitando
que as partes estabelecam os termos contratuais, notadamente as que versam sobre
eventual pagamento antecipado, inclusive com a possibilidade de perda do valor
antecipado, hipdteses de ndo penalizacdo da contratada e outras condicoes
indispensdveis para obter o bem ou assegurar a prestacao do servico. Como regra, devera
ser obrigatéria a elaboracdo de matriz de alocacdo de risco entre o contratante e o
contratado, devendo a administracao publica adotar as cautelas necessarias para reduzir
os riscos de inadimplemento contratual. No que tange ao contrato, deverd também ser
conferida transparéncia ativa as aquisicdes realizadas com fulcro na Medida Proviséria, em
observancia, no que couber, aos requisitos da Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011.

. A contratacdo sugerida ndo afastard a necessidade de um adequado processo

administrativo que contenha os elementos técnicos referentes a escolha da opcao de
contratacdo e a justificativa do preco, além de atender as exigéncias sanitdrias impostas
por lei.

. A despeito da possibilidade de compra de vacinas contra Covid-19 ainda em

desenvolvimento, é crucial destacar que o inicio da vacinacdo somente poderd acontecer
apoés o registro ou apds a emissdo da autorizacdo excepcional e emergencial pela Anvisa.

. O art. 12 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, é categdrico ao proibir a

comercializacao de produto (vacina) antes do correspondente registro na Anvisa:

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

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

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

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

Oportunamente, registra-se a necessidade de estabelecer a vigéncia do instrumento legal
até 31 de julho de 2021. A aludida vigéncia normativa permitird a administracdo publica



formalizar os contratos, para aquisicao das vacinas, insumos, bens e servicos necessarios
para viabilizar a implementacao do Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao
contra a Covid-19, em tempo em que se estima que haverd vacinas registradas ou
autorizadas ao uso temporario e emergencial pela Anvisa. No que se refere ao Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19 serd coordenado pelo
Ministério da Salde que restard responsavel por dar publicidade a sua execucao, em
especial no que versa sobre quantitativo de vacinas adquiridas, laboratério de origem,
custos despendidos, grupos elegiveis e regido da vacinacao.

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

14. Diante do exposto, segue anexa proposta de Medida Proviséria, que dispde sobre medidas
excepcionais relativas a aquisicao de vacinas, insumos, bens e servicos destinados a
vacinacao contra a Covid-19.

Respeitosamente,

EDUARDO PAZUELLO
MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE

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

ANDRE LUIZ DE ALMEIDA MENDONCA
MINISTRO DE ESTADO DA JUSTIGA E SEGURANGCA PUBLICA

WAGNER DE CAMPOS ROSARIO
MINISTRO DE ESTADO DA CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

JOSE LEVI MELLO DO AMARAL JUNIOR
ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

4, O objetivo da Medida Proviséria, que tem 21 (vinte e um) artigos, €, em sintese, possibilitar
a aquisicao célere de vacinas contra a COVID-19, tanto por parte da Unido quanto pelos demais entes
subnacionais, além de insumos, bens, servicos de logistica e publicidade necessaria, bem assim
possibilitar a vacinacao nos termos do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao contra a Covid
-19.

5. A Medida Proviséria ird autorizar a Administracdo Publica a celebrar contratos ou outros
instrumentos congéneres, por dispensa de licitacdo, para aquisicdo de insumos e de vacinas contra a
Covid-19, inclusive antes de registro sanitdrio ou da autorizacdo temporaria de uso
emergencial.

6. E tendo em vista a perda da vigéncia da Lei n° 13.979, de 2020, em 31.12.2020, nos termos
do seu art. 82, foi necessario trazer para o corpo da Medida Proviséria as regras de contratacao
constantes nos arts. 42 ao 4°2-K da Lei n° 13.979, com as adaptacbes necessarias, a fim de assegurar a
possibilidade de contratacdo excepcional, que exige o momento, as quais foram veiculadas nos arts. 2°
ao 11 da presente Medida Proviséria.

7. E o relatério.

Il - ANALISE JURIDICA
8. Inicialmente, observa-se que o conteldo da presente andlise juridica abrangerda, no que
couber, o que determina o Decreto n? 9.191, de 12 de novembro de 2017, o qual "Estabelece as normas

e as diretrizes para elaboracdo, redacao, alteracdo, consolidacdo e encaminhamento de propostas de
atos normativos ao Presidente da Republica pelos Ministros de Estado", e que prevé no seu art. 31, in



verbis:

"Art. 31. A andlise contida no parecer juridico abrangera:

| - os dispositivos constitucionais ou legais nos quais estd fundada a validade do ato
normativo proposto;

Il - as consequéncias juridicas dos principais pontos da proposta de ato normativo;

Il - as controvérsias juridicas que envolvam a matéria; e

IV - a conclusdo a respeito da constitucionalidade, da legalidade e do atendimento a técnica
legislativa."

9. Preliminarmente, observa-se que nao se vislumbra no texto projetado nenhuma
contrariedade as decis6es proferidas pelo Egrégio Supremo Tribunal Federal no julgamento conjunto
pelo Plenario das AcOes Diretas de Inconstitucionalidade (ADIs) n® 6.586 e n® 6.587, que tratam
unicamente de vacinacao contra a Covid-19, e do Recurso Extraordinario com Agravo (ARE) 1.267.879,
em que se discute o direito a recusa a imunizacdo por convicgdes filoséficas ou religiosas. Também nao
viola a recente decisdao monocratica consubstanciada na Medida Cautelar na ADI n? 6.625, em que o
Ministro-Relator Ricardo Lewandowski estendeu a vigéncia de dispositivos da Lei n? 13.979, de 2020,
que estabelecem medidas sanitarias para combater a pandemia da Covid-19, quais sejam, os arts. 39,
392-A, 39-B, 39-C, 39-D, 39-E, 3°-F, 39-G, 39-H e 39-], incluindo seus respectivos paragrafos, incisos e
alineas, que preveem diversas medidas profilaticas e terapéuticas, tais como isolamento, quarentena,
restricdo a locomocdo, uso de mascaras, exames médicos, testes laboratoriais, coleta de amostras
clinicas, vacinacdo, investigacdo epidemiolédgica, tratamentos médicos especificos e requisicao de bens
e servicos.

10. Vejamos o teor das decisdes referidas:

“Trata-se de pedido de tutela de wurgéncia formulado em acao direta de
inconstitucionalidade ajuizada pelo partido politico Rede Sustentabilidade, em face do art. 3°, capute
inc. VIII, do § 7°, inc. IV, do § 7°-A e, ainda, do art. 8°, todos da Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020.
Na exordial desta ADI, além de outros pedidos, o autor requer que seja dada “/[...] interpretacdo
conforme a Constituicdo ao art. 82 da Lei n° 13.979/2020, de modo a estender a vigéncia dos
dispositivos contidos nos arts. 32 ao 39-/ da Lei n° 13.979/2020 (aqueles que cuidam efetivamente de
disposicdes de trato médico e sanitario de modo mais direto) até que os Poderes Legislativo e Executivo
decidam sobre o tema, sendo a extensdo aqui pleiteada limitada ao dia 31/12/2021 ou até o término da
emergéncia internacional de saude decorrente do coronavirus, em decisdo da Organizacdo Mundial de
Saude, o que ocorrer por dltimo, superando-se os prazos gerais previstos na Lei n° 6.360, de 1976, com
a redacdo dada pela Lei n° 13.411, de 2017” (pag. 23 da inicial). No dia 18/12/2020, determinei a
aplicacao do rito do art. 12 da Lei n°® 9.868/1999

(...)

E o brevissimo relatério. Decido.

A Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, a qual “dispée sobre medidas para
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional decorrente do coronavirus
responséavel pelo surto de 2019”, estabeleceu, de modo inusitado, em seu derradeiro artigo, que ela
“vigorara enquanto estiver vigente o Decreto Legislativo n° 6, de 20 de marco de 2020” (art. 8°).

O referido Decreto Legislativo n°® 6/2020, por sua vez, reconheceu o estado de calamidade
publica no Pais, para fins exclusivamente fiscais, com efeitos até 31 de dezembro de 2020 (art. 1°), nos
termos de solicitacdo do Presidente da Republica, encaminhada ao Congresso Nacional por meio da
Mensagem n° 93, de 18 de marco de 2020.

(...)

Voltando a Lei objeto da presente acdo, vale lembrar que sanitaristas, epidemiologistas e
infectologistas nacionais e estrangeiros, como é publico e notério, assim como a prépria Organizacao
Mundial de Saude, tém recomendado enfaticamente a adocdo e manutencdo de medidas preventivas e
curativas semelhantes aquelas previstas na Lei n° 13.979/2020, como providéncias cientificamente
comprovadas para debelar ou, quando menos, retardar o avanco devastador do novo coronavirus.

Ocorre que a pandemia, longe de ter arrefecido o seu impeto, na verdade dé mostras de
encontrar-se em franco recrudescimento, aparentando estar progredindo, inclusive em razao do
surgimento de novas cepas do virus, possivelmente mais contagiosas. E o que é pior: segundo dados
atualizados semanalmente pela Organizacdao Mundial de Salde, o mundo contabilizou, em 21 de
dezembro de 2020, 75.6 milhdes de infectados e 1.6 milhdes de mortos, enquanto a Organizacao Pan-
Americana de Saude computava 28.5 milhdes de infectados e 753 mil mortos nas Américas. No Brasil, o
consércio de veiculos de imprensa que elabora estatisticas sobre evolucdo da doenca, com base em
dados das secretarias estaduais de salde, apurou que, em 28 de dezembro de 2020, chegou-se ao
impressionante total de 7.5 milhdes de infectados e 191.6 mil mortos.

(...)

Na espécie, embora a vigéncia da Lei n° 13.979/2020, de forma tecnicamente
imperfeita, esteja vinculada aquela do Decreto Legislativo n° 6/2020, que decretou a
calamidade publica para fins exclusivamente fiscais, repita-se, vencendo em 31 de dezembro
de 2020, ndao se pode excluir, neste juizo precdrio e efémero, préprio da presente fase
processual, a conjectura segundo a qual a verdadeira intencao dos legisladores tenha sido a
de manter as medidas profildticas e terapéuticas extraordindrias, preconizadas naquele



diploma normativo, pelo tempo necessdario a superacao da fase mais critica da pandemia,
mesmo porque a época de sua edicdao nao lhes era dado antever a surpreendente
persisténcia e letalidade da doenca.

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

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

(STF, ADI 6625-MC/DF, Medida Cautelar na acao direta de inconstitucionalidade, Rel.
Ministro Ricardo Lewandowski. 30.12.2020)

o ADI n2 6586, no qual decide que vacinacdo compulséria contra COVID-19 é constitucional,
mas esclarece gue nao significa vacinacao forcada:

"Decisdao: O Tribunal, por maioria, julgou parcialmente procedente a acdo direta, para
conferir interpretacao conforme a Constituicdo ao art. 32, lll, d, da Lei n? 13.979/2020, nos termos do
voto do Relator e da seguinte tese de julgamento: “(l) A vacinacao compulséria ndo significa vacinacao
forcada, porquanto facultada sempre a recusa do usuério, podendo, contudo, ser implementada por
meio de medidas indiretas, as quais compreendem, dentre outras, a restricdo ao exercicio de certas
atividades ou a frequéncia de determinados lugares, desde que previstas em lei, ou dela decorrentes, e
(i) tenham como base evidéncias cientificas e andlises estratégicas pertinentes, (ii) venham
acompanhadas de ampla informacdo sobre a eficacia, seguranca e contraindicacées dos imunizantes,
(iii) respeitem a dignidade humana e os direitos fundamentais das pessoas, (iv) atendam aos critérios de
razoabilidade e proporcionalidade e (v) sejam as vacinas distribuidas universal e gratuitamente; e (ll)
tais medidas, com as limitacdes acima expostas, podem ser implementadas tanto pela Unido como
pelos Estados, Distrito Federal e Municipios, respeitadas as respectivas esferas de competéncia”.
Vencido, em parte, o Ministro Nunes Marques." (STF, ADI n? 6586, Re. Min. Lewandovski. Nimero Unico:
0106444-70.2020.1.00.0000 Plenério, 17.12.2020 (Sessao realizada inteiramente por videoconferéncia -
Resolucao 672/2020/STF).

o ARE n? 1267879 (repercussao geral), no qual decidiu, em relacdo a recusa em vacinar 0s

filhos, que a liberdade de crenca filoséfica e religiosa dos pais ndo pode ser imposta as

criancas, pois o poder da familia ndo existe como direito ilimitado para dirigir o direito dos
filhos, mas sim para proteger as criancas contra riscos decorrentes da vulnerabilidade em

gue se encontram durante a infancia e a adolescéncia.

"Decisao: O Tribunal, por unanimidade, apreciando o tema 1.103 da repercussao geral,
negou provimento ao recurso extraordinario, nos termos do voto do Relator. Foi fixada a seguinte tese:
"E constitucional a obrigatoriedade de imunizacdo por meio de vacina que, registrada em érgao de
vigilancia sanitaria, (i) tenha sido incluida no Programa Nacional de Imunizacdes ou (ii) tenha sua
aplicacdo obrigatéria determinada em lei ou (iii) seja objeto de determinacdo da Unido, Estado, Distrito
Federal ou Municipio, com base em consenso médico-cientifico. Em tais casos, nao se caracteriza
violagdo a liberdade de consciéncia e de convicgao filoséfica dos pais ou responsaveis, nem tampouco
ao poder familiar". (STF, RECURSO EXTRAORDINARIO COM AGRAVO - ARE n? 1267879P. Relator: MIN.
ROBERTO BARROSO. NUMERO UNICO: 1003284-83.2017.8.26.0428. Plenério, 17.12.2020. Julgado mérito
de tema com repercussdo geral. (Sessdo realizada inteiramente por videoconferéncia - Resolucdo
672/2020/STF).

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

11. Primeiramente, verifica-se que a Proposta de Medida Proviséria trata de matéria de
competéncia constitucional privativa da Unido, prevista no art. 22, inciso XXVII, da Constituicao Federal
para legislar sobre normas gerais de licitacdao e contratacdo, em todas as modalidades, para as
administracdes publicas diretas, autdrquicas e fundacionais da Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios:

“Art. 22. Compete privativamente a Unido legislar sobre:

(...)

XXVII - normas gerais de licitacdo e contratacdo, em todas as modalidades, para as
administracdes publicas diretas, autdrquicas e fundacionais da Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, obedecido o disposto no art. 37, XXI, e para as empresas publicas e



sociedades de economia mista, nos termos do art. 173, § 1°, IlI; (Redacao dada
pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)”

12. Além disso, a proposicdo trata de matéria de competéncia legislativa concorrente da Unido,
dos Estados e do Distrito Federal para tratar de matéria relacionada a defesa da salde, conforme o art.
24, inciso Xll, da Carta Magna, cabendo, nos termos do § 12 do art. 24, a Unido dispor sobre normas
gerais, e observa-se que, como se esta prevendo normas que se relacionam a vacinacdo contra a
doenca Covid-19, trata de questdo de alcance nacional, devendo as normas projetadas adentrar
questdes que tém esse alcance, sem que se esteja usurpando competéncias legislativas estaduais ou

distritais.

“Art. 24. Compete a Unidao, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente
sobre:

()

XII - previdéncia social, protecao e defesa da saude;

()

§ 12 No ambito da legislacdo concorrente, a competéncia da Unido limitar-se-d a
estabelecer normas gerais. (Vide Lei n2 13.874, de 2019)

§ 22 A competéncia da Unido para legislar sobre normas gerais ndo exclui a competéncia
suplementar dos Estados. (Vide Lei n2 13.874, de 2019)

§ 32 Inexistindo lei federal sobre normas gerais, os Estados exercerdo a competéncia
legislativa plena, para atender a suas peculiaridades. (Vide Lein® 13.874, de 2019)

§ 42 A superveniéncia de lei federal sobre normas gerais suspende a eficicia da lei
estadual, no que Ihe for contrario. (Vide Lei n® 13.874, de 2019)”

13. Outrossim, cabe evidenciar que as matérias, objeto da proposicao legislativa, ndo se
encontram entre aquelas que sdo vedadas serem veiculadas em medida proviséria pelo § 12 do art. 62
da Lei Maior, nem constam como de iniciativa privativa de representantes de outro Poder, de modo a
ser possivel ao Presidente da Repulblica nao sé editar a Medida Proviséria proposta, mas também
encaminhd-la ao Congresso Nacional.

14, Lembrando-se, apenas, que conforme o art. 62, caput, da Constituicao, para a adogao de
medida proviséria devem estar presentes os requisitos de relevancia e urgéncia, que, no caso em
exame, € publico e notério, mas devem constar na Exposicdao de Motivos Interministerial, conforme
determina o art. 27, inciso lll, do Decreto n2 9.191, de 12 de novembro de 2017.

15. Em seguida, constata-se a atribuicao constitucional dos Ministros de Estado para submeter
a proposta normativa a apreciacdo do Chefe do Poder Executivo federal, em decorréncia do disposto no
paragrafo Unico, inciso I, do art. 87 da Carta Magna, que estabelece competir ao Ministro de Estado
referendar os atos a serem assinados pelo Presidente da Republica, quando, é claro, relacionados a sua
area de competéncia. Lembrando-se que, nessa esteira, prevé o Decreto n? 9.191, de 12 de novembro
de 2017, em seu arts. 26, 27, inciso |V, 28, caput, e 29, caput, in verbis:

Art. 26. As propostas de ato normativo serdo encaminhadas a Casa Civil da Presidéncia da
Republica por meio eletrénico, atendidos os requisitos de autenticidade, integridade,
validade juridica e interoperabilidade da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-

Brasil, por meio de exposicdo de motivos do titular do érgdo proponente

Art. 27. A exposicéo de motivos devera:

(...)

IV - ser assinada pelo Ministro de Estado proponente.

Art. 28. Compete aos Ministros de Estado, na sua area de sua competéncia, referendar os
atos assinados pelo Presidente da Republica.

Art. 29. A proposta de ato normativo que tratar de matéria relacionada a dois ou mais
6rgaos serd elaborada conjuntamente.

16. E, na espécie, deve haver a assinatura da EMI e referendo da Proposta de MP pelo titular do
Ministério da Saude, em face das competéncias que Ihe sdo previstas no art. 47 da Lei n© 13.844, de 18
de junho de 2019, e pelo Advogado-Geral da Uniao em virtude de se estar dispondo na proposicao
legislativa sobre dispensa de procedimento de licitacdo e sobre a contratacdao de bens e servicos,
questbes estas que deverdo ser objeto da atividade consultiva de érgaos da Advocacia-Geral da Unido,
lembrando que compete a esta Instituicdo, nos termos do art. 131 da Constituicdo Federal e do
paragrafo Unico do art. 12 da Lei Complementar n? 73, de 10 de fevereiro de 1993, as atividades de
consultoria e assessoramento juridico do Poder Executivo federal, prevendo o art. 11, inciso IV, da
referida Lei Complementar, o assessoramento para editais e contratacdes, bem como nos casos de
dispensa de procedimento licitatério.

I1.2- Consequéncias juridicas dos principais pontos da proposta de ato normativo

17. As principais consequéncias juridicas decorrentes das disposicdes da Proposta de Medida
Proviséria serao a sequir detalhadas.



18. Primeiro, no art. 29 caput, da MP, a autorizacao de celebrar contratos ou outros
instrumentos congéneres para aquisicao de insumos e vacinas, dentre outros servicos, contra a Covid-
19, mesmo antes do registro sanitario ou da autorizacdao tempordria de uso emergencial, o que, em tese,
s6 poderia ocorrer apés a concessao do registro e autorizacdo/permissdao de uso, uma vez que o art. 12
da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, proibe a comercializacdo de produto (vacina) antes do
correspondente registro na ANVISA, verbis:

“Do Registro

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

(...)”

19. Também no caput do art. 22 da MP se possibilita que as previsdes de contratacao direta,
dispensando o procedimento licitatério, sejam estendidas aos servicos de logistica, tecnologia de
informacao, comunicacdo social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinacao, lembrando, aqui,
que a logistica inclui a gestdo desde a compra, a entrada de materiais, o planejamento da producdo, o
armazenamento, o transportes e a distribuicdo dos produtos, monitorando as operacdes e gerenciando
informacdes, ou seja, monitorando toda parte de entrega e recebimento de produtos e servicos.

20. Os §§2 32 ao 72 do art. 22 da MP reproduzem, com adaptacoes, o art. 42, §§32 ao 62, da Lei n°
13.979, e nao se vislumbra débice juridico.

21. Os arts. 32 ao 11 da MP veiculam normas concernentes a contratacdo, entdo constantes nos
arts. 4°B, C, E, F, G, I, ] e K da Lei n° 13.979, em relacdo as quais ndo se vislumbra dbice e ja
ostentavam presuncao de constitucionalidade.

22. E o art. 52 da MP, de outra parte, abriga norma que exige previsao de matriz de alocagao de
risco entre o contratante e o contratado no caso de aquisi¢cdes e contratacdes acima de 200 milhdes de
reais, consideradas de grande vulto. E para valores inferiores, o gerenciamento de riscos da contratacao
poderd ser exigido somente durante a gestdo do contrato. Ndo se observa também dbice juridico.

23. Norma que merece destaque é a veiculada no art. 12, considerada essencial para viabilizar
a compra das vacinas, vez que autoriza a contratacdo para aquisicdo ou fornecimento antes ou apés o
registro ou a autorizacdo de uso emergencial concedida pela ANVISA, desde gue representem condicao
indispensdvel para obter o bem ou assegurar a prestacdo de servico, além de autorizar o eventual
pagamento antecipado, inclusive com possibilidade de perda do valor antecipado, devendo a
administracdo publica exigir a devolucao integral na hipétese de inexecucao do objeto. O §2 32 estatui
que a perda de valor antecipado e a ndo penalizacdo ndo sdo aplicaveis em caso de fraude, dolo ou
culpa exclusiva do fornecedor ou contratado.

24, De fato, os contratos referentes a aquisicdo de vacinas neste momento, que sequer foram
objeto de registro na ANVISA, sdo medida excepcional num momento de corrida contra o tempo e de
concorréncia entre os Paises para imunizacdo de sua populacdo. Ademais, as cldusulas contratuais
apresentadas pelos Laboratérios fornecedores podem exigir condicdes e termos que o gestor estaria
desautorizado a aceitar, a luz do ordenamento juridico em vigor, impedindo a aquisicdo das vacinas, e
ausente cenario propicio a natural negociacao bilateral. Por isso a necessidade de inclusdo da referida
norma entabulada no art. 12.

25. Por sua vez o art. 13 estatui que a aplicacdo das vacinas contra a covid -19 devera observar
o previsto no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo, ou naquele que vier a substitui-lo,
elaborado e atualizado pelo Ministério da Saude, apds a autorizacdo tempordria de uso emergencial ou
registro de vacina concedida pela ANVISA,

26. Os arts. 14 e 15 dispdem que a administracdo publica devera disponibilizar na internet
informacdes atualizadas sobre o Plano e sua execucdo, o que densifica o principio da transparéncia.

27. O art. 16 estatui que a ANVISA poderd conceder autorizacdo excepcional e temporaria para
a importagcao e distribuicao de quaisquer vacinas contra COVID, além de materiais, medicamentos e
insumos, desde que registrados por no minimo uma das autoridades sanitérias ali elencadas, a
semelhanca do que previa o art. 32, caput, VIII, “@” da Lei n° 13.979, lembrando que tal artigo teve sua
vigéncia prorrogada pelo STF, na cautelar da ADI 6625. Na MP, esta-se adicionando ainda a agéncia
sanitdria do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte.

28. O 8§39 do art. 16 estatui que o profissional de salde que administrar a vacina autorizada
pela ANVISA para uso emergencial e temporario deverd informar ao paciente ou ao seu representante
legal que o produto ainda ndo tem registro na ANVISA e teve seu uso excepcional autorizado, além dos
potenciais riscos. A medida é razoavel e proporcional, sendo direito de todo paciente ser esclarecido
sobre qualquer tratamento, medicamento e eventuais riscos e beneficios, para seu livre convencimento,
até porque a vacinacao é obrigatéria mas nao forcada, como ja consignado pelo Supremo Tribunal
Federal.



29. Ademais, a medida proviséria nao dispde sobre nenhuma exigéncia relativa a assinatura de
prévio Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) durante o uso emergencial da vacina contra
a Covid-19, o qual é exigido por outras agéncias estrangeiras, mas que poderia ensejar atrasos
desnecessarios no processo de vacinacdo, além de causar estranhamento na populacao brasileira, que
nunca foi submetida a tal formalidade no Brasil, diferentemente de outros paises que ja o exigem para
quaisquer vacinas.

30. O art. 17 estatui que o receitudrio médico ou odontolégico de medicamento sujeito a
prescricdo e uso continuo continuard vélido até o término do Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinacdo contra a COVID-19, exceto a receitudrio sujeito a controle sanitario especial, medida que se
assemelha a entdo estatuida no art. 52 B da Lei n° 13.979 e se justifica em razdo do cenario de
pandemia e isolamento, com as consequentes dificuldades de locomocao da populacao.

31. Ja o art. 18 dispde sobre o compartilhamento de dados sobre as pessoas infectadas, em
tratamento ambulatorial ou hospitalar, ou suspeita de infeccao do covid, entre os entes federativos, a
fim de manter o acompanhamento e eficdcia do Plano nacional de operacionalizacdo da vacinacao, com
obrigacdo de manter sistemas atualizados. Tal medida é necessaria para a eficacia do plano e nao
destoa da razoabilidade e proporcionalidade, cabendo a Unido, através do Ministério da Saude,

coordenar programas de imunizacao, nos termos do art. 3¢ da Lei n® 6.259, de 1975.

32. O art. 19 prescreve que o Ministério da Saude editard normas complementares necessarias
a execucao das medidas entabuladas na Medida Proviséria.

33. O art. 20 tem como consequéncia limitar a aplicacdo da norma proviséria a atos praticados
até o dia 31 de julho de 2021, incluindo contratos ou instrumentos congéneres firmados no periodo,
mantendo a sua aplicacdo enquanto estiver vigente o contrato ou instrumento congénere, ou seja,
durante seu prazo ou de suas prorrogagoes.

34. E o art. 21 entabula cldusula de vigéncia imediata.
I1.3 - Controvérsias juridicas que envolvem a matéria

35. Supostas controvérsias juridicas que envolvem as matérias contidas na proposta normativa
seriam, primeiro, a previsdao de celebracdao de contratos ou outros instrumentos congéneres para
aquisicao de insumos e vacinas contra a Covid-19, antes do registro sanitdrio ou da autorizacao
tempordria de uso emergencial, e a dispensa da realizacdo de procedimentos licitatérios.

36. Contudo, primeiro, parece-nos razoavel a justificativa apresentada pelo
Ministério da Satide para a eventual celebracao de ajuste para a aquisicao de insumos e
vacinas antes do registro e autorizacdao temporaria de uso emergencial, que é o fato de que,
para possibilitar a disponibilizacao de vacinas o mais rapido possivel para a populacao, deve
se possibilitar tais aquisicoes antes mesmo do seu registro e autorizacao, que sao quase
certos, mas que podem demorar um pouco, o que atrasaria o processo de aquisicao,
mantendo a exposicao de toda populacao ao virus SARS-CoV-2, além do fato de que o gestor,
sob pena de poder se responsabilizar, tera certamente a cautela de fazer aquisicoes de
insumos e vacinas, cujo registro e aquisicao serao certos.

37. Além disso, observa-se que dispondo o art. 12 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro
de 1976, sobre a proibicao da comercializacao de produto (vacina) antes do correspondente
registro na ANVISA, o dispositivo projetado é necessario para observancia do principio
constitucional da legalidade (CF/88, art. 52, Il) aplicavel a Administracao Publica.

38. E, segundo, no que concerne a dispensa de procedimento licitatério, a
Constituicao ja a possibilita no inciso XXI do seu art. 37 desde que prevista em lei, além
disso, tal dispensa observa os principios constitucionais implicitos da proporcionalidade e
razoabilidade na medida em que se justifica diante da urgéncia em aquisicdo de insumos
vacinas para imunizar a populacao brasileira de forma expedita, evitando mortes e
sobrecarga de unidades de saude, bem como visa a volta o mais rapido possivel
normalidade, deixando de haver necessidade de medidas de isolamento, quarentena
restricoes em geral, o que acabam por afetar a saude fisica e mental das pessoas, bem com
o atividade econémica no Pais.
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39. Além disso, apesar de dispensado o procedimento licitatério, deverd haver processo
administrativo que contenha os elementos técnicos referentes a escolha quanto a opcao de contratacao
e a justificativa do preco.

40. Outra eventual controvérsia seria em relacao a previsdo no art. 12 de que, no contrato ou o
instrumento congénere para aquisicao ou fornecimento de vacinas contra a Covid-19, haja clausula
especial dispondo sobre a possibilidade de perda de eventual pagamento antecipado (medida que
encontra precedente na Lei n2 14.065, de 2020).

41, E na antecipacao de pagamento, deve-se exigir a devolucao integral do valor antecipado na
hipotese de inexecucdo do objeto e elenca cautelas aptas a reduzir o risco de inadimplemento



contratual. Contudo, ao prever a possibilidade de perda eventual do pagamento antecipado, busca
apenas prever a possibilidade dessa perda quando a inexecucdo do fornecimento da vacina ndo decorrer
de questbes que estejam na governanca do fornecedor, mas da Unido, como a ndo concessdao de
registro ou autorizacdo temporaria da vacina, apesar desta estar autorizada por uma das autoridades
estrangeiras de vigilancia sanitaria. E, tal disposicdo se mostra razoavel e tem sido exigida por alguns
fornecedores, em virtude da possibilidade prevista na MP de contratacdo, antes mesmo do registro ou
autorizacao temporaria.

1.4 - Conclusdo a respeito da constitucionalidade, da legalidade, da
compatibilidade com o ordenamento juridico e do atendimento a técnica legislativa

42. Acerca da constitucionalidade, da legalidade, da compatibilidade com o ordenamento
juridico e do atendimento das normas de técnica legislativa previstas no Decreto n? 9.191, de 2017,
cabe as observacdes que seguem.

43. Ndo se vislumbra inconstitucionalidades formais na proposta de Medida Provisoéria,
conforme j& mencionado linhas atras. Cabe ponderar que a previsdao de normas especiais de contratacdo
para aquisicdo de vacinas contra a COVID-19, autorizando-se ainda a assuncdo de eventuais perdas,
tem o escopo de enfrentar a grave crise que aflige o pais relativamente a pandemia de coronavirus e
encontra guarida no art. 37, XXl, da Constituicdo, como j& asseverado, quando estabelece a
obrigatoriedade do procedimento de licitagcao, "ressalvados os casos especificados na legislacao:

“Art. 37. A administracao publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecerd aos principios de legalidade,

impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia e, também, ao
seguinte: (Redacao dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

(...)

XXI - ressalvados os casos especificados na legislacdo, as obras, servigos, compras e
alienacbes serdo contratados mediante processo de licitacdo publica que assegure

igualdade de condicbes a todos os concorrentes, com cldusulas que estabelecam
obrigacdes de pagamento, mantidas as condicOes efetivas da proposta, nos termos da lei, o
qual somente permitird as exigéncias de qualificacdo técnica e econémica indispensaveis a
garantia do cumprimento das obrigagoes. “

44, As medidas previstas encontram esteio na Constituicdo pois o Estado deve zelar pela satude
da populacao, nos termos do art. 196, verbis:

"Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econbmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acOes e servigos para sua promogao, protecao e recuperacdo."”

45, Observa-se, também, que nao se vislumbra incompatibilidade da proposicao normativa com
disposicdes do ordenamento juridico patrio.

46. Vale consignar que a Lei n? 6.259, de 1975, ja prevé a competéncia do Ministério da Saude
para coordenar a execuc¢ao do programa nacional de imunizacdo em ambito nacional e regional, sendo
gue a execucdo do programa compete as Secretarias de Salde das Unidades Federadas, ou érgaos e
entidades equivalentes, nas areas dos seus respectivos territérios, verbis:

“Art 32 Cabe ao Ministério da Saude a elaboracdao do Programa Nacional de
Imunizacées, que definira as vacinacoes, inclusive as de carater obrigatério.
Pardgrafo Unico. As vacinacdes obrigatérias serdo praticadas de modo sistematico e
gratuito pelos dérgaos e entidades publicas, bem como pelas entidades privadas,
subvencionadas pelos Governos Federal, Estaduais e Municipais, em todo o territério
nacional.

Art 42 O Ministério da Saude coordenara e apoiara, técnica, material e
financeiramente, a execucao do programa, em ambito nacional e regional.

§ 12 As acoes relacionadas, com a execucao do programa, sao de
responsabilidade das Secretarias de Saude das Unidades Federadas, ou érgaos e
entidades equivalentes, nas areas dos seus respectivos territorios.

§ 22 O Ministério da Saude podera participar, em carater supletivo, das acdes
previstas no programa e assumir sua execugao, quando o interesse nacional ou
situacoes de emergéncia o justifiquem.

§ 32 Ficard, em geral, a cargo do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social, por
intermédio da Central de Medicamentos, o esquema de aquisicao e distribuicao de
medicamentos, a ser custeado pelos érgaos federais interessados”

47. E as medidas propostas tém o escopo de resguardar a populacdo, o quanto antes, mediante
a rapida aquisicao de vacinas e a consequente imunizacao, com a devida seguranca e coordenacao de
acoes.



48. Importante ainda destacar que o Plendrio do STF, ao deliberar sobre vacinacdo compulséria
contra COVID-19, definiu que é constitucional, mas ndo significa vacinacao forcada. Por outro lado,
quando se tratar de crianca menor de idade, deverao ser vacinadas. O Ministro Alexandre de Moraes
ressaltou que a compulsoriedade da realizacao de vacinacado, de forma a assegurar a protecdo a saude
coletiva, € uma obrigacdo dupla: o Estado tem o dever de fornecer a vacina, e o individuo tem de se
vacinar. E segundo o Ministro Edson Fachin, nenhuma autoridade ou poder publico pode se esquivar de
adotar medidas para permitir a vacinacdo de toda a populacdo e assegurar o direito constitucional a
salude e a uma vida digna, pois a imunidade coletiva € um bem publico coletivo (cf. ADIs 6586 e 6587 e
ARE 1267879).

49. Portanto, as medidas veiculadas pela Medida Proviséria estao também em consonancia com
as decisdes proferidas pelo Supremo Tribunal Federal, no sentido de assegurar a vacinacdo em massa
da populacao o quanto antes, resguardando vidas.

50. Tendo em vista a perda de vigéncia da Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, em
31.12.2020, que estava atrelada ao Decreto Legislativo n°® 6, de 2020, nos termos do seu art. 82, foi
necessario inserir no bojo da Medida Proviséria normas sobre contratacao, a fim de resqguardar a rapida
aquisicao de vacinas e permitir que o gestor efetue a aquisicdo aceitando as clausulas contratuais
eventualmente exigidas pelos Laboratérios, o que nao seria possivel a luz do ordenamento vigente.

51. Como ja explicitado linhas atrds, o STF, ao deferir a cautelar no bojo da ADI 6625, prorrogou
apenas a vigéncia dos arts. 32 ao 32-) da Lei n°® 13.979, de 2020, os quais tratam das medidas sanitérias,
coerente com o pedido deduzido na peticao inicial. J& os dispositivos da Lei n® 13.979 que versam sobre
dispensa de licitacao (arts. 42 a 42 K da Lei), perderam a vigéncia em 31.12.2020, razado pela qual tais
normas precisaram ser inseridas no corpo da Medida Proviséria, como forma de viabilizar a aquisicao das
vacinas e demais contratacdes necessérias a execucao do plano de vacinacdo. Ndo se vislumbra, pois,
dbice juridico.

52. Em sintese, no que concerne a observancia das normas e das diretrizes para elaboragao e
redacdo de propostas de atos normativos a serem encaminhadas ao Presidente da Republica pelos
Ministros de Estado previstas na Lei Complementar n2 95, de 26 de fevereiro de 1997, e no Decreto n®
9.191, de 12 de novembro de 2017, e decorrentes da praxe legislativa, estao sendo observadas, em
geral, pela Proposta de MP.

Il - ANALISE DE MERITO

53. Quanto a andlise do mérito da Proposta da Medida Proviséria, o art. 32 do Decreto n? 9.191,
de 2017, prevé os elementos que devem ser explanados.

54, Porém, como a execucao das medidas destinadas ao Poder Executivo federal previstas na
Proposta de MP sdo de competéncia do Ministério da Salde, entendemos que a essa Pasta ministerial
cabe a elaboracdo de parecer de mérito, nos termos previstos no Decreto n? 9.191, de 2017, e ndo a
Advocacia-Geral da Unido. Nada obstante, observa-se a existéncia dos requisitos da conveniéncia e da
oportunidade a recomendar, quanto ao mérito, o encaminhamento da proposicdao normativa, em face do
publico e notério interesse publico e necessidade social da vacinacdo imediata da populagao brasileira.

IV - CONCLUSAO FINAL

55. Ante o exposto, o presente parecer é no sentido de ser favoravel ao encaminhamento da
Proposta de Medida Proviséria a Presidéncia da Republica em face de que: (i) quanto ao aspecto
juridico, ndo ha 6bices de constitucionalidade, de incompatibilidade com o ordenamento juridico e de ter
sido adotada boa técnica legislativa; e (ii) quanto ao mérito, entender ser conveniente e oportuna a
proposta normativa.

56. Submeto o presente parecer juridico ao Excelentissimo Consultor-Geral da Unido,
recomendando, caso aprovado, seja dado ciéncia do seu teor ao Excelentissimo Advogado-Geral da
Uniao, para que, estando de acordo, recomendar-lhe que junte no SIDOF as manifestacdes desta
Consultoria-Geral da Unido e assine eletronicamente a Exposicao de Motivos Interministerial, bem como
referende a Proposta de Medida Proviséria, a ser encaminhada a Presidéncia da Republica, conforme
estabelece o art. 26 do Decreto n? 9.191, de 2017.

Por fim, registro que a presente analise contou com a judiciosa e imprescindivel colaboracdo
do Dr. Fernando Luiz Albuquerque Faria, Diretor deste Departamento de Andlise de Atos Normativos,
razao pela qual consignamos esse agradecimento.

A consideracdo do Senhor Consultor-Geral da Uni&o.
Brasilia, 06 de janeiro de 2021.
(assinado eletronicamente)

ADRIANA PEREIRA FRANCO
Advogada da Uniao



Diretora Substituta do DENOR/CGU

Atengéo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 00688001332202081 e da chave de

acesso f166b6f3

Documento assinado eletronicamente por ADRIANA PEREIRA FRANCO, de acordo com os normativos
legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cdédigo
558216921 no endereco eletronico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatéario (a):
ADRIANA PEREIRA FRANCO. Data e Hora: 06-01-2021 17:55. NUmero de Série: 17309941. Emissor:
Autoridade Certificadora SERPRORFBVS5.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
GABINETE

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

DESPACHO n. 00006/2021/GAB/CGU/AGU

NUP: 00688.001332/2020-81

INTERESSADOS: CASA CIVIL DA PRESIDENCIA DA REPUBLICA E OUTROS

ASSUNTOS: PROCESSO LEGISLATIVO. EMI N2 0001/2021 MS CC-PR MJSP CGU AGU. Analise de
proposta de Medida Provisdria. Dispoe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicao
de vacinas, insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacao e comunicacao,
comunicacao social e publicitdria e treinamentos destinados a vacinacao contra a Covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-19.

1. Acolho o PARECER n. 00004/2021/DENOR/CGU/AGU, da Dra. Adriana Pereira Franco,
Diretora Substituta do Departamento de Analise de Atos Normativos desta Consultoria-Geral da Unido -
DENOR/CGU.

2. Submeto as manifestacdes desta Consultoria-Geral da Unido ao Senhor Advogado-Geral da
Uniao, recomendando, caso aprovadas, sejam juntadas ao Sistema de Geracao e Tramitagdao de
Documentos Oficiais do Governo Federal (Sidof), assinando-se eletronicamente Exposicao de Motivos
Interministerial, que encaminha ao Senhor Presidente da Republica a epigrafada proposta de Medida
Proviséria.

Brasilia, 06 de janeiro de 2021.

(assinado eletronicamente)
GIORDANO DA SILVA ROSSETTO
Advogado da Unido
Consultor-Geral da Uniao Substituto

Atengéo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 00688001332202081 e da chave de
acesso f166b6f3

Documento assinado eletronicamente por GIORDANO DA SILVA ROSSETTO, de acordo com os
normativos legais aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o
cédigo 558260538 no enderego eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatéario
(a): GIORDANO DA SILVA ROSSETTO. Data e Hora: 06-01-2021 17:50. NUmero de Série: 17347821.
Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBV5.




ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

DESPACHO DO ADVOGADO-GERAL DA UNIAO N2 006

PROCESSO ADMINISTRATIVO N¢2 00688.001332/2020-81

INTERESSADOS: CASA CIVIL DA PRESIDENCIA DA REPUBLICA E OUTROS.

ASSUNTO: PROCESSO LEGISLATIVO. EMI N2 0001/2021 MS CC-PR MIJSP CGU AGU.
Andlise de proposta de Medida Provisdria.

APROVO, nos termos do Despacho do Consultor-Geral da Unido Substituto
n2 00006/2021/GAB/CGU/AGU, de 6/01/2021, o Parecer n2 00004/2021/DENOR/CGU/AGU.

Encaminho os autos a Assessoria Técnica do Gabinete do Advogado-Geral da
Unido para registro das suprarreferidas manifestacdes via Sistema de Geracdo e Tramitacao de
Documentos Oficiais do Governo Federal — SIDOF e instrucdo do correspondente Processo
Administrativo com o conjunto documental.

A seguir, restituam-se os autos a Consultoria-Geral da Uniao, para conhecimento.

Brasilia, 6 de janeiro de 2021.

Assinado de forma digital
JOSE LEVI por JOSE LEVI MELLO DO
MELLO DO AMARAL JUNIOR

Dados: .01.
AMARAL JUNIOR 7gco 20000
JOSE LEVI MELLO DO AMARAL JUNIOR

004jan-dp/aaf
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Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas e de insumos e a
contratagdo de bens e servigos de logistica, de
tecnologia da informacdo e comunicacdo, de
comunicacdo social e publicitiria e de
treinamentos destinados a vacina¢do contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da  Vacinagdo  contra
a Covid-19.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre as medidas excepcionais relativas & aquisi¢do de
vacinas e de insumos e & contratacdo de bens e servicos de logistica, de tecnologia da
informag¢do e comunicagdo, de comunicacdo social e publicitiria e de treinamentos
destinados a vacinago contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinacdo contra a Covid-19.

Art. 2° Fica a administracdo publica direta e indireta autorizada a celebrar
contratos ou outros instrumentos congéneres, com dispensa de licitagdo, para:

I — a aquisi¢do de vacinas e de insumos destinados a vacinag@o contra a covid-19,
inclusive antes do registro sanitario ou da autorizagfo temporaria de uso emergencial; e

II — a contratagdo de bens e servigos de logistica, de tecnologia da informagéo e
comunicagdo, de comunica¢do social e publicitaria, de treinamentos e de outros bens e
servigos necessarios a implementacdo da vacinagdo contra a covid-19.

§ 1° A dispensa da realizagdo de licitacdo para a celebragdo de contratos ou de
instrumentos congéneres de que trata o caput deste artigo nfo afasta a necessidade de
processo administrativo que contenha os elementos técnicos referentes a escolha da opgdo
de contratacfo e a justificativa do preco ajustado.

§ 2° Serdo conferidas ampla transparéncia e publicidade a todas as aquisi¢des ou
contratagdes realizadas nos termos desta Lei, no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis,
contado da data da realizagdo do ato, em sitio oficial na internet, observados, no que couber,
0s requisitos previstos no § 3° do art. 8° da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei
de Acesso a Informacgfo), no qual ser@o divulgados:

I — o nome do contratado e o nimero de sua inscri¢do na Secretaria Especial da
Receita Federal do Brasil do Ministério da Economia ou identificador congénere no caso de
empresa estrangeira que nédo funcione no Pais;



II — o prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisi¢do ou de
contratacdo;

III — o ato que autoriza a contratagdo direta ou o extrato decorrente do contrato;

IV — a discriminacdo do bem adquirido ou do servi¢o contratado € o local de
entrega ou de prestagdo do servico;

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

VI — as informagdes sobre eventuais aditivos contratuais;

VII — a quantidade entregue ou prestada em cada ente federativo durante a
execucdo do contrato, nas contratacdes de bens e servigos; €

VIII — as atas de registros de pregos das quais a contratagdo se origine, se houver.

§ 3° Fica autorizada a contratagdo de fornecedor exclusivo de bem ou servico de
que trata esta Lei, inclusive no caso da existéncia de sancfo de impedimento ou de
suspensdo para celebragdo de contrato com o poder publico.

§ 4° Na hipétese de que trata o § 3° deste artigo, é obrigatéria a prestacdo de
garantia nas modalidades previstas no art. 56 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993 (Lei
de Licitagcbes e Contratos), que nfo poderd exceder 10% (dez por cento) do valor do
contrato.

§ 5° Na hipétese de dispensa de licitagdo a que se refere o caput deste artigo,
quando se tratar de compra ou de contratacdo por mais de um 6rgdo ou entidade, poderd ser
utilizado o sistema de registro de precos previsto no inciso II do caput do art. 15 da
Lein® 8.666, de 21 de junho de 1993 (Lei de Licitagdes e Contratos).

§ 6° Nas situagdes abrangidas pelo § 5° deste artigo, o ente federativo poderd
aplicar o regulamento federal relativo ao sistema de registro de pregos, caso nédo tenha
editado regulamento proéprio.

§ 7° O 6rgéo ou a entidade gerenciadora da compra estabelecera prazo de 2 (dois)
a 8 (oito) dias uteis, contado da data de divulgagdo da inten¢do de registro de prego, para
que outros orgdos e entidades manifestem interesse em participar do sistema de registro de
precos realizado nos termos dos §§ 5° e 6° deste artigo.

§ 8° Nas contratacGes realizadas a partir de 30 (trinta) dias da assinatura da ata de
registro de precos, a estimativa de pregos serd atualizada para verificar se os pregos
registrados permanecem compativeis com os praticados no &mbito dos orgdos e das
entidades da administracdo publica direta e indireta, promovendo-se, se for o caso, o
reequilibrio econémico-financeiro do contrato.

Art. 3° Nas dispensas de licitagdo decorrentes do disposto nesta Lei, presumem-
se comprovadas:

I — a ocorréncia de situagdo de emergéncia em saude publica de importancia
nacional decorrente do coronavirus responsavel pela covid-19 (SARS-CoV-2);

II — a necessidade de pronto atendimento & situacdo de emergéncia em satude

publica de importdncia nacional decorrente do coronavirus responsavel pela covid-19
(SARS-CoV-2).



Art. 4° Nas aquisi¢des e nas contratagdes de que trata esta Lei, ndo sera exigida a
elaboracdo de estudos preliminares quando se tratar de bens e servi¢os comuns.

Art. 5° Serd obrigatéria a previsdo de matriz de aloca¢do de risco entre o
contratante e o contratado na hipdtese de aquisicdes e de contratos acima de
R$ 200.000.000,00 (duzentos milhdes de reais).

Paragrafo tnico. Em contrato cujo valor seja inferior ao previsto no caput deste
artigo, o gerenciamento de riscos da contratagdo poderd ser exigido somente durante a
gestdo do contrato.

Art. 6° Nas aquisi¢des ou nas contratagdes de que trata esta Lei, serd admitida a
apresentacdo de termo de referéncia simplificado ou de projeto basico simplificado.

§ 1° O termo de referéncia simplificado ou o projeto bésico simplificado
referidos no caput deste artigo conterdo:

I — declaragéo do objeto;

II — fundamentacdo simplificada da contrataggo;

IIT — descrigéo resumida da solugéo apresentada;

IV —requisitos da contratagfo;

V — critérios de medigo e de pagamento;

VI — estimativa de precos obtida por meio de, no minimo, um dos seguintes
pardmetros:

a) Portal de Compras do Governo Federal;

b) pesquisa publicada em midia especializada;

c) sitios na internet especializados ou de dominio amplo;

d) contratactes similares de outros entes publicos; ou

e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; €

VII — adequagdo orcamentaria.

§ 2° Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, podera
ser dispensada a estimativa de precos de que trata o inciso VI do § 1° deste artigo.

§ 3° Os precos obtidos a partir da estimativa de precos de que trata o inciso VI do
§ 1° deste artigo ndo impedem a contratagdo pelo poder publico por valores superiores
decorrentes de oscilagBes ocasionadas pela variagdo de pregos, desde que observadas as
seguintes condigbes:

I — negociagdo prévia com os demais fornecedores, de acordo com a ordem de
classificacdo, para obtencéo de condi¢des mais vantajosas; €

II — fundamentag¢do, nos autos do processo administrativo da contratacdo
correspondente, da variagé@o de precos praticados no mercado por motivo superveniente.

Art. 7° Na hipétese de haver restricdo de fornecedores ou de prestadores de
servico, a autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, podera
dispensar o cumprimento de um ou mais requisitos de habilitagdo, ressalvados a exigéncia
de apresentagdo de prova de regularidade trabalhista € o cumprimento do disposto no inciso
XXXIII do caput do art. 7° e no § 3° do art. 195 da Constituicdo Federal.



Art. 8° Nos casos de licitagdo na modalidade pregdo, eletrdnico ou presencial,
cujo objeto seja a aquisicdo ou a contratagdo de que trata esta Lei, os prazos serdo reduzidos
pela metade.

§ 1° Quando o prazo original de que trata o caput deste artigo for nimero impar,
este serd arredondado para o numero inteiro antecedente.

§ 2° Os recursos interpostos contra os procedimentos licitatérios de que trata esta
Lei ndo terdo efeito suspensivo, somente terdo o efeito devolutivo.

§ 3° Nos procedimentos licitatérios de que trata o caput deste artigo, fica
dispensada a realiza¢fo da audiéncia publica a que se refere o art. 39 da Lei n° 8.666, de 21
de junho de 1993 (Lei de Licitagdes e Contratos).

§ 4° As licitagbes de que trata o caput deste artigo, realizadas por meio de
sistema de registro de pregos, serdo consideradas compras nacionais e observardo o disposto
em ato editado pelo Poder Executivo federal, observado o prazo estabelecido no § 7° do
art. 2° desta Lei.

Art. 9° Para os contratos celebrados nos termos desta Lei, a administra¢do
publica direta e indireta podera estabelecer clausula com previsdo de que os contratados
ficam obrigados a aceitar, nas mesmas condi¢Oes contratuais iniciais, acréscimos ou
supressdes ao objeto contratado limitados a até 50% (cinquenta por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

Art. 10. Os o6rgdos e as entidades da administracdo ptblica federal ficam
autorizados a aderir & ata de registro de precos gerenciada por 6rgdo ou entidade estadual,
distrital ou municipal em procedimentos realizados nos termos desta Lei, até o limite, por
orgdo ou entidade, de 50% (cinquenta por cento) dos quantitativos dos itens constantes do
instrumento convocatério e registrados na ata de registro de precos para o 6rgdo gerenciador
e para os Orgéos participantes.

Parégrafo Unico. As contratacdes decorrentes de ades@io a ata de registro de
precos de que trata o caput deste artigo ndo poderdo exceder, na totalidade, o dobro do
quantitativo de cada item registrado na ata de registro de precos para o 6rgéo gerenciador e
para os o0rgdos participantes, independentemente do nimero de 6rgédos ndo participantes que
aderirem a ata.

Art. 11. Os o6rgdos de controle interno e externo priorizardo a andlise € a
manifestacdo quanto a legalidade, a legitimidade e a economicidade das despesas
decorrentes das aquisi¢cdes ou das contrata¢des realizadas com fundamento nesta Lei.

Art. 12. O contrato ou o instrumento congénere para aquisicdo ou fornecimento
de vacinas contra a covid-19, firmado antes ou apés o registro ou a autorizacdo de uso
emergencial concedidos pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), podera
estabelecer as seguintes cldusulas especiais, desde que representem condigdo indispenséavel
para obter o bem ou para assegurar a prestacdo do servigo:

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

IT — hipoteses de ndo imposicio de penalidade & contratada; e

IIT — outras condi¢Ges indispensaveis, devidamente fundamentadas.



§ 1° Quanto as clausulas dos contratos e dos instrumentos de que trata o caput
deste artigo, aplica-se, no que couber, o disposto na Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993
(Let de Licitagdes e Contratos).

§ 2° As clausulas de que trata o caput deste artigo sdo excepcionais € caberd ao
gestor:

I — comprovar que sfo indispensaveis para a obten¢édo do bem ou servico; e

IT — justificar a sua previsio.

§ 3° A perda do valor antecipado e a ndo imposi¢do de penalidade de que tratam
os incisos I e II do caput deste artigo ndo serfio aplicaveis em caso de fraude, de dolo ou de
culpa exclusiva do fornecedor ou do contratado.

§ 4° Os contratos de que trata este artigo poderdio ter, caso exigido pelo
contratado, clausulas de confidencialidade.

§ 5° Na hipoétese prevista no inciso I do caput deste artigo, a administragdo
publica devera:

I — prever a antecipag¢do de pagamento em edital ou em instrumento formal de
adjudicagdo direta; e

IT — exigir a devolugdo integral do valor antecipado na hipétese de inexecucdo do
objeto, atualizado monetariamente pela variagdo acumulada do Indice Nacional de Pregos
ao Consumidor Amplo (IPCA), ou indice que venha a substitui-lo, desde a data do
pagamento da antecipagdo até a data da devolugdio, exceto na hipétese de perda do
pagamento antecipado.

§ 6° Sem prejuizo do disposto no § 5° deste artigo, a administragdo publica
devera prever medidas de cautela aptas a reduzir o risco do inadimplemento contratual, tais
como:

I — a comprovacdo da execugdo de parte ou de etapa inicial do objeto pelo
contratado, para efetivacio da antecipacéo do valor remanescente;

IT — a prestagdo de garantia nas modalidades previstas no art. 56 da Lei n° 8.666,
de 21 de junho de 1993 (Lei de Licitagcdes e Contratos), de até 30% (trinta por cento) do
valor do objeto;

III — a emisséo de titulo de crédito pelo contratado;

IV — 0 acompanhamento da mercadoria, em qualquer momento do transporte, por
representante da administragdo publica; e

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

Art. 13. A aplicacdo das vacinas contra a covid-19 devera observar o previsto no
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, ou naquele que vier
a substitui-lo.

§ 1° O Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagéo contra a Covid-19, de
que trata o caput deste artigo, é o elaborado, atualizado e coordenado pelo Ministério da
Sande, disponivel em sitio oficial na internet.

§ 2° A aplicacdo das vacinas de que trata o caput deste artigo somente ocorrera
apos a autorizagdo excepcional de importagdo, ou a autorizacdo temporaria de uso
emergencial, ou o registro sanitario de vacinas concedidos pela Anvisa.



§ 3° Os Estados, os Municipios e o Distrito Federal ficam autorizados a adquirir,
a distribuir e a aplicar as vacinas contra a covid-19 registradas, autorizadas para uso
emergencial ou autorizadas excepcionalmente para importagio, nos termos do art. 16 desta
Lei, caso a Unido ndo realize as aquisi¢cdes e a distribui¢dio tempestiva de doses suficientes
para a vacinagdo dos grupos previstos no Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinag@o contra a Covid-19.

Art. 14. A administragdo publica disponibilizard em sitio oficial na internet
informacdes atualizadas a respeito do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacdo
contra a Covid-19 e de sua execug¢do, que deverdo conter, no minimo:

I — a relagdo do quantitativo de vacinas adquiridas, com indicag&o:

a) do laboratério de origem;

b) dos custos despendidos;

c) dos grupos elegiveis; e

d) da regifo onde ocorreu ou ocorrera a imunizagdo; e

IT — os insumos, os bens e servicos de logistica, a tecnologia da informacéo e
comunicagdo, a comunicagdo social e publicitaria e os treinamentos destinados a vacinagao
contra a covid-19.

Paragrafo Unico. Para fins do disposto no caput deste artigo, serdo observados,
no que couber, o disposto nas Leis n°s 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a
Informac@o), e 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais).

Art. 15. Os estabelecimentos de satude, publicos e privados, deverdo registrar
diariamente e de forma individualizada, em sistema de informacdo disponibilizado pelo
Ministério da Satude, os dados referentes & aplicacdo das vacinas contra a covid-19 e a
eventuais eventos adversos observados ou de que tiverem conhecimento.

Paragrafo tinico. Na hipétese de alimentacdo off-line do sistema de informacdo
de que trata o caput deste artigo, serd respeitado o prazo de 48 (quarenta e oito) horas para
alimentac&o dos sistemas do Ministério da Satde.

Art. 16. A Anvisa, conforme estabelecido em ato regulamentar proprio,
oferecerd parecer sobre a autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo e a
distribuicdo e a autoriza¢io para uso emergencial de quaisquer vacinas e medicamentos
contra a covid-19, com estudos clinicos de fase 3 concluidos ou com os resultados
provisorios de um ou mais estudos clinicos, além de materiais, equipamentos € insumos da
area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria, que n3o possuam o registro sanitario definitivo
na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate & covid-19, desde que
registrados ou autorizados para uso emergencial por, no minimo, uma das seguintes
autoridades sanitérias estrangeiras e autorizados a distribui¢@o em seus respectivos paises:

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

IT — European Medicines Agency (EMA), da Unido Europeia;

III — Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do Japéo;

IV — National Medical Products Administration (NMPA), da Republica Popular
da China;



V — Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), do Reino
Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte;

VI — Ministry of Health of the Russian Federation, da Federagdo da Russia;

VII — Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO), da Republica da
India;

VIII — Korea Disease Control and Prevention Agency (KDCA), da Republica da
Coreia;

IX — Health Canada (HC), do Canada;

X — Therapeutic Goods Administration (TGA), da Comunidade da Austrélia;

XI - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT), da Republica Argentina;

XII — . outras autoridades sanitarias estrangeiras com reconhecimento
internacional e certificadas, com nivel de maturidade IV, pela Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) ou pelo International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use — Conselho Internacional para Harmonizagdo de
Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso Humano (ICH) e pelo
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme — Esquema de Cooperag¢do em Inspegéo
Farmacéutica (PIC/S).

§ 1° Compete a Anvisa a avaliagdo das solicita¢cdes de autorizag@o de que trata o
caput deste artigo e das solicita¢Bes de autorizagdo para o uso emergencial e temporario de
vacinas contra a covid-19, no prazo de até 7 (sete) dias uteis para a decisdo final, dispensada
a autorizag¢do de qualquer outro 6rgdo da administragdo publica direta ou indireta para os
produtos que especifica.

§ 2° Para fins do disposto no § 1° deste artigo, a Anvisa podera requerer,
fundamentadamente, a realiza¢8o de diligéncias para complementacdo e esclarecimentos
sobre os dados de qualidade, de eficacia e de seguranga de vacinas contra a covid-19.

§ 3° O relatorio técnico da avaliagdo das vacinas contra a covid-19, emitido ou
publicado pelas autoridades sanitarias internacionais, devera ser capaz de comprovar que a
vacina atende aos padrdes de qualidade, de eficécia e de seguranca estabelecidos pela OMS
ou pelo ICH e pelo PIC/S.

§ 4° Na auséncia do relatorio técnico de avaliagdo de uma autoridade sanitaria
internacional, conforme as condi¢Bes previstas no § 3° deste artigo, o prazo de decisdo da
Anvisa serd de até 30 (trinta) dias.

Art. 17. Até o término do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo
contra a Covid-19, o receitudrio médico ou odontolégico de medicamentos sujeitos a
prescri¢do e de uso continuo sera valido.

Par4grafo tnico. O disposto no caput deste artigo néo se aplica ao receituario de
medicamentos sujeitos a controle sanitario especial, que seguira as normas da Anvisa.

Art. 18. A fim de manter o acompanhamento da eficacia do Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacina¢do contra a Covid-19, sdo obrigatorios a atualizacdo dos
sistemas disponibilizados pelo Ministério da Saude e o compartilhamento entre érgéos e
entidades da administracdo publica federal, estadual, distrital e municipal de dados



essenciais a identificacdo de pessoas infectadas, em tratamento ambulatorial ou hospitalar
ou com suspeita de infec¢do pelo coronavirus responsavel pela covid-19 (SARS-CoV-2),
observado o disposto na Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protegdo de
Dados Pessoais).

Paragrafo unico. A obrigacdo a que se refere o caput deste artigo estende-se as
pessoas juridicas de direito privado, quando os dados forem solicitados por autoridade
sanitéria.

Art. 19. O Ministro de Estado da Satde editard as normas complementares
necessdrias a execucdo do disposto nesta Lei.

Art. 20. Esta Lei aplica-se aos atos praticados e aos contratos ou instrumentos
congéneres firmados até 31 de julho de 2021, independentemente do seu prazo de execugéo
ou de suas prorrogagdes.

Art. 21. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Senado Federal, em ¢  de MAMS de Vo2 ( -

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal

tksa/plv21-001
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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Secretaria-Geral
Subchefia Adjunta de Assuntos Legislativos
Coordenagdo-Geral de Acompanhamento de Proposi¢des

OFiCIO CIRCULAR N@ 10/2021/CGAP/SAAL/SAIJ/SG/PR
Brasilia, 5 de margo de 2021.

Ao Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Federativos e Parlamentares do Ministério da Justica
e Seguranca Publica

A Chefe de Gabinete do Ministro de Estado da Economia

Ao Chefe de Gabinete do Ministro de Estado da Saude

Ao Chefe de Gabinete do Ministro de Estado das Comunicacgbes

Ao Chefe de Gabinete do Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e InovagGes

Ao Chefe de Gabinete da Ministra de Estado da Mulher, da Familia e dos Direitos Humanos

Ao Chefe de Gabinete do Advogado-Geral da Unido

Ao Chefe de Gabinete do Ministro de Estado da Controladoria-Geral da Unido

A Chefe de Gabinete do Subchefe de Analise e Acompanhamento de Politicas Governamentais da
Casa Civil

Assunto: Projeto de lei em fase de sang¢do

Senhores Chefes,

Solicito a manifestacdo sobre o Projeto de Lei de Conversdao n2 1, de 2021 (MP n?
1.026/21), que “Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas e de
insumos e a contratacdo de bens e servicos de logistica, de tecnologia da informacdo e
comunicacdo, de comunicacdo social e publicitdria e de treinamentos destinados a vacinacado
contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinag¢do contra a Covid-19.,
o qual abrange pauta de natureza transversal, envolvendo assuntos de competéncia das pastas
em epigrafe, salvo melhor juizo.

Tendo em vista que a Matéria ja se encontra em fase de sanc¢do, encareco seja
encaminhado a esta Subchefia parecer do érgado técnico competente, com visto ministerial em no
maximo 7 (sete) dias Uteis sem prejuizo de antecipacdo tdo logo seja realizada, no intuito de
colaborar com os tramites e a urgéncia que a matéria requer.



Atenciosamente,

TALITA SANTANA SANTOS BARCELLOS
Subchefe Adjunta

Destinatarios: inserir siglas ou nomes dos drgaos destinatarios separados por ";"

Documento assinado eletronicamente por Talita Santana Santos Barcellos, Subchefe Adjunto(a), em
05/03/2021, as 14:11, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto
n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

= A autenticidade do documento pode ser conferida informando o codigo verificador 2425617 e o cddigo
CRC 6ACB3390 no 51te

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2 00042.000009/2021-67 SEI n2 2425617
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
TRIAGEM

DESPACHO n. 00344/2021/TRIGAB/AGU

NUP: 00400.000328/2021-56

INTERESSADOS: PRESIDENCIA DA REPUBNLICA - SECRETARIA-GERAL - SUBCHEFIA ADJUNTA DE
ASSUNTOS LEGISLATIVOS - COORDENACAO-GERAL DE ACOMPANHAMENTO DE PROPOSICOES
ASSUNTOS: ATOS ADMINISTRATIVOS E OUTROS

1- Trata-se do Oficio Circular n° 10/2021/CGAP/SAAL/SAJ/SG/PR, oriundo da Presidéncia da
Republica, de 5 de marco de 2021, que versa sobre o Projeto de Lei de Conversao n2 1, de 2021 (MP n?
1.026/21), que “Dispde sobre as medidas excepcionais relavas a aquisicdo de vacinas e de insumos e a
contratacdo de bens e servicos de logistica, de tecnologia da informacdao e comunicacao, de
comunicacao social e publicitaria e de treinamentos destinados a vacinacdo contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao contra a Covid-19.”

2- Ante o exposto, encaminhe-se & Consultoria-Geral da Unido, com solicitacdo de exame e
providéncias de alcada.

Brasilia, 5 de marco de 2021.

VINICIUS BRANDAO DE QUEIROZ
Procurador da Fazenda Nacional
Chefe de Gabinete do Advogado-Geral da Uniao

Atengéo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br

mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 00400000328202156 e da chave de
acesso 6¢c8a429d

Documento assinado eletronicamente por VINICIUS BRANDAO DE QUEIROZ, de acordo com os
normativos legais aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o
cédigo 590160804 no enderego eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatéario
(a): VINICIUS BRANDAO DE QUEIROZ. Data e Hora: 05-03-2021 18:11. Niumero de Série: 17204993.
Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBV5.




ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
DEPARTAMENTO DE ANALISE DE ATOS NORMATIVOS

PARECER n. 00023/2021/DENOR/CGU/AGU

NUP: 00400.000328/2021-56

INTERESSADOS: PRESIDENCIA DA REP(IB_LICA - SECRETARIA-GERAL - SUBCHEFIA ADJUNTA DE
ASSUNTOS LEGISLATIVOS - COORDENACAO-GERAL DE ACOMPANHAMENTO DE PROPOSICOES
ASSUNTOS: ATOS ADMINISTRATIVOS E OUTROS. OFiCIO CIRCULAR N¢
10/2021/CGAP/SAAL/SAJ/SG/PR, de 5.3.2021. Anélise do Projeto de Lei de Conversao n? 1, de

2021 (Medida Proviséria n2 1026, de 2021), que “Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisi¢ao de vacinas e de insumos e a contratagao de bens e servigos de logistica, de tecnologia da
informacé&o e comunicacdo, de comunicagao social e publicitéria e de treinamentos destinados a
vacinagdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a
Covid-19.”

EMENTA:

| - Parecer submetido a sigilo profissional.

Il - Analise do Projeto de Lei de Conversdo n? 1, de 2021 (Medida Proviséria n® 1026, de 6 de
janeiro de 2021), que “Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a aquisi¢do de
vacinas e de insumos e a contratagdo de bens e servicos de logistica, de tecnologia da
informacdo e comunicacdo, de comunicacdo social e publicitédria e de treinamentos
destinados a vacinagdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinagao contra a Covid-19.”

Ill - Andlise restrita aos dispositivos porventura alterados ou acrescentados por emenda
parlamentar no Projeto de Lei de Conversédo, uma vez que, quando da edigdo da Medida
Proviséria, foi realizado prévio controle de constitucionalidade e de compatibilidade com o
interesse publico.

IV - Parecer no sentido de recomendar sancédo ao Projeto de Lei de Conversao,
embora consignemos riscos que devem ser avaliados.

V - Recomenda que a avaliagéo técnica final sobre existéncia ou ndo de impacto fiscal seja
efetivada pelo Ministério da Economia, cabendo as Pastas competentes analisarem a
eventual existéncia de contrariedade ao interesse publico relativamente ao conteldo da
proposta, notadamente o Ministério da Salde e o Ministério da Economia.

I - RELATORIO

1. A Subchefia Adjunta de Assuntos Legislativos da Secretaria- Geral da Presidéncia da
Repulblica, por meio do OFICIO CIRCULAR N2 10/2021/CGAP/SAAL/SAJ/SG/PR, de 5 de marco de
2021, solicita a manifestacdo desta Advocacia-Geral da Unido acerca do Projeto de Lei de Conversdo n®
1, de 2021 (Medida Proviséria n® 1026, de 2021), que “Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicéo de vacinas e de insumos e a contratagdo de bens e servigos de logistica, de tecnologia da
informacdo e comunicacdo, de comunicacdo social e publicitdria e de treinamentos destinados a
vacinacdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacéo contra a
Covid-19.”

2. Informa que estdo sendo consultados os Ministérios da Saldde, Economia, da Justica e
Seguranca Publica, dentre outros. E solicita que lhe seja encaminhado parecer do 6rgdo técnico
competente, com o “aprovo” ministerial no_prazo de sete dias Uteis, a fim de subsidiar a posicao
governamental acerca da proposta normativa.

3. Cumpre registrar, inicialmente, que a presente manifestacdo serd submetida ao
Excelentissimo Advogado-Geral da Unido, que presta assessoramento ao Presidente da Republica
destinado a subsidiar a decisé@o relativa a sangéo ou veto de projetos de lei aprovados pelo Congresso
Nacional, nos termos do art. 131 da Constituicdo Federal combinado com o art. 42, inciso VII, da Lei
Complementar n2 73, de 10 de fevereiro de 1993, art. 16, inciso |, da Lei n° 13.844, de 18 de junho de
2019, arts. 12, inciso VII, e 36, inciso VII, do Anexo | do Decreto n? 7.392, de 13 de dezembro de 2010, e
o art. 44 do Decreto n? 9.191, de 12 de novembro de 2017.

4, Convém lembrar que o Advogado-Geral da Unido também tem a competéncia constitucional
de defesa da presuncdo da constitucionalidade das normas, prevista no § 32 do art. 103 da Constituicao
Federal, sendo esta funcdo denominada de “curadoria da constitucionalidade das normas”. Esta atuacéo
na defesa da constitucionalidade das normas &, conforme a jurisprudéncia do Egrégio Supremo Tribunal
Federal (STF), obrigatéria em processos de acdo direta de inconstitucionalidade e s6 pode deixar de ser
exercida na hipdtese de existéncia de precedentes do STF sobre a inconstitucionalidade da tese juridica
(cf. ADIs n% 1.616 e 3.916).

5. Assim, considerando que o exercicio de ambas as fungdes se prestam para finalidades
distintas e para que a eficacia da curadoria da constitucionalidade das normas pelo Advogado-Geral da
Unido ndo comprometa o processo objetivo de controle destas, a presente manifestacdo esta
protegida pelo sigilo profissional do advogado, previsto no art. 79, inciso Il, da Lei n® 8.906, de 4
de julho de 1994, o que implica restricdo a seu acesso, independentemente de classificagdo em
determinado grau de sigilo, por forga do art. 22 da Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011. E, aqui,
cabe observar que a restricdo em questdo esta prevista no art. 19, inciso XVI, da Portaria AGU n® 529,
de 23 de agosto de 2016.

6. Feitas essas consideragdes preliminares, passaremos ao exame do projeto submetido a
sangao presidencial.

Il - ANALISE

Inicialmente, cabe observar que, quando da edi¢cdo da Medida Proviséria, foi realizado prévio
controle de constitucionalidade e de compatibilidade com o interesse publico, de modo que a_presente
analise se restringira aos dispositivos porventura alterados ou acrescentados por emenda
parlamentar ao Projeto de Lei de Conversao. Registre-se que no ambito da Consultoria-Geral da
Unido foi elaborado o PARECER n. 00004/2021/DENOR/CGU/AGU no bojo do processo tombado sob o NUP



n° 00688.001332/2020-81, que concluiu pela viabilidade juridica da minuta de Medida Proviséria
entdo submetida a andlise, consubstanciada na Medida Provisoria n° 1026, de 2021

8. Impende recordar que a Medida Proviséria n° 1026, de 6 de janeiro de 2026, foi editada
com o objet|vo de autorizar a aquisicdo de vacinas, insumos, e demais bens e servicos destinados a
vacinagdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao.

9. Comparando-se o texto original da MP n° 1026 e do PLV, destacam-se as

seguintes alteracées decorrentes de emenda parlamentar, que ndo sdao meramente
r ionais:

(i) o 82 do art. 22: acrescenta a promogao do reequilibrio econdmico-financeiro: § 8° Nas
contratagées realizadas a partir de 30 (trinta) dias da assinatura da ata de registro de
precos, a estimativa de precos serd atualizada para verificar se os precos registrados
permanecem compativeis com os praticados no dmbito dos drgdos e das entidades da

administracdo publica direta e indireta, promovendo-se, se for o caso, o reequilibrio
econdmico-financeiro do contrato”;

(ii) §22 do art. 13: acrescenta a "autorizagéo excepcional de importagédo" , quando o texto
da MP exigia autorizagdo tempordria emergencial ou o registro: "§ 2° A aplicagcdo das
vacinas de que trata o caput deste artigo somente ocorrera apos a autorizacdo excepcional
de importacdo, ou a autorizacdo temporaria de uso emergencial, ou o registro sanitario de
vacinas concedidos pela Anvisa."

(iii) acrescenta o §32 ao art. 13 no PLV : "§ 3° Os Estados, os Municipios e o Distrito
Federal ficam autorizados a adquirir,a distribuir e a aplicar as vacinas contra a covid-19
registradas, autorizadas para uso emergencial ou autorizadas excepcionalmente para
importacdo, nos termos do art. 16 desta Lei, caso a Unido néo realize as aquisicées e a
distribuicdo tempestiva de doses suficientes para a vacinagdo dos grupos previstos no
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19."

(iv) no_caput do art. 15 do PLV houve ligeira alteracdo para incluir também os eventos
adversos "de que tiverem conhecimento: "Art. 15. Os estabelecimentos de satide, publicos
e privados, deverdo registrar diariamente e de forma individualizada, em sistema de
informagédo disponibilizado pelo Ministério da Sadde, os dados referentes a aplicagdo das
vacinas contra a covid-19 e a eventuals eventos adversos observados ou de gue tiverem
conhecimento."

(v) altera o_art. 16, caput, e incisos, bem como os §§12 , 32 e 42: prescreve que a ANVISA,
conforme ato regulamentar préprio, oferecerd parecer sobre a autorizacdo excepcional e
temporaria para a importacdo e sobre a autorizagdo para uso emergencial e quaisquer
vacinas e medicamentos contra a covid -19 com estudos clinicos de fase 3 concluidos ou
com resultados provisérios, desde que registrados ou autorizados para uso emergencial por
uma das autoridades sanitdrias estrangeiras elencadas. Inclui novas autoridades sanitarias
(Russia, india, Coréia, Canadd, Australia, Argentina, e outras autoridades estrangeiras com
reconhecimento internacional e certificadas). No §12 confere prazo de 7 dias Uteis para a
ANVISA avaliar as solicitagbes de importagdo e de uso emergencial. Suprime o §32 da MP
que tratava da necessidade do profissional de saude informar o paciente sobre potenciais
riscos e beneficios do produto (vacina etc) sem registro definitivo na Anvisa. E prescreve
no §32 que o relatério técnico de avaliagdo das vacinas emitido pela autoridade sanitéria
internacional deverd ser capaz de comprovar que ela atende a padrées de qualidade e
eficacia e seguranga. No §42 estabelece que na auséncia desse relatério o prazo de deciséo
da ANVISA serd de 30 dias e ndo 7 dias Uteis.

Il.A- Analise da constitucionalidade formal
I.A.1- Andlise da constitucionalidade formal por pertinéncia tematica
10. Em se tratando de medida proviséria, as modificacdes introduzidas ao Projeto de Lei de

Conversdao pelo Congresso Nacional devem guardar pertinéncia temdtica com a proposicdo

original, sendo vedado tratar de temas diversos daqueles fixados como relevantes e urgentes, a teor do
entendimento consagrado pelo Supremo Tribunal Federal no bojo da ADI 5.127:

V I
juiz iti révi President ica - tr t r

diversos daqueles fixados como rglgvgntg§ g urgentes. 1! a vez g§ gbg ecido o tgmg
relevante e urgente, toda e qualguer emenda parlamentar em projeto de conversdo de
Medida Proviséria_em lei se limita e circunscreve ao tema definido como urgente e
relevante. Vale dizer, é evidente que é possivel emenda parlamentar ao projeto de
conversao, desde que se observe a devida pertinéncia Iégico-tematica. De outro lado,
editada a Medida Proviséria, compete ao Poder Legislativo realizar o seu controle. Frise-se
que este Gltimo é, a um sé tempo, politico e juridico, pois se debruga sobre a anélise das
circunstancias (urgéncia e relevancia) exigidas pela prépria Constituicdo para a sua edigdo.
(...) O uso hipertrofiado de instrumento excepcional - Medida Proviséria -, ordinarizando-o
deturpa diuturnamente o processo legislativo desenhado pela Constituicdo, gerando
distorcdes ilegitimas na arena democratica. Nessa quadra, a pratica das emendas
parlamentares no processo de conversdo de medida proviséria_em lei com conteddos
tematicos distintos dos nela versados apresenta fortes complexidades democraticas. Pode,
até mesmo, ser vista e explicada como uma possivel resposta a atuacdo do Executivo
diante do trancamento das demais deliberacdes da pauta do Legislativo (art. 62, §62) em
razéo das diversas Medidas Provisérias editadas (...) a mencdo a auséncia de vedagdo
expressa no texto da Constituicdo sobre a possibilidade de emenda com contetdo diverso
daquele que originou a Medida Proviséria ndo afasta qualquer processo de cotejo
interpretativo que abranja parametros implicitos, decorrentes de sua interpretacéo
sistematica e unitdria. Ou seja, ndo é apenas porque o texto constitucional ndo veda
expressamente essa possibilidade que ela seja permitida, especialmente a luz do principio
democratico e do regular processo legislativo por ele desenhado (estampados, entre
outros, nos arts. 19, caput, paragrafo Unico, 29, caput, 5°, caput, LIV, CRFB)."

[ADI 5.127, voto do rel. p/ o ac. min. Edson Fachin, j. 15-10-2015, P, D/E de 11-5-2016.]

11. Pela analise das disposicdes acrescentadas no bojo do PLV verifica-se que as alteragoes
oriundas de emenda parlamentar, guardam pertinéncia tematica com a matéria objeto da Medida



Provisédria, qual seja, questdes relacionadas a aquisicdo de vacinas contra o coronavirus.

ILA.2- Analise da constitucionalidade formal: competéncia legislativa e de
iniciativa e limites da emenda parlamentar

12. Ainda no que pertine sobre constitucionalidade formal, notadamente quanto a competéncia
legislativa e seus limites, verifica-se que a matéria veiculada no PLV encontra-se dentre aquelas de
competéncia legislativa da Unido, uma vez cabe a Unido legislar privativamente sobre normas gerais de
licitagdo e contratacéo publica, em todas as modalidades. E compete a Unido legislar concorrentemente
sobre protecdo e defesa da salde, estatuindo diretrizes gerais. Como as normas veiculadas no PLV
se relacionam a aquisicdo de vacinas e insumos bem como vacinagdo contra a doencga Covid-19, trata-
se de questdo de alcance nacional. Também foram observadas as atribuicdes do Congresso Nacional
para dispor sobre os temas em questdo (artigo 48, caput, da CF/88), bem assim a iniciativa ampla e
nao-reservada de leis ordinérias (artigo 61, caput, da CF/88), conforme estatui a Constituicdo:

"Art. 22, Compete privativamente a Uniao legislar sobre:

(...)

XXVIl - normas gerais de licitacdo e contratacao, em todas as modalidades, para as
administragdes publicas diretas, autarquicas e fundacionais da Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, obedecido o disposto no art. 37, XXI, e para as empresas publicas e
sociedades de economia mista, nos termos do art. 173, § 1°, llI;"

“Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal
legislar concorrentemente sobre:

(...)

Xl - previdéncia social, protecédo e defesa da saude;

(...)

§ 1° No ambito da legislacdo concorrente, a competéncia da Unido limitar-se-d a
estabelecer normas gerais. (Vide Lei n® 13.874, de 2019)

§ 22 A competéncia da Unido para legislar sobre normas gerais ndo exclui a competéncia

suplementar dos Estados. (Vide Lein? 13.874, de 2019)

§ 32 Inexistindo lei federal sobre normas gerais, os Estados exercerdo a competéncia
legislativa plena, para atender a suas peculiaridades. (Vide Lei n? 13.874, de 2019)

§ 42 A superveniéncia de lei federal sobre normas gerais suspende a eficacia da lei
estadual, no que Ihe for contrério. (Vide Lei n® 13.874, de 2019)”

“Art. 48. Cabe ao Congresso Nacional, com a sang¢ao do Presidente da Republica, néo
exigida esta para o especificado nos arts. 49, 51 e 52, dispor sobre todas as matérias de
competéncia da Unido, especialmente sobre:

13. Assim, quanto as emendas parlamentares veiculadas, verifica-se que a matéria é de
competéncia da Unido e ndo se inserem dentre aquelas de competéncia reservada ao Presidente da
Republica - ressalvados os apontamentos a seguir advertidos - ou a outro Poder diverso do Legislativo
(cf. arts. 61, § 12, art. 96, | e Il, art. 93, caput, art. 127, §2°, da CF/1988). E tampouco adentra o rol das
competéncias exclusivas do Congresso Nacional, da Camara dos Deputados ou do Senado Federal (arts.
49, 51 e 52 da CF/1988).

Il.LA.3- Anadlise da constitucionalidade formal por observancia da espécie
normativa adequada

14. Quanto a espécie normativa utilizada, verifica-se que nao se trata de matéria reservada a lei
complementar.

1.A.4- Andlise da constitucionalidade por observancia do art. 113 do ADCT, bem
como adequacao orcamentaria e financeira.

15. Qutro ponto a ser examinado € a observancia pelo PLV quanto a determinagdo prevista no
art. 113 do Ato das Disposices Constitucionais Transitérias (ADCT) de que "“A proposicéo legislativa que
crie ou altere despesa obrigatdria ou rendncia de receita devera ser acompanhada da estimativa do seu
impacto or¢amentario e financeiro” (grifo nosso).

16. No que tange a estimativa de impacto tais pontos deverdo ser analisados pelo Ministério da
Economia juntamente com o Ministério da Saude.

Il.LA.5 - Andlise da constitucionalidade formal por observancia do procedimento
legiferante

17. No que concerne a observancia das normas procedimentais constitucionais no processo
legislativo que redundou na proposta normativa em questdo, também ndo se vislumbra vicio de
inconstitucionalidade formal.

11.B- Andlise da constitucionalidade material

18. Relativamente a constitucionalidade material, ndo se vislumbram também obstéculos ao
acolhimento da proposta no ordenamento juridico patrio pois seu contetdo né&o viola disposicoes
explicitas da Constituicdo, nem vertentes dos principios da isonomia e da proporcionalidade (adequacao
e necessidade). Contudo, cabe consignar alguns alertas quanto a riscos potenciais, que serdo adiante
explicitados.

19. De fato, compete ao Estado assegurar o direito a saude e dispor sobre a regulamentacdo de
politicas publicas, fiscalizagdo e controle, além de executar agdes de vigilancia sanitaria e
epidemioldgica, nos termos da Constituigao:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econémicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitério as agdes e servigos para sua promogao, protegao e recuperagao.

Art. 197. Séo de relevancia publica as acOes e servigos de salde, cabendo ao Poder Publico
dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéao, fiscalizagdo e controle, devendo sua
execugao ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou
juridica de direito privado.



(...)

Art. 200. Ao sistema unico de saude compete, além de outras atribuicées, nos
termos da lei:

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

Il - executar as acées de vigilancia sanitéria e epidemiolégica, bem como as de
saude do trabalhador;

20. A coordenacéo dos planos de imunizagdo compete ao Ministério da Saude desde sempre. E
as Secretarias de Salde estaduais, distrital e municipais cabe executar o plano, nos termos da Lei n°
6259, de 1975:

“Art 32 Cabe ao Ministério da Saude a elaboracdo do Programa Nacional de
Imunizacdes, que definira as vacinacoes, inclusive as de carater obrigatério.
Pardgrafo Unico. As vacinagbes obrigatérias serdo praticadas de modo sistemético e
gratuito pelos érgédos e entidades publicas, bem como pelas entidades privadas,
subvencionadas pelos Governos Federal, Estaduais e Municipais, em todo o territério
nacional.

Art 42 O Ministério da Saude coordenara e apoiara, técnica, material e
financeiramente, a execu¢ao do programa, em ambito nacional e regional.

& 12 As acoes relacionadas, com a execucido do programa, sdo de
responsabilidade das Secretarias de Satde das Unidades Federadas, ou érgdos e
entidades equivalentes, nas dareas dos seus respectivos territérios.

21. Impende salientar que segundo decisdo do Supremo Tribunal Federal, exarada na cautelar
da ADPF n° 770, os Estados e Municipios também estdo autorizados a efetuarem a importacéo de
vacinas contra a COVID-19, caso a ANVISA descumpra o prazo de 72 horas para a expedigao da
autorizagdo, previsto no art. 39, §72 da Lei n° 13.979, de 2020, ou a Unido descumpra o plano nacional
de vacinagéo, por entender que a competéncia da Unido para assumir a coordenagao da vacinagdo nao
exclui a competéncia dos entes federativos, no exercicio da competéncia comum para cuidar da saldde e
da assisténcia publica (artigo 23, inciso Il, da CF/1988).

22. Confira-se trecho da decisdo cautelar proferida na ADPF n° 770, ajuizada pelo Conselho
Federal da OAB:

(i)

Quando o art. 21, XVIII é lido em conjunto com o precitado art. 198, também do Texto
Magno, percebe-se que compete a Unido assumir a coordenacdo das atividades do setor,
incumbindo-lhe, em especial, “executar acbes de vigilancia epidemioldgica e sanitaria em
circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a salde, que possam
escapar do controle da direcdo estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) ou que
representem risco de disseminagao nacional” (grifei), conforme estabelece o disposto no
art. 16, lll, a, e pardgrafo tnico, da Lei 8.080/1990 (Lei Orgéanica da Saude).

Embora o ideal, em se tratando de uma moléstia que atinge o Pais por inteiro, seja a
inclusdo de todas as vacinas seguras e eficazes no PNI, de maneira a imunizar uniforme e
tempestivamente toda a populagdo, o certo é que, nos diversos precedentes relativos a
pandemia causada pela Covid-19, o Supremo Tribunal Federal tem ressaltado a
possibilidade de atuagao conjunta das autoridades estaduais e locais para o enfrentamento
dessa emergéncia de saude publica, em particular para suprir lacunas ou omissées do
governo central.

Com efeito, ao analisar a ADI 6.341-MC-Ref/DF, Redator para o acérdéo o Ministro Edson
Fachin, esta Suprema Corte assentou que os entes federados possuem competéncia
concorrente para adotar as providéncias normativas e administrativas necessérias ao
combate da pandemia. O Plendrio do STF também decidiu, na ADPF 672-MC-Ref/DF, de
relatoria do Ministro Alexandre de Moraes, que o exercicio da competéncia especifica da
Unido para legislar sobre vigilancia epidemioldgica, a qual deu ensejo a elaboracéo da Lei
13.979/2020, nao restringiu a competéncia prépria dos demais entes da Federacdo para
implementarem acdes no campo da salde.

(...)

Em outros termos, a Constituicdo outorgou a todos os entes federados a competéncia
comum de cuidar da saude, compreendida nela a adogdo de quaisquer medidas que se
mostrem necessérias para salvar vidas e garantir a higidez fisica das pessoas ameacadas
ou acometidas pela nova moléstia, incluindo-se nisso a disponibilizacdo, por parte dos
governos estaduais, distrital e municipais, de imunizantes diversos daqueles ofertados pela
Unido, desde que aprovados pela Anvisa, caso aqueles se mostrem insuficientes
ou sejam ofertados a destempo.

No &mbito dessa autonomia insere-se, inclusive, a importacéo e distribuicdo, em carater

excepcional e temporério, por autoridades dos Estados, Distrito Federal e Municipios, de
. i r_materiais, medicament: insum ar Y jeitos a vigilanci

Como se vé, a prépria Lei 13.979/2020, nos precitados dispositivos, encaminha uma
solugdo para a questdo, ao assinalar que as “autoridades” - sem fazer qualquer distingdo
entre os diversos niveis politico administrativos da federagao - poderao lancar méo do uso
de medicamentos e insumos na area de salde sem registro na Anvisa.

(..0)

Isso posto, com fundamento nas razées acima expendidas, defiro em parte a
cautelar, ad referendum do Plenario do Supremo Tribunal Federal, para assentar
que os Estados, Distrito Federal e Municipios (i) no caso de descumprimento do



Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19,
recentemente tornado publico pela Unido, ou na hipéotese de que este néao
proveja cobertura imunolégica tempestiva e suficiente contra a doenga, poderao
dispensar as respectivas populacdoes as vacinas das quais disponham,
previamente aprovadas pela Anvisa, ou (ii) se esta agéncia governamental nao
expedir a autorizagcao competente, no prazo de 72 horas, poderdo importar e
distribuir vacinas registradas por pelo menos uma das autoridades sanitdrias
estrangeiras e liberadas para distribuicdo comercial nos respectivos paises,
conforme o art. 3°, VI, a, e § 7°-A, da Lei 13.979/2020, ou, ainda, quaisquer
outras que vierem a ser aprovadas, em carater emergencial, nos termos da
Resolucao DC/ANVISA 444, de 10/12/2020.

(STF, MEDIDA CAUTELAR NA ARGUICAO DE DESCUMPRIMENTO DE PRECEITO
FUNDAMENTAL 770 - ADPF 770-DF, Rel. Ministro Ricardo Lewandowski, decisédo de
17.12.2020).

23. Portanto, a luz do que decidiu o STF, n vislumbr i
no §32 do art. 13 no PLV, acrescido por emenda parlamentar, que estatui a possibilidade de compra
por todos os entes federativos:

"§ 3° Os Estados, os Municipios e o Distrito Federal ficam autorizados a adquirir,a distribuir
e a aplicar as vacinas contra a covid-19 registradas, autorizadas para uso emergencial ou
autorizadas excepcionalmente para importagcdo, nos termos do art. 16 desta Lei, caso a
Unido nédo realize as aquisicbes e a distribuicdo tempestiva de doses suficientes para a
vacinagdo dos grupos previstos no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo
contra a Covid-19."

24, Cabe lembrar que recentemente foi vetado dispositivo semelhante, mas n&o idéntico, no
bojo da Lei n° 14.121, de 2021 (Medida Proviséria n° 1003/2020), que autorizou o Poder Executivo a

aderir ao Instrumento COVAX FACILITY: o §22 do art. 72 do ent&o Projeto de Lei de Conversaolll, Todavia,
o veto ocorreu por ofensa ao art. 113 do ADCT, dentre outros fundamentos, pois determinava que a
Unido arcasse com todas as despesas, o que ndo ocorre no presente §32 do art. 13 do PLV n° 1/2021.

25. Necessério ainda advertir que o §42 do art. 12 do Projeto de Lei n° 534, de 2021, também
submetido a sancéo presidencial neste momento, possui teor semelhante ao do art. 13, §32 deste PLV n?
1/2021, embora trate da compra de vacinas pelos Estados e Municipios em carater "suplementar" , com
"recursos oriundos da Unido":

Art. 12 do Projeto de Lei n°® 534, de 2021,

§ 42 A aquisicdo de vacinas de que trata ocaput deste artigo serd feita pela Unido, podendo
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fazé-la em carater suplementar, com recursos
oriundos da Unido, ou, excepcionalmente, com recursos préprios, no caso de
descumprimento do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19
ou na hipétese de que este ndo proveja cobertura imunoldgica tempestiva e suficiente
contra a doenga.

26. Desse modo, para que nao haja dois dispositivos regulamentando a mesma
questao, o que traria inseguranca juridica, deve-se avaliar a imposicao de veto a um dos
dispositivos, ao §42 do art. 12 do PL 534/2021, ou ao §32 do art. 13 do PLV n° 1/2021 (MP n?
1026) sancionando-se apenas um deles.

27. Devemos fazer um alerta ainda quanto ao §22 do art. 13 do PLV, que acrescenta a
"autorizacdo excepcional de importacdo", quando o texto da MP exigia autorizacdo temporéaria
emergencial ou o registro:

"§ 2° A aplicacdo das vacinas de que trata o caput deste artigo somente ocorrerd aposa
autorizacdo excepcional de importacdo, ou a autorizagdo temporaria de uso emergencial,
ou o registro sanitario de vacinas concedidos pela Anvisa."

28. Da forma como foi alterado, parece ensejar interpretacdo no sentido de que bastaria a
autorizacdo excepcional de importagao para se autorizar a aplicagdo das vacinas, pois utiliza "ou",
quando o correto, pela legislagdo sanitéria, é exigir a autorizagdo de uso temporario ou o registro
definitivo. A autorizacdo de importacao é exigéncia distinta da autorizacéo de uso.l2l _Desse modo, a
questao devera ser melhor avaliada pelo Ministério da Saude e pela ANVISA.

29. Pois bem. A alteragéo mais significativa recaiu sobre o art. 16 do PLV. Por isso, é oportuno
visualizar o quadro comparativo abaixo:

PLV N° 01/2021 MP n2 26/2021

Art. 16. A  Anvisa, conforme
estabelecido em ato regulamentar
préprio, oferecera parecer sobre a
autorizacdo excepcional e temporaria
para a importagdo e a distribuicdo e a
autorizacdo para uso emergencial de
quaisquer vacinas e medicamentos
contra a covid-19, com _estudos
clinicos de fase 3 concluidos ou com
os resultados provisérios de um ou
mais estudos clinicos, além de
materiais, equipamentos e insumos da
drea de salde sujeitos a vigilancia

sanitaria, que néo possuam o registro

sanitario definitivo na Anvisa e

considerados essenciais para

auxiliar no combate a covid-19, desde )

que registrados ou autorizados para usolArt: 16. A Anvisa, de acordo com
emergencial por, no minimo, uma das|SUds__normas, podera  conceder
seguintes autoridades sanitarias|autorizacéo excepcional e temporaria
estrangeiras e autorizados & distribuico|Para a importacdo e distribuicao de
em seus respectivos paises: quaisquer vacinas contra a covid-

1 9, materiais, medicamentos,

- Food and Drug Administration (FDA),|[SduiPamentos e insumos da area de




dos Estados Unidos da América;

II- European Medicines Agency (EMA), da
Unido Europeia;

1ll- Pharmaceuticals and Medicai Devices
Agency (PMDA), do Japao;

\% National ~ Medicai Products
Administration (NMP A), da Republica
Popular da China;

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

VI- Ministry ofHealth ofthe_Russian|
[Federation, da Federacdo da Russia;
VIl - Central Drugs Standard Control
Organization (CDSCO), da Republica
da India;

VI Korea Disease Control and
Prevention Agency (KDCA), da|
Republica da Coreia;

IX- Health Canada (HC), do Canada;
X- Therapeutic Goods Administration
(TGA), da Comunidade da Australia;
X1 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos Yy
Tecnologia Médica (ANMA T), da
Republica Argentina;

XIl - . outr tori nitari

lestrangeiras _com _reconhecimento
internacional rtifi , com
nivel de maturidade 1V, pela
Organizacdao Mundial da Saude

(OMS) ou pelo International Council
for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use Conselho
Internacional para Harmonizacao de
Requisitos Técnicos para Registro de
Medicamentos de Uso Humano (ICH)
e pelo Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme -Esquema de
Cooperacao em Inspecao
Farmacéutica (PIC/S).

salde sujeitos a vigilancia sanitaria,
sem registro na Anvisa e
considerados essenciais para auxiliar
no combate a covid-19, desde que
registrados por, no minimo, uma das
seguintes  autoridades  sanitarias
estrangeiras e autorizados a
distribuicdo em seus respectivos
paises:

| - Food and Drug Administration -
F D A, dos Estados Unidos da
América;

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

Il - Pharmaceuticals and Medical
Devices Agency - PMDA , do Japdo;

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

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

§ 1 o Compete a Anvisa a avaliacdo das
solicitacbes de autorizagdo de que trata
o caput deste artigo e das solicitagdes
de autorizacdo para o uso emergencial e
temporario de vacinas contra a covid-19,
no prazo de até 7 (sete) dias uteis
para a decisao final, dispensada a
autorizacdo de qualquer outro 6rgédo da
administracdo publica direta ou indireta
para os produtos que especifica.

§ 2° Para fins do disposto no § 1 o deste

artigo, a Anvisa poderd requerer,
fundamentadamente, a realizacao de
diligéncias para complementacdo e

esclarecimentos sobre os dados de
qualidade, de eficacia e de seguranca de
vacinas contra a covid-19.

§ 3° O relatdrio técnico da avaliacao

vacin ntr: vid-1
emitido ou publicado pelas|
autoridades sanitdrias|
internacionais, devera ser capaz de|
comprovar que a vacina atende aos
padrées de qualidade, de eficacia e
de seguranca estabelecidos pela
OMS ou pelo ICH e pelo PIC/S.

§ 4° Na auséncia do relatdrio técnico
de avaliacdo de uma autoridade
sanitdria _internacional, conforme as
condicées previstas no § 3° deste
artigo, o prazo de decisdo da Anvisa
sera de até 30 (trinta) dias.

§ 19 As solicitacbes de autorizacédo
de que trata o caput e as solicitacdes
de autorizacao para o] uso
emergencial e temporéario de vacinas
contra acovid-19 deverdo ser|
avaliadas pela Anvisa, dispensada a
autorizacdo de qualquer outro érgao
da administracdo publica direta ou
indireta para os produtos que
especifica.

§ 22 Para fins do disposto no § 19, a
Anvisa podera requerer,
fundamentadamente, a realizacdo de
diligéncias para complementagdo e
esclarecimentos sobre os dados de
qualidade, eficicia e seguranga de
vacinas contra a covid-=19 .

§ 32 O profissional de salde que
administrar a vacina autorizada pela
Anvisa para uso emergencial e
temporario deverd informar ao
paciente ou ao seu representante
legal:

| - que o produto ainda ndo tem
registro na Anvisa e que teve o uso
excepcionalmente autorizado pela
Agéncia; e

Il - os potenciais riscos e beneficios
do produto.

30. Veja que o caput do do art. 16 foi alterado, bem como seus incisos e paragrafos. Amplia
bastante o rol de autoridades sanitarias estrangeiras elencadas (RUssia, India, Coréia, Canadd, Austrélia,
Argentina, e outras autoridades estrangeiras com reconhecimento internacional e certificadas). A
compatibilidade desses dispositivos com o interesse publico deverd ser avaliada pelo Ministério da
Salde e pela Anvisa.

31. No §1¢ impde prazo de 7 dias Uteis (cerca de 9 dias corridos) para que a Anvisa efetue a
avaliacdo das solicitacdes de autorizagcdo de que trata o caput (autorizacdo excepcional e temporéria
para a importacao/distribuicdo e autorizacdo para uso emergencial). E o0 §42 estatui que na auséncia de
relatério técnico da autoridade sanitaria estrangeira, o prazo de decisdo da ANVISA sera de até 30 dias.



32. Atualmente esse prazo é de 10 dias, no caso de autorizacdo tempordria de uso
emergencial de vacina em carater experimental, com fundamento no art. 24 da Lei n. 6.360, de
1976, na Resolugao ANVISA RDC n? 444, de 10 de dezembro de 2020, e no Guia n® 42/2020. E para os
casos de solicitacao de autorizacdo sem conducdo de ensaios clinicos fase 3 no Brasil, o
prazo de anadlise da Anvisa _é de até 30 (trinta) dias, nos termos do Guia n?2 42/2020 da

ANVISA.L3]

33. No caso da autorizagdo para importagao, encontra fundamento no art. 39, §72-A da Lei n°
13.979, de 2020, que confere prazo de apenas 72 horas para a andlise da ANVISA.

34. Assim, ainda que os prazos estabelecidos nos §§12 e 42 do art. 16 do PLV parecam
razoaveis, por estarem proximos dos atualmente praticados pela ANVISA, ha risco de
inconstitucionali m raza ingeréncia indevi Legislativ. r Ex tiv

determinar ndo apenas prazos para que a autarquia efetue seu mister, mas também
rescrev form m ANVISA deve pr r em relacao a mpeténcias.

35. Desse modo, ha risco de violacao ao Principio da Independéncia e Harmonia entre
os Poderes consagrado no art. 22 da Constituicdo, razdo pela qual consignamos esse alerta
em relacdo aos §§12 e 42 art. 16 do PLV.

36. Oportuno recordar que recentemente um dispositivo semelhante foi objeto de veto, qual
seja, o art. 52 da Lei n°® 14.121/2021 (MP n° 1003/2020), na MENSAGEM N¢ 56, DE 12 DE MARCO DE

202112l porém, nesse caso, o dispositivo contemplava disposicdo bem mais grave e temerosa, na
medida em que retirava da ANVISA a possibilidade de andlise efetiva das autorizagdes analisadas, com
efetivo risco a salde publica, determinando a concessdo comulséria no prazo de 5 dias.

37. Quanto aos demais dispositivos ndo se vislumbrou inconstitucionalidade nem riscos,
devendo as Pastas finalisticas analisarem a eventual existéncia de contrariedade ao interesse publico, a
fim de recomendar eventual veto.

111 - CONCLUSAO

38. Ante o exposto, o presente parecer é no sentido de recomendar sancao integral
ao Projeto de Lei de Conversao n? 1, de 2021 (Medida Proviséria n2 1026, de 2021), que
“Dispbe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas e de insumos e a contratacdo
de bens e servicos de logistica, de tecnologia da informacdo e comunicacdo, de comunicacdo social e
publicitaria e de treinamentos destinados a vacinagdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagcdo contra a Covid-19.”

39. Ndo obstante, consignamos riscos potenciais em relagdo aos seguintes dispositivos, os
quais deverdo ser avaliados pelas Pastas competentes:

(i) ndo se vislumbra qualquer ébice ao §32 do art. 13 do PLV . Contudo, cabe alertar que
0 8§42 do art. 12 do Projeto de Lei n°® 534, de 2021, também submetido a sancdo presidencial neste
momento, possui teor semelhante ao do art. 13, §32 deste PLV., embora com algumas distingdes. Desse
modo, para que ndo haja dois dispositivos regulamentando a mesma questdo, o que traria inseguranca
juridica, deve-se avaliar a imposicao de veto a um dos dispositivos, ao §4° do art. 1° do PL 534/2021, ou
ao §32 do art. 13 deste PLV n° 1/2021 (MP n? 1026) sancionando-se apenas um deles.

(ii) no que tange ao art. 16 do PLV, os §§12 e 42 estes impdem prazos para que a
ANVISA efetue a andlise de autorizagéo excepcional e temporaria para a importacdo e a distribuicao,
bem como para a autorizacdo de uso emergencial de quaisquer vacinas e medicamentos contra a covid-
19. Embora os prazos parecam razodveis, hd risco potencial de inconstitucionalidade em razéo da
ingeréncia indevida do Legislativo sobre o Executivo, ao determinar ndo apenas prazos para que a
autarquia efetue seu mister, mas também prescrever a forma como a ANVISA deve proceder em relagao
as suas competéncias, o que pode configurar violagdo ao Principio da Independéncia e Harmonia entre
os Poderes consagrado no art. 22 da Constitui¢do.

Por fim, cabe as Pastas competentes avaliarem a compatibilidade da proposta om o
interesse publico.

A consideracdo do Diretor do DENOR.
Brasilia, 9 de marco de 2021.
(assinado eletronicamente)

ADRIANA PEREIRA FRANCO
Advogada da Unido

Atencdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 00400000328202156 e da chave de
acesso 6c8a429d

Notas

1. = “Ouvidos, os Ministérios da Salde, da Justica e Sequranca Plblica, da Economia e a Advocacia-
Geral da Unido manifestaram-se pelo veto ao seguinte dispositivo:§ 22 do art. 72“§ 22 No caso de
omissdo ou de coordenacdo inadequada das acdes de imunizacdo de competéncia do Ministério
da Sadde referidas neste artigo, ficam os Estados, os Municipios e o Distrito Federal autorizados,
no dmbito de suas competéncias, a adotar as medidas necessdrias com vistas a imunizacdo de
suas respectivas populacdes, e cabera a Unido a responsabilidade por todas as despesas
incorridas para essa finalidade.” Razées do veto“A propositura legislativa prevé que no caso
de omissdo ou de coordenagdo inadequada das acdes de imunizagcdo de competéncia do



Ministério da Saude referidas neste artigo ficam os Estados, os Municipios e o Distrito Federal
autorizados, no dmbito de suas competéncias, a adotar as medidas necessarias com vistas a
imunizagdo de suas respectivas populagdes, e cabera a Unido a responsabilidade por todas as
despesas incorridas para essa finalidade.Entretanto, nota-se que a proposicdo ao dispor, por
iniciativa parlamentar, sobre criagdo ou definicdo de competéncias de orgdos e entidades do
Poder Executivo federal, acaba por violar a competéncia privativa do Presidente da Republica
estabelecida no art. 61, § 19 inciso I, alinea ‘e’ e art. 63, I, da Constituicdo da Republica. Além
disso, ao imputar a Unido a responsabilidade por despesas realizadas unilateralmente por outros
entes da federacdo, ofende o pacto federativo, disposto nos arts. 12, 3% 49 18 e 60, § 4% da
Constituicdo da Republica.Outrossim, contraria o interesse publico ao ensejar potencial risco de
Judicializagdo no tocante a incidéncia da regra em caso de omissdo ou de coordena¢do
inadequada das acbes de imunizacdo de competéncia do Ministério da Saude, o que podera,
inclusive, comprometer a necessaria celeridade da vacinacdo da populacdo brasileira.Por fim, a
medida encontra obice juridico ao ndo prever pardmetros para se aferir existéncia ou ndo de
eventual omissdo ou coordenacdo inadequada do Ministério da Saude, responsabilizando a Unido
pelo custo de todas as aquisicdes, em desacordo com a responsabilidade na gestdo fiscal, que
pressupde a a¢do planejada e transparente, conforme art. 1° da Lei de Responsabilidade Fiscal
(LRF), sem apresentar a estimativa do respectivo impacto orcamentario e financeiro, em violacdo
as regras do art. 113 do ADCT, bem como dos arts. 15, 16 e 17 da Lei de Responsabilidade Fiscal
(LRF), e dos art. 125 da Lei n® 14.116/2020 (LDO/2021).”(Mensagem de Veto n° 56, de 1° de
marg¢o de 2021. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2021/Msq/VEP/VEP-56.htm)

2. = Conforme bem elucida a ANVISA, em manifestacéo enviada ao STF no bojo da ADI 6661 acerca
da distincdo dos institutos de autorizacdo para importagcdo de vacina e para uso temporario
excepcional: "Assim, visando trazer luz a questdo posta, colacionar-se-a, nas linhas seguintes, as
informag¢des consideradas pertinentes ao bom entendimento dos procedimentos previstos em lei
quanto ao assunto Vacina para a Covid-19, destacando-se as principais diferencas entre os
institutos do Registro, da Autorizacdo para Uso Emergencial, em Carater Experimental e da
Autorizagdo Excepcional para Importacdo e Distribuicdo de Vacinas.Fixemos, entdo, algumas
premissas importantes: (i) a Autorizacao Excepcional de Importacao e Distribuicao (art. 39
VIll c/c § 79-A da Lei n. 13.979, de 6 de fevereiro de 2020), a Autorizacdo Tempordria de Uso
Emergencial de vacinas, em Cardter Experimental (art. 24 da Lei n. 6.360, de 23 de
setembro de 1976, Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 444, de 10 de dezembro de 2020 e
Guia n? 42/2020) e o Registro (arts. 12 e 16 da Lei n. 6.360/76) s&o institutos diferentes, regidos
por requisitos, prazos e procedimentos distintos, (ii) cada vacina com pedido de autorizacdo
temporaria de uso emergencial terd andlise feita com base nas informacbes e documentos
apresentados a Agéncia, de acordo com os dados intrinsecos a cada uma delas e com analise e
decisdo aplicavel ao caso especifico de cada uma; (iii) a RDC n? 444/2020 e o Guia n® 42/2020
dispbéem sobre os critérios minimos para submissdo de solicitagdo de autorizacdo temporaria de
uso emergencial, visando transparéncia, isonomia e celeridade na analise, elencando uma série de
documentos minimos que devem ser apresentados, além de outras informacdes e requisitos.,
quase a, quase(...)Vistas as diferencas entre os institutos sanitarios, podemos resumi-las da
seguinte forma:a) Registro - arts. 12 e 16 da Lei n? 6.360/76 e RDC n® 55/2010 - procedimento
onde a ANVISA atesta cumprimento de requisitos de qualidade, seguranca e eficacia da vacina
apos a apresentacdo de toda a documentagdo e estudos/ensaios ja finalizados compativeis com o
produto a ser registrado - prazo de analise: até 60 (sessenta) dias;b) Autorizacdo para
Uso Emergencial, em Carater Experimental - art. 24 da Lei n° 6.360/76, RDC n® 444/2020 e
Guia n? 42/2020 - procedimento em que ANVISA atesta que, ainda que esteja em fase de
desenvolvimento no dmbito de ensaios clinicos, a vacina possui elementos que garantam o
minimo de sequranca e eficacia para ser disponibilizada a um grupo prédefinido de pessoas, em
cardter experimental, no ambito de programas de saude publica para combate ao surto
decorrente do novo coronavirus - prazo de andlise: até 10 (dez) dias, caso documentos
técnicos tenham sido integralmente apresentados;c) Autorizacdo Excepcional para
Importacdo e Distribuicdo - Lei n° 13.979/20 e MP n° 1.026/21 - procedimento em que
a ANVISA autoriza que uma vacina ja registrada em uma das autoridades regulatérias sanitarias
de referéncia internacional elencadas nos referidos diplomas legais possa ter a sua importacdo e
distribuicdo realizadas em territorio nacional - prazo de analise: até 72 horas, sob pena de
autorizacdo automatica/tacita.(CF.  manifestacdo da ANVISA na ADI 6661. Disponivel em:
http.//redir.stf.jus. br/estfvisualizadorpub/jsp/consultarprocessoeletronico/ConsultarProcessoEletronico.jsf?seqobjetoincide

3. = A "autorizacdo para uso" de vacina sem registro, denominada "Autorizacdo Tempordria de
Uso Emergencial de vacinas, em Carater Experimental” é o procedimento através do qual
a ANVISA atesta que uma vacina, ainda em fase de desenvolvimento no dmbito de ensaios
clinicos, possui elementos que garantam o minimo de seguranca e eficacia para ser
disponibilizada a um grupo pré- definido de pessoas, em cardter experimental, no dmbito de
programas de saude publica para combate ao surto decorrente do novo coronavirus.Encontra
fundamento no art. 24 da Lei n. 6.360, de 1976, na Resolu¢cdo ANVISA RDC n° 444, de 10 de
dezembro de 2020, e no Guia n? 42/2020. E o atual prazo de andlise pela ANVISA é de 10 (dez)
dias, ou de 30 dias, quando inexistentes ensaios clinicos na fase 3 no Brasil.Lei n° 6.360, de
1976Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser
importados mediante expressa autorizacdo do Ministério da Saude. (Redacdo
dada pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)Pardgrafo Unico. A isencdo prevista neste artigo sé serd
vélida pelo prazo de até 3 (trés) anos, findo o qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena
de apreensdo determinada pelo Ministério da Saude.Guia n? 42/2020.7. PRAZOSPara os casos de
solicitacdo de autorizacdo temporaria de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas
Covid-19 em condugédo de ensaios clinicos fase 3 no Brasil autorizados pela Anvisa, o prazo de
analise da Anvisa serd de até 10 (dez) dias.Para 0s casos de solicitacdo de autorizagcdo temporaria
de uso emergencial, em carater experimental, de vacinas Covid-19 sem conduc¢do de ensaios
clinicos fase 3 no Brasil, o prazo de analise da Anvisa sera de até 30 (trinta) dias.Em caso de
exigéncias técnicas, o prazo de andlise sera interrompido e as empresas terdo um prazo de 48
horas para cumprimento. O prazo limite para apresentacdo de novos dados e de esclarecimentos
sera de trés dias antes da finalizacdo do prazo da Anvisa para uma resposta final sobre o pedido.
(cf. Guia sobre os requisitos minimos para submissdo de solicitacdo de autorizagdo temporaria de
uso emergencial, em carater  experimental, de vacinas Covid-19.  Disponivel
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-
sobre-medicamentos/quia-sobre-os-requisitos-minimos-para-submissao-de-solicitacao-de-
autorizacao-temporaria-de-uso-emergencial-em-carater-experimental-de-vacinas-covid-19)

4. Z http:y/www.planalto.gov.br/CCIVIL 03/ Ato2019-2022/2021/Msg/VEP/VEP-56.htm

Documento assinado eletronicamente por ADRIANA PEREIRA FRANCO, de acordo com os normativos
legais aplicadveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cddigo
591730954 no enderego eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a):
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
DEPARTAMENTO DE ANALISE DE ATOS NORMATIVOS

DESPACHO n. 00052/2021/DENOR/CGU/AGU

NUP: 00400.000328/2021-56
INTERESSADOS: PRESIDENCIA DA REPUBLICA SECRETARIA-GERAL - SUBCHEFIA ADJUNTA DE
ASSUNTOS LEGISLATIVOS - COORDENAGCAO-GERAL DE ACOMPANHAMENTO DE PROPOSICOES

ASSUNTOS: ATOS ADMINISTRATIVOS E OUTROS. Analise acerca da sancao do Projeto de Lei
de Conversao n? 1, de 2021 (Medida Proviséria n2 1026, de 6 de janeiro de 2021).

1. Manifesto o meu de acordo com os termos e a conclusao do Parecer n¢
00023/2021/DENOR/CGU/AGU, de autoria da Advogada da Uniao Dra. Adriana Pereira Franco, no sentido
de recomendar sancao ao Projeto de Lei de Conversaon? 1, de 2021 (Medida Provisdéria n2
1026, de 6 de janeiro de 2021), embora consigne riscos que devem ser avaliados.

2. Observo que o apontamento de risco pode ou ndo ser acolhido na apreciacdo politica
prépria a decisdo presidencial de sancao ou veto.

3. Submeto as manifestacoes deste Departamento de Andlise de Atos Normativos ao
Excelentissimo Consultor-Geral da Unido, recomendando, caso acolhidas, sejam encaminhadas a
consideracdo superior do Excelentissimo Advogado-Geral da Unido.

Brasilia, 09 de marco de 2021.

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

Atencdo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 00400000328202156 e da chave de
acesso 6¢8a429d

Documento assinado eletronicamente por FERNANDO LUIZ ALBUQUERQUE FARIA, de acordo com os
normativos legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o
cédigo 592038625 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatario
(a): FERNANDO LUIZ ALBUQUERQUE FARIA, Data e Hora: 09-03-2021 14:59. NUmero de Série:
50063811109718248234351647281. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBV5.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
GABINETE

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

DESPACHO n. 00132/2021/GAB/CGU/AGU

NUP: 00400.000328/2021-56
INTERESSADOS: PRESIDENCIA DA REPUB!.ICA - SECRETARIA-GERAL - SUBCHEFIA ADJUNTA DE
ASSUNTOS LEGISLATIVOS - COORDENACAO-GERAL DE ACOMPANHAMENTO DE PROPOSICOES

ASSUNTOS: ATOS ADMINISTRATIVOS E OUTROS. Analise acerca da sancao do Projeto de Lei
de Conversao n? 1, de 2021 (Medida Proviséria n2 1026, de 6 de janeiro de 2021).

1. Aprovo, nos termos do DESPACHO n. 00052/2021/DENOR/CGU/AGU, o PARECER n.
00023/2021/DENOR/CGU/AGU.

2. Submeto as manifestacdes ao Excelentissimo Senhor Advogado-Geral da Unido, para que,
em sendo acolhidas, sejam encaminhadas a Subchefia Adjunta de Assuntos Legislativos da Subchefia
para Assuntos Juridicos da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica.

Brasilia, 09 de marco de 2021.

(assinado eletronicamente)
ARTHUR CERQUEIRA VALERIO
Advogado da Unido
Consultor-Geral da Unido

Atengéo, a consulta ao processo eletrénico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 00400000328202156 e da chave de
acesso 6¢8a429d

Documento assinado eletronicamente por ARTHUR CERQUEIRA VALERIO, de acordo com os normativos
legais aplicidveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cédigo
592097997 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatério (a):
ARTHUR CERQUEIRA VALERIO. Data e Hora: 09-03-2021 17:27. NUmero de Série: 17340791. Emissor:
Autoridade Certificadora SERPRORFBvV5.




ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

DESPACHO DO ADVOGADO-GERAL DA UNIAO N2 079

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 00400.000328/2021-56.

INTERESSADO:  PRESIDENCIA DA REPUBLICA - SECRETARIA-GERAL - SUBCHEFIA ADJUNTA DE
ASSUNTOS LEGISLATIVOS - COORDENACAO-GERAL DE ACOMPANHAMENTO
DE PROPOSICOES.

ASSUNTO: Sanc¢do Presidencial. Projeto de Lei de Conversdao n2 1, de 2021 (Medida
Provisdria n2 1026, de 6 de janeiro de 2021).

APROVO nos termos do Despacho do Consultor-Geral da Unido
n2 00132/2021/GAB/CGU/AGU e do Despacho n? 00052/2021/DENOR/CGU/AGU, o Parecer
n2 00023/2021/DENOR/CGU/AGU.

A AGU manifesta-se pela sangdo integral do projeto, sem prejuizo das anotagdes
de eventuais riscos juridicos que, insista-se, ndo infirmam a recomendagdo de sangao integral.

Cientifique-se a Subchefia Adjunta de Assuntos Legislativos da Subchefia para
Assuntos Juridicos da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica.

Restituam-se os autos a Consultoria-Geral da Unido para as providéncias
decorrentes.

Brasilia, 09 de marco de 2021.

JOSE LEVI Assinado de forma digital

por JOSE LEVI MELLO DO

MELLO DO AMARAL JUNIOR
Dados: 2021.03.09 19:53:41

AMARAL JUNIOR 300
JOSE LEVI MELLO DO AMARAL JUNIOR

075mar-dp/aaf



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
GABINETE DO ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

OFICIO N2 032 /CH.GAB./AGU
Brasilia, 09 de margo de 2021.

A Senhora

TALITA SANTANA SANTOS BARCELLOS

Subchefe Adjunta de Assuntos Legislativos da Subchefia de Assuntos Juridicos
Secretaria Geral da Presidéncia da Republica

Palacio do Planalto, Anexo | — Superior — Ala “A” — Sala 206

70150-900 Brasilia/DF

Assunto: Analise acerca da sanc¢do do Projeto de Lei de Conversdao n? 1, de 2021 (Medida
Provisoria n2 1026, de 6 de janeiro de 2021).

Senhora Subchefe Adjunta,

Em resposta ao Oficio Circular n® 10/2021/CGAP/SAAL/SAJ/SG/PR, de 5 de margo
de 2021, incumbiu-me o Excelentissimo Advogado-Geral da Unido de encaminhar a Vossa
Senhoria cépia do Parecer n2 00023/2021/DENOR/CGU/AGU, do Despacho
n2 00052/2021/DENOR/CGU/AGU e do Despacho do Consultor-Geral da Unido
n2 00132/2021/GAB/CGU/AGU, sobre a sangdo presidencial — Projeto de Lei de Conversdo n?1,
de 2021 (Medida Provisoria n? 1026, de 6 de janeiro de 2021), bem como do competente
aprovo ministerial.

Atenciosamente,

VINICIUS BRANDAOQ Assinado de forma digital

DE por VINICIUS BRANDAO DE
QUEIR0Z:03682381724

QUEIROZ:03682381 pados: 2021.03.09 19:22:52

724 -03'00"
VINICIUS BRANDAO DE QUEIROZ
Procurador da Fazenda Nacional
Chefe de Gabinete do Advogado-Geral da Unido

099mar-of/aaf — 00400.000328/2021-56

SAS, Quadra 3 — lote 6 — Ed. MultiBrasil Corporate — Cep 70070-030 — Brasilia/DF — Telefone: (61) 2026-8515
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SANCAO DO PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N° 1, DE 2021

Cristina Maria Rodrigues de Castro & Responder a todos | v
Hoje, 21:10
saal.sancaoeveto@presidencia.gov.br; Marillcia Pereira dos Santos ¥

Mensagens enviadas

032 - 09.03.2021 - Sanc... 079 - 09.03.2021 - Proje...

\'4 Vv
1 MB 646 KB
PARECER N°© 00023-202... |, DESPACHO N° 00052-2... |,
438 KB 103 KB
DESPACHO CGU N° 001... |,

112 KB

A 5 anexos (2 MB)  Baixar tudo

Prezada Senhora,

Encaminho Oficio n2 032/CH.GAB./AGU, de 09 de mar¢o de 2021, com aprovo Ministerial e demais
manifestacdes, referente ao Projeto de Lei de Conversdao n2 1, de 2021.

Solicito a confirmagdo do recebimento desta mensagem eletrdnica.

Att.,

Cristina Castro

Gabinete do Ministro

Triagem Tel. (61) 2026-8613, AGU Sede |, Quadra 3, Lote 05/06, 142 andar, sala 1411 CEP 70070-030 -
Brasilia (DF)

https://correio.agu.gov.br/owa/projection.aspx 1/2
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RES: SANCAO DO PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N° 1, DE 2021

. SAAL - Sancao e Veto <saal.sancaoeveto@presidencia.gov.br>

- & Responder a todos | v
Ontem, 21:20
Cristina M aria Rodrigues de Castro; SAAL- Sancao e Veto <saal.sancaoeveto @pres ¥

Caixa de entrada

Boa noite Prezados.
Acuso recebimento.
Grato

De: Cristina Maria Rodrigues de Castro [mailto:cristina.castro@agu.gov.br]
Enviada em: terga-feira, 9 de margo de 2021 21:10

Para: SAAL - Sancao e Veto; Marillcia Pereira dos Santos

Assunto: SANCAO DO PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N° 1, DE 2021

Prezada Senhora,

Encaminho Oficio n2 032/CH.GAB./AGU, de 09 de margo de 2021, com aprovo Ministerial e demais
manifestacdes, referente ao Projeto de Lei de Conversdao n? 1, de 2021.

Solicito a confirmagdo do recebimento desta mensagem eletrénica.

Att.,

Cristina Castro

Gabinete do Ministro

Triagem Tel. (61) 2026-8613, AGU Sede |, Quadra 3, Lote 05/06, 142 andar, sala 1411 CEP 70070-030 -
Brasilia (DF)

https://correio.agu.gov.br/owa/cristina.castro@agu.gov.br/projection.aspx 1/2
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
DEPARTAMENTO DE ANALISE DE ATOS NORMATIVOS

COTA n. 00013/2021/DENOR/CGU/AGU

NUP: 00400.000328/2021-56
INTERESSADOS: PRESIDENCIA DA REPUB!.ICA - SECRETARIA-GERAL - SUBCHEFIA ADJUNTA DE
ASSUNTOS LEGISLATIVOS - COORDENACAO-GERAL DE ACOMPANHAMENTO DE PROPOSICOES

ASSUNTOS: ATOS ADMINISTRATIVOS E OUTROS
Informo que o Projeto de Lei Complementar n? 01, de 2021 (Medida Proviséria n? 1026/21),

foi convertido na Lei n? 14.124, de 2021, sancionada integralmente, e que, de ordem do Diretor do
Departamento de Andlise de Atos Normativos, os presentes autos serdo encaminhados para o arquivo.

Brasilia, 15 de marco de 2021.

LINDALVA ALVES DE LIMA
MATR. 00662079

Atencdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 00400000328202156 e da chave de

acesso 6c8a429d



CERTIDAO
Certifico que o presente processo foi encaminhado para o arquivo provisério.
15/03/2021
LINDALVA ALVES DE LIMA



Fernando Luiz Albuquerque Faria

De: Fernando Luiz Albugquerque Faria

Enviado em: quarta-feira, 23 de dezembro de 2020 17:00

Para: Heitor Freire de Abreu

Cc: Fabricio da Soller; Rodrigo Matos Roriz; jailor.carneiro@saude.gov.br
Assunto: URGENTE! Manifestacdes da AGU sobre a MP de aquisicdo de vacinas.
Anexos: Parecer CGU-AGU - MP aquisicdo vacina contra a Covid-19.pdf; Despacho

CGU Substituto - Vacinas.pdf

Prioridade: Alta

Prezado Dr. Heitor Freire de Abreu (SAM),

Encaminho, em anexo, as manifesta¢do desta Advocacia-Geral da Unido acerca da Proposta de Medida Provisdria
que "DispOe sobre medidas excepcionais relativas a aquisicdao de vacinas, insumos e servigos destinados a vacinagao
contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal".

Informo que o Advogado-Geral da Unido estd de férias e quem deve assinar a Exposi¢cdo de Motivos Interministerial
e referendar a MP é o AGU Substituto, Dr. Fabricio da Soller.

N&o estamos encaminhando despacho do AGU Substituto aprovando as manifestacgdes, pois o provo sera implicito,
guando esse assinar a EMI e MP.

Peco inclusive para encaminhar a versdo final da EMI e MP, que devera 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 Analise de Atos Normativos
Consultoria-Geral da Unidao

Advocacia-Geral da Unidao

E-mail: fernando.faria@agu.gov.br

Telefones: (61) 2026-8561 (trab.) ou (61) 98127-9123 (cel.)
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
DEPARTAMENTO DE ANALISE DE ATOS NORMATIVOS

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

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

EMENTA: ANALISE DE MINUTA DE PROPOSTA DE MEDIDA PROVISORIA QUE DISPOE SOBRE
MEDIDAS EXCEPCIONAIS RELATIVAS A AQUISICAO DE VACINAS, INSUMOS E SERVICOS
DESTINADOS A VACINACAO CONTRA A COVID-19 PELO PODER EXECUTIVO FEDERAL.

I - Analise restrita ao texto da minuta de Proposta de Medida Provisoria, por ndo ter sido encaminhada
exposi¢do de motivos interministerial.

I - Constitucionalidades formal e material da proposi¢do legislativa, bem como compatibilidade com o
ordenamento juridico.

II - Observancia, em geral, das normas e das diretrizes para elaboragdo e redagdo de propostas de atos
normativos a serem encaminhadas ao Presidente da Republica pelos Ministros de Estado previstas na Lei
Complementar n® 95, de 26 de fevereiro de 1997, e no Decreto n® 9.191, de 1° de novembro de 2017, e
decorrentes da praxe legislativa, sugerindo que a proposta normativa seja encaminhada por exposicdo de
motivos interministerial, observando o contetido previsto no art. 27 do Decreto n® 9.191, de 2017, podendo ser
assinada pelo Advogado-Geral da Unido por se estar dispondo sobre dispensa de procedimento de licitagdo e
contratag@o de bens e servicos, questdes que deverdo ser objeto da atividade consultiva de 6rgdos da Advocacia-
Geral da Unido.

IIT - Elaboragdo de parecer de mérito previsto no art. 32 do Decreto n® 9.191, de 2017, de competéncia do
Ministério da Saude por caber a esta Pasta a execugdo das medidas previstas na Proposta de MP, conforme seu
art. 10. Porém, observa-se a existéncia dos requisitos da conveniéncia e da oportunidade a recomendar, quanto
ao mérito, o encaminhamento da proposi¢do normativa, em face do publico e notério interesse publico e
necessidade social da vacinac¢do imediata da populagdo brasileira.

IV - Parecer favoravel ao encaminhamento da Proposta de Medida Provisoria a Presidéncia da Republica, com
referendo do Advogado-Geral da Unido e assinatura de eventual Exposi¢do de Motivos Interministerial, desde
que esta observe os requisitos do art. 27 do Decreto n® 9.191, de 2017.

I - RELATORIO:

1. Trata-se de analise de minuta de Proposta de Medida Provisoria (MP) que "Dispde sobre medidas excepcionais
relativas a aquisi¢do de vacinas, insumos e servigos destinados a vacinagdo contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal",
encaminhada por meio de e-mail, demandando-se, em reunido realizada no dia 23 de dezembro de 2020, na Presidéncia da
Republica, urgéncia na elaboragdo de parecer tendo em vista a necessidade de usa edigdo antes do Natal. Nao foi encaminhada para
analise o texto final de exposi¢do de motivos interministerial (EMI), mas acordado que o Advogado-Geral da Unido ira referendar a
proposicado legislativa e assinar eventual exposi¢do de motivos, juntamente com outros Ministros de Estado, incluindo o da Saude.

2. A Proposta de MP possui o seguinte conteudo:

I - seu art. 1°, trata do objeto da proposta de ato normativo que é dispor sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisi¢do de vacinas, insumos, servigos de logistica, tecnologia de informagdo, comunicacdo e treinamentos destinados a vacinagdo
contra a Covid-19 pelo Poder Executivo federal;

IT - seu art. 2°

a) caput, autoriza o Pode Executivo federal a celebrar contratos ou outros instrumentos congéneres, por dispensa de
licitagdo, para aquisi¢do de insumos e de vacinas contra a Covid-19, antes de registro sanitario ou da autorizacdo temporaria de uso
emergencial, bem como contratar bens e servicos de logistica, tecnologia de informac¢do, comunicacdo e treinamentos destinados a

https://sapiens.agu.gov.br/documento/552463990 117
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vacinagdo contra a Covid-19, ndo aplicadas as disposi¢des das Leis n°s 8.666, de 21 de junho de 1993, ¢ 10.742, de 6 de outubro de
2003, e de outras normas em contrario; e

d) paragrafo tnico, estabelece que a dispensa da realizagdo de procedimentos licitatorios para a celebragcdo de
contratos ou de instrumentos congéneres de que trata o caput ndo afasta a necessidade de processo administrativo que contenha os
elementos técnicos referentes a escolha da opcao de contratagdo e a justificativa do prego

III - seu art. 3%

a) caput, prevé que as vacinas adquiridas pelo Poder Executivo federal contra a Covid-19 serdo incluidas no Plano
Nacional de Operacionalizacdo (PNO) da Vacinagdo contra a Covid-19, ou naquele que o suceder, elaborados e coordenados pelo
Ministério da Saude; e

b) paragrafo inico, deixa claro que a inclusdo no PNO ocorrera apds autorizagdo temporaria de uso emergencial ou
registro de vacinas concedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

IV - seu art. 4°, determina que o contrato ou o instrumento congénere para aquisicdo ou fornecimento de vacinas
contra a Covid-19, firmados antes ou ap6s o registro ou a autorizagdo de uso emergencial concedido pela Anvisa, devera prever as
clausulas imprescindiveis a regular execugdo do ajuste, notadamente as que estabelecam o regime de execucdo, o preco, as condi¢des
de pagamento, o eventual pagamento antecipado, nos termos da Lei n° 14.065, de 30 de setembro de 2020, inclusive com possibilidade
de perda, as garantias, o direito material aplicavel, as responsabilidades das partes, as clausulas de compromisso arbitral e que declare
competente foro estrangeiro, as penalidades, os casos de rescisao, a data e a taxa de cdmbio para conversao;

V - seu art. 5°:

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

b) paragrafo unico, possibilita que a Unido possa constituir garantias ou contratar seguro privado, ainda que
internacional, em uma ou mais apolices, para a cobertura de riscos de que trata o caput;

VI - seu art. 6° dispde que o Ministério da Satide disponibilizard em sitio oficial na rede mundial de computadores
(internet) a relacdo do quantitativo de vacinas adquiridas, o laboratério de origem, os custos despendidos, os grupos elegiveis ¢ a
regido onde ocorreu ou ocorrera a imunizagdo, observados, no que couber, o disposto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011, e
na Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018, ressalvadas as clausulas de confidencialidade;

VII - seu art. 7°, estabelece que o Ministério da Satde adotara as medidas necessarias para a execugao do disposto na
Medida Provisoria projetada;

VIII - seu art. 8, altera a clausula de vigéncia (art. 8°) da Lei n°® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, a qual dispde sobre
as medidas para enfrentamento da emergéncia de satide publica de importancia internacional decorrente do coronavirus responsavel
pelo surto de 2019, ndo mais prevendo que a vigéncia da referida Lei esta mais atreladas a vigéncia do Decreto-Legislativo n° 6, de 20
de marg¢o de 2020, que reconhece a ocorréncia do estado de calamidade publica em face da Covid-19 até 31 de dezembro de 2020, mas
dispondo que a Lei n° 13.979 vigorara até 31 de julho de 2020;

IX - seu art. 9°, acresce o art. 2°-A a Lei n° 14.065, de 30 de setembro de 2020, que autoriza pagamentos antecipados
nas licitagdes e nos contratos realizados no ambito da administragdo publica, adequa os limites de dispensa de licitacdo e amplia o uso
do Regime Diferenciado de Contrata¢des Publicas (RDC) durante o estado de calamidade publica, prevendo no novo art. 2°-A que o
disposto na Lei n° 14.065, de 2020, vigorara até o dia 31 de julho de 2021 e aplica-se apenas para contratos e outros instrumentos
congéneres celebrados pelo Poder Executivo Federal para viabilizar o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a
Covid-19;

X - seu art. 10, que prevendo que a Medida Provisoria projetada vigorara até o dia 31 de julho de 2021; e

XI - seu art. 11 prevendo a vigéncia da Medida Provisdria projetada na data de sua publicacao.

3. E o breve relato.
I - ANALISE JURIDICA

4, Inicialmente, observa-se que o conteido da presente andlise juridica abrangera, no que couber, o que determina o
Decreto n°® 9.191, de 1° de novembro de 2017, o qual "Estabelece as normas e as diretrizes para elaboragdo, redacdo, alteragdo,
consolidac¢do e encaminhamento de propostas de atos normativos ao Presidente da Republica pelos Ministros de Estado", e que preveé
no seu art. 31, in verbis:

Art. 31. A analise contida no parecer juridico abrangera:

I - os dispositivos constitucionais ou legais nos quais esta fundada a validade do ato normativo proposto;
II - as consequéncias juridicas dos principais pontos da proposta de ato normativo;

III - as controvérsias juridicas que envolvam a matéria; e

IV - a conclus@o a respeito da constitucionalidade, da legalidade e do atendimento a técnica legislativa.
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5. Preliminarmente, observa-se que nao se vislumbra no texto projetado nenhuma contrariedade as decisdes proferidas
pelo Egrégio Supremo Tribunal Federal no julgamento conjunto das A¢des Diretas de Inconstitucionalidade (ADIs) 6586 e 6587, que
tratam unicamente de vacinac¢do contra a Covid-19, e do Recurso Extraordinario com Agravo (ARE) 1267879, em que se discute o
direito a recusa a imunizagao por convic¢des filoséficas ou religiosas.

I1.1 - Dispositivos constitucionais ou legais nos quais esta fundada a validade do ato normativo proposto

6. Primeiramente, verifica-se que a Proposta de Medida Proviséria trata de matéria de competéncia constitucional
privativa da Unido, prevista no art. 22, inciso XXVII, da Constitui¢do Federal para legislar sobre normas gerais de licitacdo e
contratacdo, em todas as modalidades, para as administragdes publicas diretas, autarquicas e fundacionais da Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, na parte em que prorroga normas de licitacdo e contratagdo previstas na Lei n® 13.979, de 2020, e na parte em
que trata de medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia de informacao,
comunicacdo e treinamentos destinados a vacinag¢do contra a Covid-19 destina as normas especifica de contratagdo direta ao Poder
Executivo federal.

7. Além disso, a proposicao trata de matéria de competéncia legislativa concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito
Federal para tratar de matéria relacionada a defesa da satide, conforme o art. 24, inciso XII, da Carta Magna, cabendo, nos termos do §
1° do art. 24, a Unido dispor sobre normas gerais, € observa-se que, como se estd prevendo normas que relacionam a vacinagdo contra
a doenga Covid-19, trata de questdo de alcance nacional, devendo as normas projetadas adentrar questdes que tém esse alcance, sem
que se esteja usurpando competéncias legislativas estaduais ou distritais.

8. Outrossim, cabe evidenciar que as matérias objeto da proposicdo legislativa, ndo se encontram entre aquelas que sdo
vedadas serem veiculadas em medida provisoria pelo § 1° do art. 62 da Lei Maior, nem constam como de iniciativa privativa de
representantes de outro Poder, de modo a ser possivel ao Presidente da Republica ndo s6 editar a Medida Provisoria proposta, mas
também encaminha-la ao Congresso Nacional. Lembrando-se, apenas, que conforme o art. 62, caput, da Constitui¢cdo, para a adogdo de
medida provisoria deve estar presentes os requisitos de relevancia e urgéncia, que, no caso em exame, ¢ publico e notdrio, mas devem
constar de EMI, conforme determinar o art. 27, inciso III, do Decreto n® 9.191, de 1° de novembro de 2017.

9. Em seguida, constata-se a atribui¢do constitucional dos Ministros de Estado para submeter a proposta normativa a
apreciagdo do Chefe do Poder Executivo federal, em decorréncia do disposto no paragrafo inico, inciso I, do art. 87 da Carta Magna,
que estabelece competir ao Ministro de Estado referendar os atos a serem assinados pelo Presidente da Republica, quando, ¢ claro,
relacionados a sua area de competéncia.

10. Lembrando-se que, nessa esteira, prevé o Decreto n° 9.191, de 1° de novembro de 2017, em seu arts. 26, 27, inciso 1V,
28, caput, e 29, caput, in verbis:

"Art. 26. As propostas de ato normativo serdo encaminhadas a Casa Civil da Presidéncia da Republica por meio
eletronico, atendidos os requisitos de autenticidade, integridade, validade juridica e interoperabilidade da
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil, por meio de exposicdo de motivos do titular do 6rgdo
proponente.

Art. 27. A exposi¢do de motivos devera:

()

1V - ser assinada pelo Ministro de Estado proponente.

Art. 28. Compete aos Ministros de Estado, na sua area de sua competéncia, referendar os atos assinados pelo
Presidente da Republica.

Art. 29._A proposta de ato normativo que tratar de matéria relacionada a dois ou mais 6rgdos serd 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 Satde, em
face das competéncias que lhe sdo previstas no art. 47 da Lei n° 13.844, de 18 de junho de 2019, e pelo Advogado-Geral da Unido em
virtude de se estar dispondo na proposi¢do legislativa sobre dispensa de procedimento de licitagdo e sobre a contratagdo de bens e
servigos, questdes estas que deverdo ser objeto da atividade consultiva de 6rgdos da Advocacia-Geral da Unido, lembrando que
compete a esta Instituicdo, nos termos do art. 131 da Constituigdo Federal e do paragrafo unico do art. 1° da Lei Complementar n°® 73,
de 10 de fevereiro de 1993, as atividades de consultoria e assessoramento juridico do Poder Executivo federal, prevendo o art. 11,
inciso IV, da referida Lei Complementar, o assessoramento para editais e contratagdes, bem como nos casos de dispensa de
procedimento licitatdrio.

I1.2- Consequéncias juridicas dos principais pontos da proposta de ato normativo
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12. Sdo as seguintes as principais consequéncias juridicas decorrentes das disposigdes da Proposta de Medida Provisoria.

13. Primeiro, no art. 2°, caput, da MP, a autorizagdo de celebrar contratos ou outros instrumentos congéneres para
aquisicdo de insumos e vacinas contra a Covid-19, antes do registro sanitario ou da autorizacdo temporaria de uso emergencial, o que,
em tese, sO poderia ocorrer apos a concessdo do registro e autorizagdo/permissdo de uso, uma vez que o art. 12 da Lei n°® 6.360, de 23
de setembro de 1976, proibe a comercializa¢dao de produto (vacina) antes do correspondente registro na ANVISA.

14. Ainda no caput do art. 2° da MP, a previsdo da ndo aplicagdo as aquisi¢des de que trata o caput do disposto na Lei n°
8.666, de 21 de junho de 1993 (Lei de Licitagdes), na Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003 (Lei de Regulacdao do Setor
Farmacéutico), e outras normas em contrario, busca possibilitar a dispensa do procedimento licitatério ¢ agilidade na contratagdo
direta, bem como a ndo-aplica¢do das regras para o ajuste e determinagdo dos precos da Lei n° 10.742, de 2003, ao insumos e as
vacinas contra a Covid-19.

15. Também no caput do art. 2° da MP se possibilita que as previsdes de contratacdo direta, dispensando o procedimento
licitatorio, sejam estendidas aos servicos de logistica, tecnologia de informag¢@o, comunicagao e treinamentos destinados a vacinagao,
lembrando, aqui, que a logistica inclui a gestdo desde a compra, a entrada de materiais, o planejamento da produgdo, o
armazenamento, o transportes e a distribuicdo dos produtos, monitorando as operagdes e gerenciando informagdes, ou seja,
monitorando toda parte de entrega e recebimento de produtos e servicos.

16. No paragrafo unico do art. 2°, deixa-se claro que a ndo-adogdo de procedimentos licitatorios para celebragdo de
contratos ou instrumentos congéneres previstos no caput ndo afasta a necessidade de processo administrativo que contenha os
elementos técnicos referentes a escolha quanto a opgao de contratagéo e a justificativa do prego.

17. Ja no art. 4° determina que, em tais contratos ou instrumentos congéneres, deverd haver clausulas imprescindiveis a
sua regular execug@o, notadamente as que estabelecam o regime de execu¢do, o prego, as condigdes de pagamento, o eventual
pagamento antecipado, nos termos da Lei n° 14.065, de 30 de setembro de 2020, inclusive com possibilidade de perda, as garantias, o
direito material aplicavel, as responsabilidades das partes, as clausulas de compromisso arbitral e que declare competente foro
estrangeiro, as penalidades, os casos de rescisdo, a data e a taxa de cdmbio para conversio

18. Uma outra disposi¢do da MP cuja consequéncia merece ser destacada é a previsdo no caput do art. 5°, que autoriza a
Unido a assumir riscos referentes a responsabilidade civil, nos termos do instrumento de aquisi¢do ou fornecimento de vacinas contra a
Covid-19 celebrado pelo Poder Executivo Federal, sobre eventuais efeitos adversos decorrentes das vacinas contra a Covid-19, desde
que a Anvisa tenha concedido o registro ou autorizado o uso emergencial e temporario, isentando o fabricante ¢ fornecedor. Na
atualidade, entende-se que a responsabilidade em face de danos decorrentes de vacinagdo ¢ solidaria do Estado e do fabricante ou
fornecedor, contudo, com a disposi¢do isso ira mudar, desde que se tenha tido registro ou autorizacdo de uso temporario pela ANVISA.
E, para assegurar essa assungao de risco pela Unido, se estd prevendo no paragrafo unico do art 5° da MP, em virtude de demandas dos
laboratorios, conforme informagdes do Ministério da Satide, que ela constitua garantias ou contrate seguro privado, ainda que
internacional, em uma ou mais apolices, para a cobertura de tais riscos.

19. E, por sua vez, nos arts. 8° e 9° se da ultratividade para até 31 de julho de 2020, respectivamente, a Lei n° 13.979,
de 2020, a qual dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de satde piblica de importincia internacional decorrente
do coronavirus responsavel pelo surto de 2019, e a Lei n® 14.065, de 2020, que autoriza pagamentos antecipados nas licitagdes e nos
contratos realizados no ambito da administracdo publica, adequa os limites de dispensa de licitagdo ¢ amplia o uso do Regime
Diferenciado de Contratagdes Publicas (RDC) durante o estado de calamidade publica, alterando os artigos que tratam da sua vigéncia.

I1.3 - Controvérsias juridicas que envolvem a matéria

20. No nosso entender, supostas controvérsias juridicas que envolvem as matérias contidas na proposta normativa seriam,
primeiro, a previsdo de celebragdo de contratos ou outros instrumentos congéneres para aquisicdo de insumos e vacinas contra a
Covid-19, antes do registro sanitario ou da autorizagdo temporaria de uso emergencial, e a dispensa da realizacdo de procedimentos
licitatorios prevista no art. 2°, caput.

21. Contudo, primeiro, parece-nos razoavel a justificativa apresentada pelo Ministério da Saude para a celebragdo de
ajuste para a aquisicao de insumos e vacinas antes do registro e autorizacdo temporaria de uso emergencial, que ¢ o fato de que, para
possibilitar a disponibilizag@o de vacinas o mais rapido possivel para a populagdo, deve se possibilitar tais aquisi¢des antes do registro
e autorizagdo, que sdo quase certos, mas que podem demorar um pouco, o que atrasaria o processo de aquisicdo, mantendo a exposicao
de toda populacdo ao virus SARS-CoV-2, além do fato de que o gestor, sob pena de poder se responsabilizar, terd certamente a cautela
de fazer aquisi¢des de insumos ¢ vacinas, cujo registro e aquisi¢ao serdo certos, prevendo, no nosso ver, para sua seguranca, clausulas
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de garantia e devolucdo de valores, caso seja negado o registro e autorizagdo, clausulas estas passiveis de serem incluidas por forca
do art. 4°. Além disso, observa-se que dispondo o art. 12 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, sobre a proibicao
da comercializagdo de produto (vacina) antes do correspondente registro na ANVISA, o dispositivo projetado ¢ necessario para
observancia do principio da legalidade aplicavel & Administragdo Publica.

22. E, segundo, no que concerne a dispensa de procedimento licitatdrio, a Constitui¢do j& a possibilita no inciso XXI do
seu art. 37 desde que prevista em lei, além disso, tal dispensa observa os principios da proporcionalidade e razoabilidade na medida em
que se justifica diante da urgéncia em aquisicdo de insumos e vacinas para imunizar a populaco brasileira de forma expedita, evitando
mortes e a sobrecarga de unidades de saide, bem como visa a volta o mais rapido possivel a normalidade, deixando de haver
necessidade de medidas de isolamento, quarentena e restrigdes em geral, o que acabam por afetar a saude fisica e mental das pessoas,
bem com o atividade economica no Pais. Além disso, apesar de dispensado o procedimento licitatério, devera haver processo
administrativo que contenha os elementos técnicos referentes a escolha quanto a opgao de contratagdo e a justificativa do prego (vide
paragrafo unico do art. 2° da MP) e o contrato ou instrumento congénere devera prever as clausulas imprescindiveis a regular execugdo
do ajuste (vide art. 4° da MP), estabelecendo um procedimento minimo a garantia da segurancga juridica nas aquisi¢des.

23. Outros pontos que podem ser apontados como controvertidos sdo o caput e paragrafo tinico do art. 5° da MP, que
preveem, respectivamente, a autorizagdo de que a Unido assuma os riscos referentes a responsabilidade civil, nos termos do
instrumento de aquisicdo ou fornecimento de vacinas contra a Covid-19 celebrado pelo Poder Executivo Federal, sobre eventuais
efeitos adversos decorrentes das vacinas contra a Covid-19, desde que a Anvisa tenha concedido o registro ou autorizado o uso
emergencial e temporario, e possibilita que a Unido possa constituir garantias ou contratar seguro privado, ainda que internacional, em
uma ou mais apélices, para a cobertura de riscos de que trata o caput.

24, A responsabilidade decorrente de efeitos adversos da vacinacdo tem sido reconhecida na jurisprudéncia como solidaria
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 razoavel que os laboratorios demandem que o Estado assuma o risco por
efeitos adversos, quando registrada ou autorizada o uso temporario da vacina, até porque esse efeitos podem ocorrer a longo prazo, no
qual a testagem que tem ocorrido e suas respectivas analises podem no ter identificado, e as agéncias de vigilancia nos diversos paises
tem autorizado o uso da vacina sem que se tenha aguardado o tempo de testagem e analise que ocorrem para o registro e autorizagao
de outras vacinas. Contudo, é evidente que, conforme a teoria do risco administrativo, aplicavel a responsabilidade objetiva da Uniao,
prevista na Constitui¢do Federal, ha a possibilidade de se afastar a responsabilidade do Estado nos casos de exclusdo do nexo causal:
fato exclusivo da vitima ou de terceiro, caso fortuito ou for¢a maior.

25. Quanto a constituicdo de garantias para que a Unido arque com tais risco, ndo se vislumbra obices de ordem
constitucional, nem de violagdo a Lei de Responsabilidade Fiscal, lembrando-se que o art. 40 da Lei de Responsabilidade Fiscal,
embora se refira a operacao de crédito, ja prevé que os entes poderdo conceder garantia em operagdes de crédito internas ou externas,
observadas condi¢des nela previstas, e ndo ha vedacdo em tal lei de que se estabelega garantia para outras obrigagdes assumidas
por Ente federativo.

26. Uma ultima controvérsia pode advir da ultratividade que se dara as Leis n°® 13.979, de 2020, e a Lei n° 14.065,
de 2020, que hoje tem vigéncia adstrita a vigéncia do Decreto-Legislativo n° 6, de 20 de margo de 2020, que reconhece a ocorréncia do
estado de calamidade publica em face da Covid-19 até 31 de dezembro de 2020. Pergunta-se se essa ultratividade estaria de alguma
forma influindo na declaracdo do estado de calamidade publica. Ndo, pois apenas se busca a prorrogagdo da possibilidade de aplicagdo
das medidas de enfrentamento da Covid-19 e aquisi¢do de bens e servigos previstos nas referidas Leis, enquanto ainda persistir os
efeitos da pandemia e ndo tenham sido vacinadas pessoas suficientes a dar um minimo de seguranga para populagdo e a data apontada
para tal pelo Ministério da Satude ¢ o dia 31 de julho de 2021, que sera a nova data de vigéncia de tais Leis. Aqui, inclusive, cabe
evidenciar que a prorrogagdo da vigéncia de tais lei, ndo modifica de nenhuma forma o termo final da declaracdo de estado de
calamidade publica e ndo faz com que incida os regimes fiscais extraordinarios previstos na Constituicdo ou na Lei de
Responsabilidade Fiscal.

II.4 - Conclusiao a respeito da constitucionalidade, da legalidade, da compatibilidade com o ordenamento
juridico e do atendimento a técnica legislativa

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

28. Nao se vislumbra inconstitucionalidades formais no Projeto de Lei, conforme ja mencionado nos paragrafos 6 a
9 deste Parecer.
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29. E ndo ha inconstitucionalidades materiais na proposi¢do legislativa, feita essa analise nos paragrafos 20 a 25 deste
Parecer.
30. Observa-se, também, que ndo se vislumbra incompatibilidade da proposi¢do normativa com disposi¢des do

ordenamento juridico patrio.

31. No que concerne a observancia das normas e das diretrizes para elaboragdo e redag@o de propostas de atos normativos
a serem encaminhadas ao Presidente da Republica pelos Ministros de Estado previstas na Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro
de 1997, e no Decreto n° 9.191, de 1° de novembro de 2017, e decorrentes da praxe legislativa, cabe observar a necessidade de que seja
elaborada exposi¢do de motivos interministerial, observando o contedo previsto no art. 27 do Decreto n° 9.191, de 2017, para o
encaminhamento da MP a Presidéncia da Republica.

III - ANALISE DE MERITO

40. Quanto a analise do mérito da Proposta da Medida Provisoria, o art. 32 do Decreto n°® 9.191, de 2017, prevé
que ele deve conter os seguintes elementos:

Art. 32. O parecer de mérito contera:

I - a analise do problema que o ato normativo visa a solucionar;

II - os objetivos que se pretende alcancar;

IIT - a identificac@o dos atingidos pelo ato normativo;

IV - quando couber, a estratégia e o prazo para implementagio;

V - na hipdtese de a proposta implicar renincia de receita, criagdo, aperfeicoamento ou expansdo da agao
governamental, ou aumento de despesas:

a) a estimativa do impacto orcamentario-financeiro no exercicio em que entrar em vigor e nos dois
subsequentes, da qual devera constar, de forma clara e detalhada, as premissas e as metodologias de calculo
utilizadas, e indicara:

1. se a medida proposta foi considerada nas metas de resultados fiscais previstas na lei de diretrizes
orgamentarias; e

2. a simulagdo que demonstre o impacto da despesa com a medida proposta; e

b) a declaragio de que a medida apresenta:

1. adequagdo or¢amentaria e financeira com a lei orgamentaria anual; e

2. compatibilidade com o plano plurianual, com a lei de diretrizes or¢amentérias e com o art. 107 do Ato das
Disposicdes Constitucionais Transitorias ;

2. compatibilidade com o plano plurianual, com a lei de diretrizes or¢amentérias e com o art. 107 do Ato das
Disposig¢des Constitucionais Transitorias ; € (Redagdo dada pelo Decreto n® 9.588, de 2018)

c) a criag@o ou a prorrogacdo de beneficios de natureza tributaria, da qual decorra rentincia de receita, devera
conter exposicdo justificada sobre o atendimento as condigdes previstas no art. 14 da Lei Complementar n® 101,
de 2000 ; (Incluido pelo Decreto n® 9.588, de 2018)

VI - quando couber, a analise do impacto da medida:

a) sobre o meio ambiente; e

b) sobre outras politicas publicas, inclusive quanto a interagdo ou a sobreposi¢do; (Redacdo dada pelo
Decreto n® 9.588, de 2018)

VII - na hipétese de medida provisoria ou de projeto de lei em regime de urgéncia, a analise das consequéncias
do uso do processo legislativo regular; e (Redacdo dada pelo Decreto n® 9.588, de 2018)

VIII - na hipdtese de politicas publicas financiadas por beneficios de natureza tributaria, financeira e crediticia

previstos no § 6° do art. 165 da Constituicdo , as proposi¢des deverdo conter: (Incluido pelo Decreto n°®
9.588, de 2018)
a) objetivos, metas e indicadores para acompanhamento e avaliagdo dos resultados alcangados; e (Incluido

pelo Decreto n° 9.588, de 2018)
b) indicagdo do orgdo responsavel e do eventual corresponsavel pela gestdo da politica.

32. Porém, como a execucdo das medidas previstas na Proposta de MP sdo de competéncia do Ministério da Satde,
conforme, inclusive, previsto no art. 7° da proposicdo legislativa, entendemos que a essa Pasta ministerial cabe a elaborag@o de parecer
de mérito, nos termos previstos no Decreto n° 9.191, de 2017, e ndo a Advocacia-Geral da Unido. Nada obstante, observa-se a
existéncia dos requisitos da conveniéncia e da oportunidade a recomendar, quanto ao mérito, o encaminhamento da proposigdo
normativa, em face do publico e notério interesse publico e necessidade social da vacinag@o imediata da populagao brasileira

https://sapiens.agu.gov.br/documento/552463990 6/7
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IV - CONCLUSAO FINAL

33. Ante o exposto, o presente parecer € no sentido de ser favoravel ao encaminhamento da Proposta de Medida Provisoria
a Presidéncia da Reptiblica em face de que: (a) quanto ao aspecto juridico, ndo ha dbices de constitucionalidade, de incompatibilidade
com o ordenamento juridico 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 proposicdo legislativa seja encaminhada por exposi¢do de motivos
interministerial a ser elaborada observando os requisitos dispostos no art. 27 do Decreto n° 9.191, de 2017.

34, Submeto o presente parecer juridico ao Excelentissimo Consultor-Geral da Unido, recomendando, caso aprovado, seja
dado ciéncia do seu teor ao Excelentissimo Advogado-Geral da Unido, para que, estando de acordo, recomendar que assine
eventual Exposicao de Motivos Interministerial a ser elaborada, desde que observe o contetido previsto no art. 27 do Decreto n°® 9.191,
de 2017, bem como referende a Proposta de Medida Proviséria, a serem encaminhadas a Presidéncia da Republica, encaminhando
junto com a proposi¢do normativa e EMI, o presente parecer.

Brasilia, 23 de dezembro de 2020.

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

’ Atencdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o fornecimento do
Numero Unico de Protocolo (NUP) 00688001332202081 e da chave de acesso f166b6f3

Documento assinado eletronicamente por FERNANDO LUIZ ALBUQUERQUE FARIA, de acordo com os normativos legais
aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cdédigo 552463990 no enderego eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a): FERNANDO LUIZ ALBUQUERQUE FARIA. Data e Hora: 23-12-
2020 15:23. Numero de Série: 50063811109718248234351647281. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBvVS.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
GABINETE

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

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

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

1. Acolho o PARECER n° 00208/2020/DENOR/CGU/AGU do Diretor do Departamento de Analise de
Atos Normativos desta Consultoria-Geral da Unido.

2. Submeto as manifestacdes desta Consultoria-Geral da Unido ao Excelentissimo Advogado-Geral da
Unido para, caso esteja de acordo com elas, recomendar que assine eventual Exposicdo de Motivos Interministerial, bem
como referendar a Proposta de Medida Provisoria que "Dispoe sobre medidas excepcionais relativas a aquisi¢do de
vacinas, insumos e servi¢os destinados a vacina¢do contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal”, a serem
encaminhadas a Presidéncia da Republica, enviando junto com a proposi¢do normativa ¢ EMI assinada, o presente
parecer.

Brasilia, 23 de dezembro de 2020.

(assinado eletronicamente)
GIORDANO DA SILVA ROSSETTO
Advogado da Unido
Consultor-Geral da Unido Substituto

Atencdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Ntimero Unico de Protocolo (NUP) 00688001332202081 e da chave de acesso f166b6f3

Documento assinado eletronicamente por GIORDANO DA SILVA ROSSETTO, de acordo com os normativos legais
aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o codigo 556959050 no enderego eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatério (a): GIORDANO DA SILVA ROSSETTO. Data e Hora: 23-
12-2020 15:47. Numero de Série: 17347821. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBvVS.

https://sapiens.agu.gov.br/documento/556959050 11



Fernando Luiz Albuquerque Faria

De: Fernando Luiz Albugquerque Faria

Enviado em: terca-feira, 29 de dezembro de 2020 14:02

Para: Fabricio 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. Fabricio e Dr. Vinicius,

Repasso o e-mail abaixo da SAM. Informo que o parecer do DENOR ja estd adiantado, pois basta suprimir partes do
parecer que analisavam disposicGes que foram excluidas da versdo anterior e incluir analise sobre umas poucas
disposi¢cdes novas.

Cordialmente,

FERNANDO LUIZ ALBUQUERQUE FARIA
Diretor do Departamento de Analise de Atos Normativos
Consultoria-Geral da Unidao

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: terga-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 reunido realizada agora pela manha, sob a coordenacao da Casa Civil, encaminhamos a versao final da
minuta de Medida Provisdria que dispde sobre medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos e
servigos destinados a vacinacao contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.

Ressaltamos que todos os documentos, inclusive os Pareceres, devem estar no SIDOF até as 16h de
hoje.

Atenciosamente,
Subchefia de Articulagdo e Monitoramento

Casa Civil da Presidéncia da Republica
Tel: (61) 3411-1166
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EM N© 55/2020-DAPO/CGGM/GM/MS
Brasilia, 29 de dezembro de 2020.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica.

1. Submetemos a vossa apreciacdo a proposta de Medida Provisdria
gue dispde sobre medidas excepcionais relativas a aquisicdao, pelo Poder Executivo
Federal, de vacinas, insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia de
informacdo, comunicacao e treinamentos destinados a vacinagao contra a Covid-
19. A medida visa a permitir agilidade ao Governo Federal para que celebre
contratos de compra, em rito extraordinario e célere, de vacinas contra a Covid-
19, permitindo-lhe integra-las ao Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinacao
contra a Covid-19, coordenado pelo Ministério da Saude.

2. Considerando a corrida global e a busca desenfreada por
imunobioldgicos, tecnologias e insumos para o combate a pandemia; que as poucas
opcoes disponiveis exigem rapida tomada de decisdo, o que € incompativel com a
atual legislacao infraconstitucional; que a ampliacdo da vacinacdo, além dos grupos
prioritarios, exigira provavelmente a aquisicao de todos os quantitativos de vacinas
disponiveis; e que, nos termos do art. 62 da Constituicdo Federal, o Presidente da
Republica podera editar medidas provisérias quando presentes os requisitos da
relevancia e da urgéncia; considera-se de fundamental importancia a edicao de
Medida Provisdria que permita ao Poder Executivo Federal, por meio do Ministério
da Saude, comprar vacinas ainda em desenvolvimento, antes do registro ou da
autorizacdo de uso excepcional e emergencial por parte da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

3. A despeito da possibilidade de compra de vacinas contra covid-19
ainda em desenvolvimento, é crucial destacar que o inicio da vacinacdo somente
podera acontecer apds o registro ou apds a emissao da autorizagao excepcional e
emergencial pela ANVISA.

4. O artigo 12 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro del976, é
categdérico ao proibir a comercializacdo de produto (vacina) antes do
correspondente registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

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



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

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

7. Adicionalmente, destaca-se que a proposta de medida provisoria
em tela ndo ird permitir apenas o afastamento da lei de licitagdes, mas, a fim de
adequar-se as condigoes requeridas pelas desenvolvedoras, permitird que as partes
tenham liberdade para estabelecer os termos contratuais, notadamente as que
versam sobre regime de execugdao, preco, responsabilidade civil, condicoes de
pagamento, pagamento antecipado, nos termos da Lei n® 14.065, de 30 de
setembro de 2020, inclusive com possibilidade de perda, garantias,
responsabilidades das partes, penalidades, casos de rescisao, data e taxa de
cambio para conversao.

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

9. Dessa forma, a compra imediata de vacinas em desenvolvimento
possibilitara uma vacinacdao antecipada da populagdao, 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 poderao nao se
demonstrar efetivas e ndao virem a ser registradas. Além disso, como estratégia
para maximizar as taxas de sucesso relativas ao Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinagcao contra a Covid-19, torna-se relevante a
diversificacao dos investimentos em diferentes vacinas e fornecedores, visando
mitigar o risco de nao aprovagao de uma vacina eventual.

10.0portunamente, registra-se que a Lei n° 13.979, de 2020,
regulamentada pelo Decreto Legislativo n® 6, de 20 de marco de 2020, tem vigéncia
até 31 de dezembro de 2020. Todavia, por se tratar de normativa basilar para o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional
decorrente do novo coronavirus (SARS-CoV-2), sua prorrogacdo se faz
imprescindivel, assim como a insercao das agéncias reguladoras do Reino Unido -
The Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) - e da
Federagao Russa — Ministry of Health of the Russian Federation - e as condigdes de
concessao de autorizacao pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.



11. Do mesmo modo, necessaria a prorrogacao da vigéncia das regras
sobre pagamento antecipado previstas na Lei n® 14.065, de 30 de setembro de
2020, especificamente no tocante a contratacao, pelo Poder Executivo Federal, de
bens e servicos necessarios para viabilizar a implementacao do Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinagao contra a Covid-19.

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

ANDRE LUIZ DE ALMEIDA MENDONCA
Ministro da Justica e Seguranga Publica

EDUARDO PAZUELLO
Ministro da Saude

WALTER SOUZA BRAGA NETTO
Ministro-Chefe da Casa Civil

JOSE LEVI MELLO DO AMARAL JUNIOR
Ministro da Advocacia-Geral da Uniao

WAGNER DE CAMPOS ROSARIO
Ministro da Controladoria-Geral da Uniao



MEDIDA PROVISORIA

Dispde sobre medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas,
insumos e servigos destinados a vacinagao contra a Covid-19 pelo Poder
Executivo Federal

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Proviséria, com forca
de lei:

Art. 10 Esta Medida Provisoria dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicao, pelo Poder Executivo Federal, de vacinas, insumos, bens e
servicos de logistica, tecnologia de informacdao, comunicacdo e treinamentos
destinados a vacinacao contra a Covid-19.

Art. 29 Fica o Poder Executivo federal autorizado a celebrar contratos
ou outros instrumentos congéneres, por dispensa de licitacdo, para aquisicdo de
insumos e de vacinas contra a Covid-19, inclusive antes de registro sanitario ou
da autorizacdo temporaria de uso emergencial, bem como contratar bens e
servicos de logistica, tecnologia de informacdo, comunicacdo e treinamentos
destinados a vacinacao contra a Covid-19.

§ 10 As contratacoes de que trata o caput se aplicam as disposicdes da
Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, no que couber.

§ 20 A dispensa da realizacao de procedimentos licitatérios para a
celebracdo de contratos ou de instrumentos congéneres de que trata o caput deste
artigo ndo afasta a necessidade de processo administrativo que contenha os
elementos técnicos referentes a escolha da opcao de contratacdo e a justificativa
do preco.

Art. 39 As vacinas adquiridas pelo Poder Executivo federal contra a
Covid-19 serdo incluidas no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagao



contra a Covid-19, ou naquele que o suceder, elaborados e coordenados pelo
Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. A inclusdo de que trata o caput somente ocorrerd
apos autorizacdo temporaria de uso emergencial ou registro de vacinas concedidos
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Art. 49 O contrato ou o instrumento congénere para aquisicao ou
fornecimento de vacinas contra a Covid-19, firmados antes ou apds o registro ou
a autorizacdo de uso emergencial concedido pela Anvisa, deverd prever as
clausulas imprescindiveis a regular execucao do ajuste, notadamente as que
estabelegam:

I - o regime de execugao;

IT - 0 precgo;

III - as condigbes de pagamento;

IV - as garantias;

V - as responsabilidades das partes;

VI - as penalidades, quando aplicaveis;

VII - os casos de rescisao;

VIII - a data e a taxa de cambio para conversao;

IX - o eventual pagamento antecipado, nos termos da Lei n©® 14.065,
de 30 de setembro de 2020, inclusive com a possibilidade de perda;

X - a possibilidade de nao penalizacao da contratada; e

XI - outras condicdes indispensaveis para obter o bem ou assegurar a
prestacao do servigo.

Art. 50 O Ministério da Saude disponibilizard em sitio oficial na rede
mundial de computadores (internet) a relagcao do quantitativo de vacinas
adquiridas, o laboratério de origem, os custos despendidos, os grupos elegiveis e
a regidao onde ocorreu ou ocorrerd a imunizacdo, observados, no que couber, o
disposto na Lei n© 12.527, de 18 de novembro de 2011, e na Lei n© 13.709, de 14
de agosto de 2018, ressalvadas as clausulas de confidencialidade.

Art. 60 O Ministério da Saude adotard as medidas necessarias para a
execucdo do disposto nesta Medida Provisoria.

Art. 70 A Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a vigorar
com a seguinte redacgao:



a) registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes autoridades
sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises,
desde que sejam cumpridos os preceitos e boas praticas regulatorias preconizadas
pela Autoridade de Referéncia da Organizacdo Mundial da Saude (OMS):

5. The Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA),
do Reino Unido; e

6. Ministry of Health of the Russian Federation.

§ 70-A. A autorizagao de que trata o inciso VIII do caput deste artigo
podera ser concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa em
até 10 (dez) dias ap0ds a submissao do pedido a Agéncia, dispensada a autorizagao
de qualquer outro 6rgdo da administracdo publica direta ou indireta para os
produtos que especifica. A Anvisa podera requerer, fundamentadamente, a
realizacdo de diligéncias para complementacao e esclarecimentos sobre os dados
de estudos nao clinicos e clinicos, de qualidade, boas praticas de fabricacdo,
estratégias de monitoramento e controle, resultados provisérios de ensaios
clinicos, entre outras evidéncias cientificas, tendo prazo de 7 (sete) dias apds
atendidas as diligéncias para analisar e emitir parecer.

Art. 80 Esta Lei vigorara até o dia 31 de julho de 2021.”

Art. 80 A Lei n® 14.065, de 30 de setembro de 2020, passa a vigorar
com a seguinte redacao:

“Art. 2°-A. O disposto nesta Lei vigorara até o dia 31 de julho de 2021
e aplica-se apenas para contratos e outros instrumentos congéneres celebrados
pelo Poder Executivo Federal para viabilizar o Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinacao contra a Covid-19.”

Art. 90 Esta Medida Provisdria se aplica aos atos praticados até o dia
31 de julho de 2021, inclusive aos contratos ou instrumentos congéneres firmados
no periodo, independentemente do seu prazo ou de suas prorrogagoes.

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

Brasilia, de de 2020; 199° da Independéncia e 132° da
Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO



ANDRE LUIZ DE ALMEIDA MENDONCA
WALTER SOUZA BRAGA NETTO
EDUARDO PAZUELLO
JOSE LEVI MELLO DO AMARAL JUNIOR
WAGNER DE CAMPOS ROSARIO

Referéncia: Processo n° 25000.177525/2020-15 SEI n° 0018325727



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 versdo 31 DEZ

Anexos: EM - MP-VACINACAO COVID-19.doc; MP-VACINACAO COVID-19 nova MS
15h50.doc

De: Fabricio 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 versao 31 DEZ

Caro Rodrigo,

Segue o email que localizei sobre o assunto edicdo de MP para viabilizar a vacina¢do, devendo ser fornecido a CPI,
em atendimento a requisicdo de informagdes que vc me encaminhou.

Abracos,

Fabricio

De: Fabricio 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 versao 31 DEZ

Prezados,

Segue a versdo mais recente da MP da vacinacao, resultado da reunido do dia 31, na qual estivemos
Fernando e eu. Confesso ndo ter noticias mais recentes sobre eventual alteragao do texto ou necessidade
de envio do parecer ainda hoje. Apenas para ficarmos atentos.

abracos,

Fabricio

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@mij.gov.br <tercio.tokano@mj.gov.br>; Fabricio 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 versao 31 DEZ




Senhores,

Seguem a EM e a MP propostas para pelo MS para analise e/ou pareceres.
A intencao atual é de levar para a assinatura na 22 feira.

Respeitosamente

Ronaldo Navarro

Subchefe Adjunto Executivo
SAM - Casa Civil.

Enviado do meu iPhone

Em 30 de dez. de 2020, a(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@aqu.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 N2 55/2020 MS CC-PR MJSP CGU AGU

Brasilia, 30 de dezembro de 2020

Senhor Presidente da Republica,

1. Submetemos a vossa apreciagdo a proposta de Medida Proviséria que dispde sobre
medidas excepcionais relativas a aquisigdo, Administragdo publica, de vacinas, insumos, bens e servigos
de logistica, tecnologia de informagdo, comunicacdo, comunicagao social e publicitaria, treinamentos e
outras necessidades para implementar a vacinagdo contra a Covid-19. A medida visa permitir agilidade
ao Geverno-federal-Governo para que celebre contratos de compra, em rito extraordinario e célere, de
vacinas contra a Covid-19, permitindo-lhe integra-las ao Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinagdo contra a Covid-19, coordenado pelo Ministério da Saude.

2. Considerando a corrida global e a busca desenfreada por imunobioldgicos, tecnologias e
insumos para o combate a pandemia, que as poucas opgdes disponiveis exigem rapida tomada de
decisdo, o que é incompativel com a atual legislagdo infraconstitucional, que a ampliagdo da vacinagao,
além dos grupos prioritarios, exigira provavelmente a aquisicdo de todos os quantitativos de vacinas
disponiveis, e que, nos termos do art. 62 da Constituigdo, o Presidente da Republica podera editar
Medidas Provisérias quando presentes os requisitos da relevancia e da urgéncia, considera-se de
fundamental importancia a edi¢cdo de Medida Provisdria que permita-ae-RederExecutive-federal, per
meio—do-Ministério—da-Savde;A administracdo publica ~comprar vacinas ainda em desenvolvimento,
antes do registro ou da autorizagdo de uso excepcional e emergencial por parte da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

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

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

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



5. Dessarte, o registro junto a Anvisa atualmente ndo é mera condi¢do de eficacia, mas
elemento essencial (objeto licito) do negdcio juridico. Portanto, nenhum instrumento de natureza
contratual pode ser assinado com qualquer empresa tendo como objeto a aquisigdo de eventual vacina
contra a Covid-19, sem o correspondente registro junto a Anvisa. Neste contexto, é indubitdvel a
necessidade de formalizagdo de um ajuste legislativo no nosso ordenamento juridico, a fim de garantir
ao Estado brasileiro a possibilidade de aquisigdo de vacinas em produgdo, antes do correspondente
registro na Anvisa.

6. Portanto, com intuito de dar maior dinamismo ao processo de aquisicdo de vacinas,
insumos e servigos destinados a vacinagdo contra a Covid-19 pelo-RPederExecutivefederal, deve-se
ajustar o ordenamento juridico para permitir o excepcional modelo de aquisicdo de vacinas ora
disponibilizadas ao Ministério da Saude, nos termos de aquisi¢do ou fornecimento de vacinas.

7. Adicionalmente, destaca-se que a proposta de Medida Provisdria em tela permitird a
flexibilizacdo nde-ird-permitirapenas-o-afastamente-daltei-de-das normas de licitagbes, mas, a fim de
adequar-se as condigdes requeridas pelas desenvolvedoras, permitird que as partes tenham liberdade
para estabelecer os termos contratuais, notadamente as que versam sobre regime de execugdo, prego,
responsabilidade civil, condigdes de pagamento, pagamento antecipado, nos termos da Lei n2 14.065,
de 30 de setembro de 2020, inclusive com possibilidade de perda, garantias, responsabilidades das
partes, penalidades, casos de rescisdo, data e taxa de cambio para conversao. E o caso manter

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

9. Dessa forma, a compra imediata de vacinas em desenvolvimento possibilitara uma
vacinagdo antecipada da populagdo, 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 ndo se demonstrem efetivas e ndo venham a ser registradas. Além disso, como
estratégia para maximizar as taxas de sucesso relativas ao Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinagdo contra a Covid-19, torna-se relevante a diversificagdo dos investimentos em diferentes
vacinas e fornecedores, visando mitigar o risco de ndo aprovagdo de uma vacina eventual, fazendo-se
necessaria a possibilidade de aproveitamento do registro das seguintes autoridades sanitarias: Food
and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da América, European Medicines Agency (EMA),
da Unido Europeia, Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do Japdo, National Medical
Products Administration (NMPA), da Republica Popular da China, e The Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (MHRA), do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte, assim como
definicdo das condigdes de concessdo de autorizagdo pela lAnvisa\.

10. Considerando que o Supremo Tribunal Federal, por meio do voto do relator das Agdes
Diretas de Inconstitucionalidade (ADI) 6586 e 6587, reconheceu o direito constitucional “o expresso
consentimento das pessoas” para serem vacinadas, sugerimos a implementagdo 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 estd devidamente esclarecido e concorda com o
procedimento proposto por seu médico ou pela equipe multiprofissional. Trata-se de uma forma de
promover a participagdo e a autorizagdo esclarecida, ativa e auténoma do paciente, fornecendo
informagdes apropriadas, como beneficios e possiveis riscos e consequéncias. Assim, registra-se em um
documento uma decisdo, por parte do paciente ou de seus responsaveis legais, tomada apés um
processo informativo e esclarecedor.

Comentado [FdSdO1]: Registrar no parecer que
ndo ha problema quanto a decisdo do STF.




12. Complementarmente, o Cédigo de Etica Médica (CEM) prevé que é direito do paciente de
ser esclarecido sobre seu estado de saude e tomar decisdes livremente, e obrigagdo do profissional de
saude obter o consentimento do paciente ou responsavel legal apos elucida-lo acerca do procedimento
a ser realizado, ndo constituindo assunc¢do de responsabilidade pelo paciente. Garante-se assim os
fundamentos do agir moral na ética biomédica: o respeito a autonomia, beneficéncia, ndo-maleficéncia
e justiga.

13. Diversas agéncias de regulagdo sanitdria no mundo que tém concedido autorizagdo de uso
emergencial de vacinas tem proposto como condigdo a assinatura de um Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) pelo paciente, para informa-lo sobre a possibilidade de eventuais riscos
decorrentes da vacinagdo. Tal procedimento também foi incorporado pela Anvisa, conforme o “Guia
sobre os requisitos minimos para submissdo de solicitagdo de autorizagdo temporaria de uso
emergencial, em cardter experimental, de vacinas Covid-19.

14. Oportunamente, registra-se a necessidade de estabelecer a vigéncia até 31 de julho de
|2021| para instrumento legal com medidas excepcionais relativas a aquisicdo, pelo—Roder—Executive
federal-de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia de informagdo, comunicagdo e
treinamentos destinados a vacinagdo contra a Covid-19. Diante do cenario de inicio e aumento da
produgdo em escala de vacinas contra a Covid-19 em territério brasileiro, assim como a obtengdo dos
respectivos registros de vacinas junto a Anvisa nos proximos sete meses, assim como a possibilidade de
se concretizar todos os contratos relativos a aquisicdo, pela Administracdo publica, de vacinas,
insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia de informagdo, comunicagdo, comunicagdo social e
publicitaria, treinamentos e outras necessidades para implementar a vacinagdo contra a Covid-19.,
entendemos que seja um prazo suficiente para a vigéncia proposta.

16. Diante do exposto, segue, anexa, proposta de Medida Provisdria, que dispde sobre medidas
excepcionais relativas a aquisigdo de vacinas, insumos e servigos destinados a vacinagdo contra a Covid-

19-scle-ledamwantieefodaml,

Respeitosamente,

EDUARDO PAZUELLO
MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE

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

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

Comentado [FdSdO3]: A lei termina a vigéncia em
31.12.2020.
MS pretende se valer do poder de requisigdo.




TERCIO ISSAMI TOKANO
MINISTRO DE ESTADO DA JUSTIGA E SEGURANGA PUBLICA, SUBSTITUTO

JOSE MARCELO CASTRO DE CARVALHO
MINISTRO DE ESTADO DA CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO, SUBSTITUTO

FABRICIO DA SOLLER
ADVOGADO-GERAL DA UNIAO, SUBSTITUTO



MEDIDA PROVISORIA

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informagdo e comunicagdo,
comunicacao social e publicitaria,—e treinamentos g
outras necessidades para implementar adestinadoes—<a
vacinagdo contra a Covid-19-pele e altera a Lei n?
14.065, de 30 de setembro de 2020. (quando o MS se
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referiu_a comunicacdo, tratava-se de publicidade e
foram acrescentadas outras necessidades)

insumos, logistica, comunicacdo social e publicitéria

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuigio que |he confere o art. 62 da
Constitui¢do, adota a seguinte Medida Proviséria, com forga de lei:

Art. 12 Esta Medida Proviséria dispde sobre as medidas excepcionais relativas a

aquisicdo,pelo-PoderExecutive-federal; de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia
da informagdo e comunicagdo, comunicacdo social e publicitéria,—e treinamentos g outras
necessidades para implementar a destinradesa-vacinagdo contra a Covid-19.

Art. 22 Fica a ADMINISTRACAO PUBLICA e—Peder—Executivo—federal-autorizadae a
celebrar contratos ou outros instrumentos congéneres, com dispensa de licitagdo, para:

| - a aquisi¢do de vacinas e de de-insumos destinados a vacinacdo e-de-vaciras-contra a
Covid-19, inclusive antes do registro sanitario ou da autorizagdo tempordria de uso emergencial; e

Il - a contratagdo de bens e servicos de logistica, tecnologia da informagdo e
comunicacdo, comunicacao social e publicitaria, treinamentos € outras necessidades para
implementar a-e-treinamentos-destinadesa vacinagdo contra a Covid-19.

§ 129 A dispensa da realizagdo de licitagdo para a celebragdo de contratos ou de
instrumentos congéneres de que trata o caput ndo afasta a necessidade de processo administrativo
que contenha os elementos técnicos referentes a escolha da opgdo de contratagao e a justificativa do
prego.
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§ 239 Serd conferida transparéncia ativa Fea toddas as aquisigdes ou contratacGes
realizadas nos termos do disposto nesta Medida Proviséria serde-dispenibilizadas, no prazo de cinco
dias Uteis, contado da data da realizagdo do ato, em sitio eletronico oficial e especifico na internet,
observados, no que couber, os requisitos previstos no § 32 do art. 82 da Lei n? 12.527, de 18 de

novembro de 2011, onde serdo divulgados eem-as-seguintesinformacdes:

| - 0 nome do contratado e o numero de sua inscrigdo na Secretaria Especial da Receita
Federal do Brasil do Ministério da Economia ou identificador congénere no caso de fornecedor
estrangeiro ndo representado no Brasil;

Il - o prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisicdo ou contratagao;
Il - 0 ato que autoriza a contratagdo direta ou o extrato decorrente do contrato;

IV - a discriminagdo do bem adquirido ou do servigo contratado e o local de entrega ou
de prestagdo;

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

VI - as informacgdes sobre eventuais aditivos contratuais;

VIl - a quantidade entregue em cada ente federativo durante a execugdo do contrato,
nas contratagGes de bens e servigos; e

VIII - as atas de registros de pregos das quais a contratagdo se origine, se houver.

§ 349 Na situagdo excepcional de, comprovadamente, haver uma fornecedora do bem
ou prestadora do servigo que seja imprescindivel para as agGes ou as etapas necessdrias a efetivagdo
da vacinacdo contra a Covid-19, sera permitidaessivel a sua contratagdo, independentemente da
existéncia de san¢do de impedimento ou de suspensdo de contratar com o Poder Publico.

§ 452 Na hipdtese de que trata o § 42, é obrigatdria a prestacdo de garantia nas
modalidades previstas no art. 56 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993, que ndo podera exceder dez
por cento do valor do contrato.

§ 562 Na hipdtese de dispensa de licitagdo a que se refere o caput, quando se tratar de
compra ou de contratagdo por mais de um 6rgdo ou entidade, podera ser utilizado o sistema de
registro de pregos previsto no inciso Il do caput do art. 15 da Lei n2 8.666, de 1993.

§ 62 Nas situacdes abrangidas pelo § 52 deste artigo, o ente federativo podera aplicar o
regulamento federal sobre registro de precos se ndo houver regulamento que l|he seja
especificamente aplicavel. (Incluidoir o pardgrafo 5 do art. 4 da lei 13.979){rde-fazsentido—dispensa

com-SRR2)

§ 772 O o6rgdo ou entidade gerenciador da compra estabelecerad prazo de dois a oito
dias uteis, contado da data de divulgagdo da intengdo de registro de prego, para que outros érgdos e
entidades manifestem interesse em participar do sistema de registro de pregos realizado nos termos
do disposto nos §§ 5° e 6° deste artigo§6°-.

(nso-f ; . i

{ Formatado: Realce

{ Formatado: N&o Realce

{ Formatado: Realce

{ Formatado: Realce




§ 9282 Nas contratagdes realizadas trinta dias apds a assinatura da ata de registro de
precos, a estimativa de precos serd refeita, com o intuito de verificar se os pregos registrados
permanecem compativeis com os praticados no ambito dos érgdos e das entidades da administragdo
publica, nos termos do disposto no inciso VI do § 12 do art. 59.

Art. 32 Para a aquisigdo ou a contratagdo de vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informagdo e comunicagdo, comunicacao social e publicitaria, treinamentos &
outras necessidades para implementar a -e-treinamentos-destinadesa-vacinagdo contra a Covid-19 de
que trata esta Medida Provisdria, ndo serda exigida a elaboragdo de estudos preliminares, quando se
tratar de bens e de servigos comuns.

Art. 42 O gerenciamento de riscos da contratagdo podera ser exigido somente durante
a gestdo do contrato.

Art. 52 Nas aquisicdes ou contratagdes de vacinas, insumos, bens e servigos de
logistica, tecnologia da informagdo e comunica¢do, comunicacao social e publicitaria, treinamentos e
outras necessidades para implementar a -e-treinamentos-destinades-a-vacinagdo contra a Covid-19 de
que trata esta Medida Provisdria, serd admitida a apresenta¢do de termo de referéncia simplificado
ou de projeto basico simplificado.

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

| - declaragdo do objeto;

Il - fundamentagdo simplificada da contratacdo;

Il - descrigdo resumida da solugdo apresentada;

IV - requisitos da contratacdo;

V - critérios de medicdo e de pagamento;

VI - estimativa de pregos obtida por meio de, no minimo, um dos seguintes parametros:
a) Portal de Compras do Governo Federal;

b) pesquisa publicada em midia especializada;

c) sites especializados ou de dominio amplo;

d) contratagGes similares de outros entes publicos; ou
e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e
VII - adequagdo orgamentaria.

§ 22 Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, podera ser
dispensada a estimativa de pregos de que trata o inciso VI do § 19.

§ 32 Os pregos obtidos a partir da estimativa de que trata o inciso VI do § 12 ndo
impedem a contratagdo pelo Poder Publico por valores superiores decorrentes de oscilagGes
ocasionadas pela variagdo de pregos, desde que observadas as seguintes condigdes:

| - negociagdo prévia com os demais fornecedores, de acordo com a ordem de
classificagdo, para obtengdo de condi¢des mais vantajosas; e

Il - efetiva fundamentagdo, nos autos da contratagdo correspondente, da variagdo de
pregos praticados no mercado pOr motivo superveniente.
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Art. 62 Na hipdtese de haver restricdo de fornecedores ou de prestadores de servico, a
autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, podera dispensar:

H— o cumprimento de um ou mais requisitos de habilitagdo, ressalvados a exigéncia de
apresentacdo de prova de regularidade trabalhista e o cumprimento do disposto no inciso XXXIII do
caput do art. 72 e do pardgrafo 3 do art. 195 da Constitui¢do-.

Art. 72 Nos casos de licitagdo na modalidade pregdo, eletrénico ou presencial, cujo
objeto seja a aquisigdo ou contratagdo de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia da
informagdo e comunicagdo,_comunicacao social e publicitaria, treinamentos & outras necessidades
para implementar a—e-treinamentos—destinades—a vacinagdo contra a Covid-19, de que trata esta
Medida Proviséria, os prazos dos procedimentos licitatdrios serdo reduzidos pela metade.

§ 12 Quando o prazo original de que trata o caput for nimero impar, este sera
arredondado para o niumero inteiro antecedente.

§ 22 Os recursos dos procedimentos licitatérios somente terdo efeito devolutivo.

§ 32 Fica dispensada a realizagdo de audiéncia publica a que se refere o art. 39 da Lei
n2 8.666, de 1993, para as licitagdes de que trata o caput.

§ 42 As licitagdes de que trata o caput realizadas por meio de sistema de registro de
pregos serdo consideradas compras nacionais e observardo o disposto em regulamento editado pelo
Poder Executivo federal, observado o prazo estabelecido no § 72 do art. 22 desta Medida Provisdria.

Art. 9282 Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Medida
Proviséria, a administragdo publica podera prever que os contratados figuem obrigados a aceitar, nas
mesmas condi¢Ges contratuais, acréscimos ou supressdes ao objeto contratado de até cinquenta por
cento do valor inicial atualizado do contrato.

Art. 92 Os 6rgdos e entidades da administracdo publica federal poderdo aderir a ata de
registro de precos gerenciada por 6érgdo ou entidade estadual, distrital ou municipal em

{ Formatado: Realce }

{ Formatado: Realce }

Formatado: Fonte: (Padrdo) Calibri, 12 pt, Cor da fonte:
Automatica

procedimentos realizados nos termos desta Lei, até o limite, por érgdo ou entidade, de 50%
(cinquenta por cento) dos quantitativos dos itens do instrumento convocatério e registrados na ata de
registro de precos para o 6rgdo gerenciador e para os érgdos participantes. Incluido ixo artigo 4-) —

Adesdo de ata de Estados

Art. 10. Os d6rgdos de controle interno e externo priorizardo a analise e a manifestagdo
quanto a legalidade, a legitimidade e a economicidade das despesas decorrentes dos contratos ou das
aquisi¢cdes realizadas com fundamento nesta Medida Provisoria.

Art. 11. A aplicacdo dass vacinas adquiridas pele—RederExeeutive-ela Administracdo
publica federal-contra a Covid-19 deverd observar o previsto serde-inrelsidas—+nno Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo, que sera
elaborado e coordenado pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. O disposto A-neclusde-de-gue-trata-no caput somente ocorrerd apds a
autorizagdo temporaria de uso emergencial ou o registro de vacinas concedidos pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.
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Art. 12. O contrato ou o instrumento congénere para aquisi¢do ou fornecimento de
vacinas contra a Covid-19, firmados antes ou apds o registro ou a autorizagdo de uso emergencial
concedida pela Anvisa, poderd estabelecer as seguintes condigdes especiais:

|1 —adata e a taxa de cambio para conversao; acrescentado pelo MS

Il — o eventual pagamento antecipado, nos termos da Lei n2 14.065, de 30 de setembro
de 2020, inclusive com a possibilidade de perda do valor antecipado;

Ill - a possibilidade e casos de ndo penalizagdo da contratada; e

IVH - outras condigGes indispensaveis para obter o bem ou assegurar a prestagdo do
servigo.

§12 Quanto as cldusulas previstas neste artigo aplica-se a Lei n2 8.666, de 21 de junho
de 1993, apenas no que couber.

§29 As clausulas em questdo sdo excepcionais, cabendo ao gestor demonstrar que sdo
indispensaveis e justificar a sua previsao.
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Art. 13. A Administracdo publica Dewverdedevera ser—disponibilizardes em sitio [Formatadm Realce

eletrénico oficial na internet: informacdes atualizadas a respeito da execucdo do Plano Nacional de [F°’ma‘ad°’ Realce
Operacionalizacdo da vacinacdo contra a Covid-19, gue devera conter, no minimo: [Formatado: Fonte: Negrito

| - a relagdo do quantitativo de vacinas adquiridas, ;
H—o laboratério de origem, ;

H—os custos despendidos, ;

P/—os grupos elegiveis e ;e

V—a regido onde ocorreu ou ocorrera a imunizagdo; e-

Il — os insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e comunicacdo,
comunicacdo social e publicitaria, treinamentos e outras necessidades para implementar a—e
treinamentos-destinadesa vacinacdo contra a Covid-19;

Paragrafo uUnico. Para fins do disposto no caput, serdo observados, no que couber, o
disposto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011, e na Lei n? 13.709, de 14 de agosto de 2018,

o 0 J U )

Comentado [S81]: Essas informagdes também
serdo disponibilizadas na internet?

_ Entrard no §32 a ser elaborado pela SAJ

A 4— 0O Ministério-d deade

Art. 14. As unidades de saude deverdo registrar diariamente e de forma individualizada
os dados referentes a aplicacdo das vacinas contra a Covid-19 e de eventuais eventos adversos em
sistema de informacdo disponibilizado pelo Parégrate—inico—O-Ministério da Salde. -dispenibilizara
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Art. 15. Para a execugdo do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a
Covid-19, a Administracdo Publicae—Ministérie—da—Satde podera requisitar de bens e servigos de
pessoas naturais e juridicas, hipotese em que serd garantido o pagamento posterior de indenizagdo
justa.

Paragrafo Unico. As pessoas naturais e juridicas se sujeitardo ao cumprimento do
disposto no caput e seu descumprimento acarretara responsabilizagdo, nos termos previstos em lei.

Art. 16. A Anvisa, de acordo com seus regulamentos, poderd conceder autorizagdo
excepcional e temporaria para a importagdo e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a Covid-19,
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da drea de saude sujeitos a vigilancia sanitaria,
sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate a Covid-19, desde que
registrados por pelo, no minimo, uma das seguintes autoridades sanitdrias estrangeiras e autorizados
a distribuicdo em seus respectivos paises:

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

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

Il - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA, do Japao;

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

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

§ 12 As solicitagGes de autorizagdo de que trata o caput e as solicitagdes de autorizagdo
para 0 uso emergencial e temporarlo de vacinas contra a Covid-19 deverao ser avalladas pela Anvisa—e
ata-daa i ia, dispensada a
autorizagdo de qualquer outro 6rgdo da administragdo publica direta ou indireta para os produtos que
especifica, e a Anvisa_poderd requerer, fundamentalmente, a realizacdo de diligéncias para
complementacdo e esclarecimentos sobre os dados de qualidade e seguranca; e
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2,75 cm

§ 22 —Considerando que a situagdo de uso da vacina, mediante autorizacdo tempordria

e emergencial pela ANVISA é excepcional, -e que os estudos clinicos ainda ndo estdo concluidos, o
médico que prescrever eu-administrar-a vacina-ecuja-autorizacio-temporaria-para-o-use-emergencial
tenha-side-concedidapela-Anvisa, na forma do § 19, devera:

| - informar ao paciente ou ao seu representante legal:

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

b) os potenciais riscos e beneficios do produto; e

Il - formalizar a anuéncia do paciente ou de seu representante legal por meio de termo
de consentimento livre e esclarecido.:



§ 32 O termo de consentimento livre e esclarecido de que trata o inciso Il do § 22
devera ser disponibilizado e preenchido com os dados especificos da vacina que se pretende autorizar,
conforme regulamentagdo da Anvisa.

& 42 Antes de ministrar a vacina; nessa situagdo excepcional, o profissional de saide
devera verificar a conformidade do termo de consentimento livre e esclarecido preenchido e assinado
pelo paciente ou seu representante legal.

§ 52 O Ministério da Saude editard os atos necessarios a regulamentacdo e
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operacionalizacdo do tratamento da informacdo relativa ao termo de consentimento livre e
esclarecido.O-tratamento-dainformaciosera-obieto-deresulamentacio-da-ANVISA-

Art. 17. Até o término da Plano Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinagdo contra a
Covid-19, o receitudrio médico ou odontolégico de medicamentos sujeitos a prescricdo e de uso
continuo sera vélido.

Paragrafo Unico. O disposto no caput ndo se aplica ao receituario de medicamentos
sujeitos ao controle sanitario especial, que seguird a regulamentagdo da Anvisa.

Art. 18. A fim de manter o acompanhamento da eficacia do Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, sdo obrigatdrias a atualizagdo tempestiva dos
sistemas disponibilizados pelo Ministério da Saude e o compartilhamento entre drgaos e entidades da
administragdo publica federal, estadual, distrital e municipal de dados essenciais a identificagdo de
pessoas infectadas ou com suspeita de infec¢do pelo coronavirus, ressalva a LGPD. -

Pardgrafo Unico. A obrigacdo a que se refere o caput estende-se as pessoas juridicas de
direito privado, quando os dados forem solicitados por autoridade sanitaria.

Art. 19. O Ministério da Salude editard os atos necessarios a regulamentacgdo e
operacionalizagdo do disposto nesta Medida Provisoria.

Art. 20. A ementa da Lei n? 14.065, de 2020, passa a vigorar com as seguintes
alteragdes:

“Autoriza pagamentos antecipados nas licitagdes e nos contratos realizados no ambito da
administracdo publica, adequa os limites de dispensa de licitagdo, amplia o uso do Regime
Diferenciado de ContratagGes Publicas (RDC) e altera a Lei n2 13.979, de 6 de fevereiro de
2020.” (NR)

Art. 21. A Lein?14.065, de 2020, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

“Art. 22-A. O disposto nesta Lei vigorara até o dia 31 de julho de 2021 e aplica-se
apenas aos contratos e outros instrumentos congéneres celebrados pelo Poder Executivo
federal para viabilizar o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a
Covid-19.” (NR)

Art. 22. Esta Medida Provisoria se aplica aos atos praticados até o dia 31 de julho de
2021, inclusive aos contratos ou instrumentos congéneres firmados no periodo, independentemente
do seu prazo ou de suas prorrogagoes.

Art. 23. Esta Medida Proviséria entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, de de 2020; 1992 da Independéncia e 1322 da Republica.
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Fernando Luiz Albuquerque Faria

De: Adriana Pereira Franco

Enviado em: terca-feira, 29 de junho de 2021 16:00
Para: Fernando Luiz Albuguerque Faria
Assunto: ENC: EM e MP versdo 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: Fabricio 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 versdo 31 DEZ

Prezado Dr. Fabricio, muito obrigada pelo envio.
Conversei hoje com a Dra. Maria Paula, nossa colega que estd acompanhando o tema na CONJUR/SAUDE, e ela disse
gue por enquanto ainda ndo fecharam a redacdo da MP. Mas qualquer novidade nos informa também.

Cordialmente,
Adriana Pereira Franco
DENOR/CGU/AGU

De: Fabricio 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 versao 31 DEZ

Prezados,

Segue a versdo mais recente da MP da vacinacdo, resultado da reunido do dia 31, na qual estivemos
Fernando e eu. Confesso ndo ter noticias mais recentes sobre eventual altera¢do do texto ou necessidade
de envio do parecer ainda hoje. Apenas para ficarmos atentos.

abracos,

Fabricio

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>; Fabricio 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 versdo 31 DEZ

Senhores,

Seguem a EM e a MP propostas para pelo MS para analise e/ou pareceres.
A intencdo atual é de levar para a assinatura na 22 feira.

Respeitosamente
Ronaldo Navarro

Subchefe Adjunto Executivo
SAM - Casa Civil.

Enviado do meu iPhone

Em 30 de dez. de 2020, a(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.qov.br; tercio.tokano@mj.gov.br; jose.marcelo@cqu.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




Fernando Luiz Albuquerque Faria

De: Rodrigo Matos Roriz

Enviado em: segunda-feira, 28 de junho de 2021 13:49
Para: Fernando Luiz Albuguerque Faria
Assunto: ENC: MP Vacinacao

Anexos: MP-VACINACAO COVID-19.docx

Prezado Dr. Fernando,

Em relagdo a demanda de fornecimento de informacgdes relacionadas analise que precedeu a edi¢cdo da MP das
vacinas, para atendimento de requerimento da CPEI, segue mais uma mensagem localizada pelo Dr. Fabricio.

Cordialmente,

Rodrigo Matos Roriz
Chefe de Gabinete
Secretaria-Geral de Consultoria

De: Fabricio 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 Vacinagao

De: Fabricio 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 Vacinagao

Dra. Adriana,

segue a versao final da MP. O despacho com o PR ocorreu nesta manha e a MP deve ser publicada hoje em
DOU extra.

grande abraco,

Fabricio

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>; Fabricio 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 Vacinagao

Senhor Secretdrio-Executivo,

Conforme tratativas, encaminho a versao final da Medida Proviséria despachada com o Senhor Presidente
da Republica nesta manh3, para a confeccdo dos Pareceres Técnicos e Juridicos por essas Pastas,
considerando a necessidade da publicacio da MP na data de hoje.

Ademais, esclarego que o Ministério da Saude realizara a inclusdo da referida Medida Proviséria
juntamente com a EMI e respectivos Pareceres no SIDOF.

Atenciosamente,

Secretaria-Executiva
Casa Civil Presidéncia da Republica
Telefone: (61) 3411-1855




MEDIDA PROVISORIA N2 , DE DE DE 2021

DispOe sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacdo e comunicacdo,
comunicagao social e publicitdria e treinamentos
destinados a vacinag¢do contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao
contra a Covid-19.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicio que lhe confere o art. 62 da
Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisdria, com forca de lei:

Art. 12 Esta Medida Provisdria dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicao de vacinas, insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informa¢dao e comunicagao,
comunicac¢ao social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagdo contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizagdo de Vacinag¢ao contra a Covid-19.

Art. 22 Fica a administragdo publica direta e indireta autorizada a celebrar contratos ou
outros instrumentos congéneres, com dispensa de licitagao, para:

| - aaquisicdo de vacinas e de insumos destinados a vacina¢ao contra a covid-19, inclusive
antes do registro sanitario ou da autorizacao temporaria de uso emergencial; e

Il - a contratacdo de bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e
comunicagao, comunicagao social e publicitaria, treinamentos e outros bens e servigos necessarios a
implementacdo da vacinagdo contra a covid-19.

§ 19 A dispensa da realizacdo de licitacdo para a celebracdo de contratos ou de
instrumentos congéneres de que trata o caput ndo afasta a necessidade de processo administrativo que
contenha os elementos técnicos referentes a escolha da opcdo de contratacdo e a justificativa do preco.

§ 29 Sera conferida transparéncia ativa a todas as aquisicdes ou contratacdes realizadas
nos termos do disposto nesta Medida Provisdria, no prazo de cinco dias uUteis, contado da data da
realizacdo do ato, em sitio eletronico oficial na internet, observados, no que couber, os requisitos
previstos no § 32 do art. 82 da Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011, no qual serdo divulgados:

| - o nome do contratado e o niumero de sua inscricdo junto a Secretaria Especial da
Receita Federal do Brasil do Ministério da Economia ou identificador congénere no caso de empresa
estrangeira que ndo funcione no Pais;

Il - o prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisi¢do ou contratagdo;



lll - o ato que autoriza a contratagdo direta ou o extrato decorrente do contrato;

IV - a discriminacdo do bem adquirido ou do servico contratado e o local de entrega ou
de prestacao do servico;

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

VI - as informagdes sobre eventuais aditivos contratuais;

VIl - a quantidade entregue ou prestada em cada ente federativo durante a execucdo do
contrato, nas contratagdes de bens e servigos; e

VIII - as atas de registros de precos das quais a contratacao se origine, se houver.

§ 32 Nasituacdo excepcional de, comprovadamente, haver um Unico fornecedor do bem
ou prestador do servico de que trata esta Medida Provisdria, serd permitida a sua contratacao,
independentemente da existéncia de san¢do de impedimento ou de suspensdo de contratar com o
Poder Publico.

§ 42 Na hipotese de que trata o § 392, é obrigatéria a prestacdo de garantia nas
modalidades previstas no art. 56 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993, que ndo podera exceder dez
por cento do valor do contrato.

§ 52 Na hipdtese de dispensa de licitagdo a que se refere o caput, quando se tratar de
compra ou de contratacdo por mais de um drgao ou entidade, podera ser utilizado o sistema de registro
de precgos previsto no inciso Il do caput do art. 15 da Lei n? 8.666, de 1993.

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

§ 72 O 6rgao ou entidade gerenciador da compra estabelecera prazo de dois a oito dias
Uteis, contado da data de divulgacdao da intencdo de registro de preco, para que outros orgaos e
entidades manifestem interesse em participar do sistema de registro de precos realizado nos termos do
disposto nos § 52 e § 69.

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

Art. 32 Nas dispensas de licitacdo decorrentes do disposto nesta Medida Provisoria,
presumem-se comprovadas:

| - a ocorréncia de situacdo de emergéncia em saude publica de importancia nacional
decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2); e

Il - a necessidade de pronto atendimento a situacdo de emergéncia em saude publica de
importancia nacional decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2).

Art. 42 Nas aquisicOes e contratacdes de que trata esta Medida Provisdria, ndo sera
exigida a elaboracdo de estudos preliminares, quando se tratar de bens e de servicos comuns.

Art. 52 Serd obrigatdria a previsdo de matriz de alocacao de risco entre o contratante e
o contratado, na hipdtese de aquisicdes e contratos acima de RS 200.000.000,00 (duzentos milhdes de
reais).



Pardgrafo Unico. Em contrato cujo valor seja inferior ao previsto no caput, o
gerenciamento de riscos da contratacdo podera ser exigido somente durante a gestdao do contrato.

Art. 62 Nas aquisicdes ou contratacGes de que trata esta Medida Proviséria, sera
admitida a apresentacdo de termo de referéncia simplificado ou de projeto basico simplificado.

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

| - declaracao do objeto;

Il - fundamentacao simplificada da contratacao;

Il - descricdo resumida da solucdo apresentada;

IV - requisitos da contratagao;

V - critérios de medicdo e de pagamento;

VI - estimativa de pregos obtida por meio de, no minimo, um dos seguintes parametros:
a) Portal de Compras do Governo Federal;

b) pesquisa publicada em midia especializada;

c) sites especializados ou de dominio amplo;

d) contratagdes similares de outros entes publicos; ou
e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e
VIl - adequacgao orcamentaria.

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

§ 32 Os precos obtidos a partir da estimativa de pregos de que trata o inciso VI do § 12
ndo impedem a contratacao pelo Poder Publico por valores superiores decorrentes de oscilagdes
ocasionadas pela variacao de precos, desde que observadas as seguintes condigdes:

| - negociacdo prévia com os demais fornecedores, de acordo com a ordem de
classificacdo, para obtenc¢do de condi¢des mais vantajosas; e

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

Art. 72 Na hip6tese de haver restricdo de fornecedores ou de prestadores de servico, a
autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, podera dispensar o cumprimento
de um ou mais requisitos de habilitacdo, ressalvados a exigéncia de apresentacdo de prova de
regularidade trabalhista e o cumprimento do disposto no inciso XXXIIl do caput do art. 72 e do §3¢2 do
art. 195 da Constituicdo.

Art. 82 Nos casos de licitacdo na modalidade pregdo, eletrénico ou presencial, cujo
objeto seja a aquisicdo ou contratacdo de que trata esta Medida Provisdria, os prazos serao reduzidos
pela metade.

§ 12 Quando o prazo original de que trata o caput for nUmero impar, este serd
arredondado para o numero inteiro antecedente.

§ 22 Os recursos dos procedimentos licitatérios somente terdo efeito devolutivo.



§ 39 Fica dispensada a realizacdo de audiéncia publica a que se refere o art. 39 da Lei n?
8.666, de 1993, para as licitacGes de que trata o caput.

§ 49 As licitacbes de que trata o caput realizadas por meio de sistema de registro de
precos serdo consideradas compras nacionais e observardo o disposto em ato editado pelo Poder
Executivo federal, observado o prazo estabelecido no § 72 do art. 29.

Art. 92 Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Medida
Proviséria, a administracdo publica direta e indireta podera prever que os contratados sejam obrigados
a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, acréscimos ou supressdes ao objeto contratado de até
cinquenta por cento do valor inicial atualizado do contrato.

Art. 10. Os 6rgaos e entidades da administracdo publica federal poderao aderir a ata de
registro de precos gerenciada por drgdo ou entidade estadual, distrital ou municipal em procedimentos
realizados nos termos desta Medida Provisodria, até o limite, por érgao ou entidade, de cinquenta por
cento dos quantitativos dos itens do instrumento convocatério e registrados na ata de registro de
precos para o 6rgao gerenciador e para os 6rgaos participantes.

Paragrafo Unico. As contratacdes decorrentes das adesdes a ata de registro de precos de
gue trata o caput ndo poderdo exceder, na totalidade, ao dobro do quantitativo de cada item registrado
na ata de registro de precos para o Orgdo gerenciador e para os 6rgdos participantes,
independentemente do nimero de 6rgdos ndo participantes que aderirem.

Art. 11. Os érgdos de controle interno e externo priorizardao a analise e a manifestacao
quanto a legalidade, a legitimidade e a economicidade das despesas decorrentes dos contratos ou das
aquisicoes realizadas com fundamento nesta Medida Proviséria.

Art. 12. O contrato ou o instrumento congénere para aquisicao ou fornecimento de
vacinas contra a covid-19, firmados antes ou apds o registro ou a autorizacao de uso emergencial
concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, podera estabelecer as seguintes
cladusulas especiais, desde que representem condicdo indispensavel para obter o bem ou assegurar a
prestacdo do servigo:

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

Il - hipbteses de ndo penalizacdo da contratada; e

Ill - outras condi¢Oes indispensdveis para obter o bem ou assegurar a prestacdo do
servigo.

§ 12 Quanto as cldusulas dos contratos e instrumentos de que trata o caput, aplica-se o
disposto na Lei n2 8.666, de 1993, no que couber.

§ 29 As clausulas de que trata o caput sdo excepcionais e caberd ao gestor:
| - demonstrar que sdo indispensaveis; e
Il - justificar a sua previsao.

§ 32 A perda do valor antecipado e a ndo penaliza¢cdo de que tratam os incisos | e Il do
caput ndo serdo aplicaveis em caso de dolo ou culpa exclusiva do fornecedor ou contratado.

§ 49 Os contratos de que trata este artigo poderdo ter, caso exigido pelo contratado,
cldusulas de confidencialidade.

§ 52 Na hipdtese de que trata o inciso | do caput, a administracao publica devera:



| - prever a antecipacdo de pagamento em edital ou em instrumento formal de
adjudicacdo direta; e

Il - exigir a devolucdo integral do valor antecipado na hipétese de inexecucdo do objeto,
atualizado monetariamente pela variagdo acumulada do Indice Nacional de Precos ao Consumidor
Amplo - IPCA, ou indice que venha a substitui-lo, desde a data do pagamento da antecipacao até a data
da devolucao, exceto na hipdtese de perda do pagamento antecipado.

§ 62 Sem prejuizo do disposto no § 52, a administracdo publica deverd prever cautelas
aptas a reduzir o risco de inadimplemento contratual, tais como:

| - a comprovacao da execucao de parte ou de etapa inicial do objeto pelo contratado,
para a antecipagdo do valor remanescente;

Il - a prestagao de garantia nas modalidades previstas no art. 56 da Lei n2 8.666, de1993,
de até trinta por cento do valor do objeto;

[l - a emissdo de titulo de crédito pelo contratado;

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

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

Art. 13. A aplicacdo das vacinas contra a covid-19 devera observar o previsto no Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo.

§ 12 O Plano de que trata o caput é elaborado, atualizado e coordenado pelo Ministério
da Saude, disponivel em sitio eletrénico oficial na internet.

§ 22 O disposto no § 12 somente ocorrerd apds a autorizacao temporaria de uso
emergencial ou o registro de vacinas concedidos pela Anvisa.

Art. 14. A administracdo publica disponibilizara em sitio eletrénico oficial na internet
informacgdes atualizadas a respeito do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacina¢do contra a
Covid-19 e de sua execugao, que conterd, no minimo:

| - a relacdo do quantitativo de vacinas adquiridas, com indicacdo:
a) do laboratdrio de origem;

b) dos custos despendidos;

c) dos grupos elegiveis; e

d) da regido onde ocorreu ou ocorrerd a imunizagdo; e

Il - os insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e comunicacdo,
comunicacao social e publicitdria e treinamentos destinados a vacina¢do contra a covid-19.

Paragrafo unico. Para fins do disposto no caput, serdo observados, no que couber, o
disposto na Lei n2 12.527, de 2011, e na Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018.

Art. 15. Os estabelecimentos de saude, publicos e privados, deverdo registrar
diariamente e de forma individualizada os dados referentes a aplicacdo das vacinas contra a covid-19 e
de eventuais eventos adversos em sistema de informacao disponibilizado pelo Ministério da Saude.

Paragrafo uUnico. Na hipdtese de alimentacdo off-line, serd respeitado o prazo de
guarenta e oito horas para alimentacdo dos sistemas do Ministério da Saude.



Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, podera conceder autorizacdao excepcional
e tempordria para a importacao e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria, sem registro
na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados por, no
minimo, uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus
respectivos paises:

| - Food and Drug Administration - FDA, dos Estados Unidos da América;
Il - European Medicines Agency - EMA, da Unido Europeia;
IIl - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA, do Japao;

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

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

§ 19 As solicitagOes de autoriza¢do de que trata o caput e as solicitacdes de autorizacao
para o uso emergencial e temporario de vacinas contra a covid-19 deverdo ser avaliadas pela Anvisa,
dispensada a autorizacdo de qualquer outro érgdo da administragdo publica direta ou indireta para os
produtos que especifica.

§ 22 Para fins do disposto no § 12, a Anvisa podera requerer, fundamentadamente, a
realizacdo de diligéncias para complementacgdo e esclarecimentos sobre os dados de qualidade, eficacia
e seguranca de vacinas contra a covid-19.

§ 32 O médico que prescrever vacina autorizada pela Anvisa para uso emergencial e
temporario devera informar ao paciente ou ao seu representante legal:

| - que o produto ainda ndo tem registro na Anvisa e que teve o uso excepcionalmente
autorizado pela Agéncia; e

Il - os potenciais riscos e beneficios do produto.

Art. 17. Até o término do Plano Nacional de Operacionalizagcdo da Vacinac¢do contra a
Covid-19, o receituario médico ou odontoldgico de medicamentos sujeitos a prescricio e de uso
continuo sera vélido.

Pardgrafo unico. O disposto no caput ndo se aplica ao receituario de medicamentos
sujeitos ao controle sanitario especial, que seguira as normas da Anvisa.

Art. 18. A fim de manter o acompanhamento da eficacia do Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19, sdo obrigatérios a atualizacdo dos sistemas
disponibilizados pelo Ministério da Saude e o compartilhamento entre drgdos e entidades da
administracdo publica federal, estadual, distrital e municipal de dados essenciais a identificacdo de
pessoas infectadas, em tratamento ambulatorial ou hospitalar, ou com suspeita de infeccdo pelo
coronavirus (SARS-CoV-2), observado o disposto na Lei n2 13.709, de 2018.

Paragrafo Unico. A obrigacdo a que se refere o caput estende-se as pessoas juridicas de
direito privado, quando os dados forem solicitados por autoridade sanitaria.

Art. 19. O Ministro de Estado da Saude editara as normas complementares necessarias
a execucado do disposto nesta Medida Provisoria.



Art. 20. Esta Medida Proviséria se aplica aos atos praticados e aos contratos ou
instrumentos congéneres firmados até 31 de julho de 2021, independentemente do seu prazo de
execucdo ou de suas prorrogacoes.

Art. 21. Esta Medida Provisdria entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, de de 2021; 2002 da Independéncia e 1332 da Republica.

MP - VACINAGAO COVID-19



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 Vacinagao

Anexos: MP-VACINACAO COVID-19 Final (com alteracdes AGU e MS).docx

De: Fabricio 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 Vacinagao

De: Fabricio 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 Vacinagao

Adriana,
Nova versao.

Fabricio Da Soller
Procurador da Fazenda Nacional
Secretario-Geral de Consultoria da AGU

De: Antonio 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@mij.gov.br' <tercio.tokano@mij.gov.br>; Fabricio 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 Vacinagao

Senhores,

Conforme coordenado com a SAM da Casa Civil e a SAJ da Secretaria-Geral, encaminho a versao final do texto com
duas alteragdes:

- ainsergdo da palavra “fraude” , no § 32 do art. 12, a pedido da AGU

- a substituicdo de “médico que prescrever” por “profissional de satide que administrar a” , no § 32 do
art. 16, a pedido do MS

Atenciosamente,



Elcio Franco
Secretario Executivo do Ministério da Saude

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>; Anténio Elcio Franco Filho
<elcio.franco@saude.gov.br>; 'tercio.tokano@mij.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 Vacinagao

Prezados,

Boa tarde a todos.

Solicito a gentileza de considerar esta versdo. Ela tem uma Unica alteracdo da versdo anterior, no que diz respeito ao
§3 do art. 12., tendo sido incluida a fraude entre as hipdteses ali listadas.

Desde ja agradeco,

Livia

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 Vacinacao

Senhor Secretdrio-Executivo,

Conforme tratativas, encaminho a versao final da Medida Proviséria despachada com o Senhor Presidente
da Republica nesta manh3, para a confec¢do dos Pareceres Técnicos e Juridicos por essas Pastas,
considerando a necessidade da publicacdo da MP na data de hoje.

Ademais, esclareco que o Ministério da Saude realizard a inclusdo da referida Medida Provisdria
juntamente com a EMI e respectivos Pareceres no SIDOF.

Atenciosamente,

Secretaria-Executiva
Casa Civil Presidéncia da Republica
Telefone: (61) 3411-1855




MEDIDA PROVISORIA N2 , DE DE DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informagdo e comunicagdo,
comunicagdo social e publicitdria e treinamentos
destinados a vacinagdo contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo
contra a Covid-19.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 62 da
Constituigdo, adota a seguinte Medida Proviséria, com forga de lei:

Art. 12 Esta Medida Proviséria dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informagdo e comunicagdo,
comunicagdo social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagdo contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizagdo de Vacinagdo contra a Covid-19.

Art. 22 Fica a administragdo publica direta e indireta autorizada a celebrar contratos ou
outros instrumentos congéneres, com dispensa de licitagdo, para:

|- aaquisi¢do de vacinas e de insumos destinados a vacinagdo contra a covid-19, inclusive
antes do registro sanitdrio ou da autorizagdo temporaria de uso emergencial; e

Il - a contratagdo de bens e servicos de logistica, tecnologia da informagdo e
comunicagdo, comunicagdo social e publicitdria, treinamentos e outros bens e servigos necessarios a
implementagdo da vacinagdo contra a covid-19.

§ 12 A dispensa da realizagdo de licitagdo para a celebragdo de contratos ou de
instrumentos congéneres de que trata o caput ndo afasta a necessidade de processo administrativo que
contenha os elementos técnicos referentes a escolha da opgdo de contratagdo e a justificativa do prego.

§ 22 Serd conferida transparéncia ativa a todas as aquisigdes ou contratagdes realizadas
nos termos do disposto nesta Medida Proviséria, no prazo de cinco dias Uteis, contado da data da
realizagdo do ato, em sitio eletronico oficial na internet, observados, no que couber, os requisitos
previstos no § 32 do art. 82 da Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011, no qual serdo divulgados:

| - 0 nome do contratado e o nimero de sua inscrigdo junto a Secretaria Especial da
Receita Federal do Brasil do Ministério da Economia ou identificador congénere no caso de empresa
estrangeira que ndo funcione no Pais;

Il - o prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisicdo ou contratagao;



Il - 0 ato que autoriza a contratagdo direta ou o extrato decorrente do contrato;

IV - a discriminagdo do bem adquirido ou do servigo contratado e o local de entrega ou
de prestagdo do servigo;

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

VI - as informagdes sobre eventuais aditivos contratuais;

VII - a quantidade entregue ou prestada em cada ente federativo durante a execugdo do
contrato, nas contratagdes de bens e servigos; e

VIII - as atas de registros de pregos das quais a contratagao se origine, se houver.

§ 32 Na situagdo excepcional de, comprovadamente, haver um Unico fornecedor do bem
ou prestador do servico de que trata esta Medida Proviséria, serd permitida a sua contratagdo,
independentemente da existéncia de san¢do de impedimento ou de suspensdo de contratar com o
Poder Publico.

§ 42 Na hipdtese de que trata o § 39, é obrigatdria a prestacdo de garantia nas
modalidades previstas no art. 56 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993, que ndo poderd exceder dez
por cento do valor do contrato.

§ 52 Na hipdtese de dispensa de licitacdo a que se refere o caput, quando se tratar de
compra ou de contratagdo por mais de um érgdo ou entidade, podera ser utilizado o sistema de registro
de pregos previsto no inciso Il do caput do art. 15 da Lei n? 8.666, de 1993.

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

§ 72 0O drgdo ou entidade gerenciador da compra estabelecera prazo de dois a oito dias
Uteis, contado da data de divulgagdo da intengdo de registro de prego, para que outros 6rgdos e
entidades manifestem interesse em participar do sistema de registro de pregos realizado nos termos do
disposto nos § 52 e § 69.

§ 82 Nas contratacGes realizadas a partir de trinta dias da assinatura da ata de registro
de precos, a estimativa de pregos sera refeita, para verificar se os pregos registrados permanecem
compativeis com os praticados no dmbito dos érgdos e das entidades da administragdo publica direta e
indireta.

Art. 32 Nas dispensas de licitagdo decorrentes do disposto nesta Medida Provisoria,
presumem-se comprovadas:

| - a ocorréncia de situagdo de emergéncia em saude publica de importancia nacional
decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2); e

Il - a necessidade de pronto atendimento a situagdo de emergéncia em salde publica de
importancia nacional decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2).

Art. 42 Nas aquisi¢cOes e contratagdes de que trata esta Medida Proviséria, ndo sera
exigida a elaboragdo de estudos preliminares, quando se tratar de bens e de servigos comuns.

Art. 52 Sera obrigatdria a previsdao de matriz de alocagdo de risco entre o contratante e
o contratado, na hipdtese de aquisi¢des e contratos acima de RS 200.000.000,00 (duzentos milhdes de
reais).



Paragrafo unico. Em contrato cujo valor seja inferior ao previsto no caput, o
gerenciamento de riscos da contratacdo podera ser exigido somente durante a gestdo do contrato.

Art. 62 Nas aquisicGes ou contratagdes de que trata esta Medida Provisoria, sera
admitida a apresentagdo de termo de referéncia simplificado ou de projeto basico simplificado.

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

| - declaragdo do objeto;

Il - fundamentagdo simplificada da contratagdo;

Il - descrigdo resumida da solugdo apresentada;

IV - requisitos da contratagdo;

V - critérios de medi¢do e de pagamento;

VI - estimativa de precos obtida por meio de, no minimo, um dos seguintes parametros:
a) Portal de Compras do Governo Federal;

b) pesquisa publicada em midia especializada;

c) sites especializados ou de dominio amplo;

d) contratagGes similares de outros entes publicos; ou
e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e
VIl - adequagdo orgamentaria.

§ 22 Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, poderd ser
dispensada a estimativa de pregos de que trata o inciso VI do § 19.

§ 32 Os precgos obtidos a partir da estimativa de precos de que trata o inciso VI do § 12
ndo impedem a contratacdo pelo Poder Publico por valores superiores decorrentes de oscilagdes
ocasionadas pela variagdo de pregos, desde que observadas as seguintes condigGes:

| - negociacdo prévia com os demais fornecedores, de acordo com a ordem de
classificacdo, para obtengdo de condi¢es mais vantajosas; e

Il - fundamentagdo, nos autos da contratagdo correspondente, da variagdo de pregos
praticados no mercado por motivo superveniente.

Art. 72 Na hipdtese de haver restricdo de fornecedores ou de prestadores de servigo, a
autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, podera dispensar o cumprimento
de um ou mais requisitos de habilitagdo, ressalvados a exigéncia de apresentagdo de prova de
regularidade trabalhista e o cumprimento do disposto no inciso XXXIII do caput do art. 72 e do §32 do
art. 195 da Constituigdo.

Art. 82 Nos casos de licitagdo na modalidade pregdo, eletrénico ou presencial, cujo
objeto seja a aquisi¢cdo ou contratacdo de que trata esta Medida Proviséria, os prazos serdo reduzidos
pela metade.

§ 12 Quando o prazo original de que trata o caput for nimero impar, este sera
arredondado para o nimero inteiro antecedente.

§ 22 Os recursos dos procedimentos licitatérios somente terdo efeito devolutivo.



§ 32 Fica dispensada a realizagdo de audiéncia publica a que se refere o art. 39 da Lei n2
8.666, de 1993, para as licitacdes de que trata o caput.

§ 42 As licitagOes de que trata o caput realizadas por meio de sistema de registro de
precos serdo consideradas compras nacionais e observardo o disposto em ato editado pelo Poder
Executivo federal, observado o prazo estabelecido no § 72 do art. 2¢.

Art. 92 Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Medida
Provisdria, a administragdo publica direta e indireta podera prever que os contratados sejam obrigados
a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, acréscimos ou supressdes ao objeto contratado de até
cinquenta por cento do valor inicial atualizado do contrato.

Art. 10. Os drgdos e entidades da administragdo publica federal poderdo aderir a ata de
registro de pregos gerenciada por érgdo ou entidade estadual, distrital ou municipal em procedimentos
realizados nos termos desta Medida Proviséria, até o limite, por érgdo ou entidade, de cinquenta por
cento dos quantitativos dos itens do instrumento convocatdrio e registrados na ata de registro de
pregos para o 6rgdo gerenciador e para os 6rgdos participantes.

Paragrafo Unico. As contratacGes decorrentes das adesdes a ata de registro de precos de
que trata o caput ndo poderdo exceder, na totalidade, ao dobro do quantitativo de cada item registrado
na ata de registro de pregos para o Orgdo gerenciador e para os Orgdos participantes,
independentemente do nimero de érgados ndo participantes que aderirem.

Art. 11. Os 6rgdos de controle interno e externo priorizardo a analise e a manifestagdo
quanto a legalidade, a legitimidade e a economicidade das despesas decorrentes dos contratos ou das
aquisi¢Ges realizadas com fundamento nesta Medida Provisoria.

Art. 12. O contrato ou o instrumento congénere para aquisi¢do ou fornecimento de
vacinas contra a covid-19, firmados antes ou apds o registro ou a autorizagdo de uso emergencial
concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, poderd estabelecer as seguintes
clausulas especiais, desde que representem condi¢do indispensdvel para obter o bem ou assegurar a
prestacgdo do servigo:

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

Il - hipdteses de ndo penalizagdo da contratada; e

Il - outras condig¢Bes indispensaveis para obter o bem ou assegurar a presta¢do do
servigo.

§ 12 Quanto as clausulas dos contratos e instrumentos de que trata o caput, aplica-se o
disposto na Lei n2 8.666, de 1993, no que couber.

§ 22 As clausulas de que trata o caput sdo excepcionais e cabera ao gestor:
| - demonstrar que sdo indispensaveis; e
Il - justificar a sua previsdo.

§ 32 A perda do valor antecipado e a ndo penalizagdo de que tratam os incisos | e Il do
caput ndo serdo aplicaveis em caso de fraude, dolo ou culpa exclusiva do fornecedor ou contratado.

§ 42 Os contratos de que trata este artigo poderao ter, caso exigido pelo contratado,
cldusulas de confidencialidade.

§ 52 Na hipdtese de que trata o inciso | do caput, a administragdo publica devera:
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| - prever a antecipagdo de pagamento em edital ou em instrumento formal de
adjudicagdo direta; e

Il - exigir a devolugdo integral do valor antecipado na hipdtese de inexecugdo do objeto,
atualizado monetariamente pela variagdo acumulada do indice Nacional de Precos ao Consumidor
Amplo - IPCA, ou indice que venha a substitui-lo, desde a data do pagamento da antecipagdo até a data
da devolugdo, exceto na hipotese de perda do pagamento antecipado.

§ 62 Sem prejuizo do disposto no § 52, a administragdo publica devera prever cautelas
aptas a reduzir o risco de inadimplemento contratual, tais como:

| - a comprovagdo da execugdo de parte ou de etapa inicial do objeto pelo contratado,
para a antecipagdo do valor remanescente;

Il - a prestagdo de garantia nas modalidades previstas no art. 56 da Lei n2 8.666, de1993,
de até trinta por cento do valor do objeto;

Il - a emissdo de titulo de crédito pelo contratado;

IV - 0o acompanhamento da mercadoria, em qualquer momento do transporte, por
representante da administragdo publica; e

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

Art. 13. A aplicagdo das vacinas contra a covid-19 deverd observar o previsto no Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo.

§ 12 O Plano de que trata o caput é elaborado, atualizado e coordenado pelo Ministério
da Saude, disponivel em sitio eletrénico oficial na internet.

§ 29 O disposto no § 12 somente ocorrerd apds a autorizagdo temporaria de uso
emergencial ou o registro de vacinas concedidos pela Anvisa.

Art. 14. A administragdo publica disponibilizard em sitio eletrénico oficial na internet
informagdes atualizadas a respeito do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a
Covid-19 e de sua execugdo, que contera, no minimo:

| - a relagdo do quantitativo de vacinas adquiridas, com indicagdo:
a) do laboratério de origem;

b) dos custos despendidos;

c) dos grupos elegiveis; e

d) da regido onde ocorreu ou ocorrerd a imunizagdo; e

Il - os insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia da informagdo e comunicagao,
comunicagdo social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagdo contra a covid-19.

Paragrafo Unico. Para fins do disposto no caput, serdo observados, no que couber, o
disposto na Lein2 12.527, de 2011, e na Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018.

Art. 15. Os estabelecimentos de saulde, publicos e privados, deverdo registrar
diariamente e de forma individualizada os dados referentes a aplicagdo das vacinas contra a covid-19 e
de eventuais eventos adversos em sistema de informagdo disponibilizado pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Na hipdtese de alimentacdo off-line, serd respeitado o prazo de
quarenta e oito horas para alimentagdo dos sistemas do Ministério da Saude.



Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, poderd conceder autorizagdo excepcional
e temporaria para a importagdo e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da area de salde sujeitos a vigilancia sanitaria, sem registro
na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados por, no
minimo, uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus
respectivos paises:

| - Food and Drug Administration - FDA, dos Estados Unidos da América;
Il - European Medicines Agency - EMA, da Unido Europeia;
Il - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA, do Japdo;

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

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

§ 12 As solicitagGes de autorizagdo de que trata o caput e as solicitagdes de autorizagdo
para o uso emergencial e temporario de vacinas contra a covid-19 deverdo ser avaliadas pela Anvisa,
dispensada a autorizagdo de qualquer outro érgdo da administragdo publica direta ou indireta para os
produtos que especifica.

§ 292 Para fins do disposto no § 12, a Anvisa podera requerer, fundamentadamente, a
realizacdo de diligéncias para complementagdo e esclarecimentos sobre os dados de qualidade, eficacia
e seguranga de vacinas contra a covid-19.

§ 32 O mediea-profissional de saude que presereveradministrar a vacina autorizada pela
Anvisa para uso emergencial e temporario deverd informar ao paciente ou ao seu representante legal:

| - que o produto ainda ndo tem registro na Anvisa e que teve o uso excepcionalmente
autorizado pela Agéncia; e

Il - os potenciais riscos e beneficios do produto.

Art. 17. Até o término do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a
Covid-19, o receitudrio médico ou odontolégico de medicamentos sujeitos a prescricdo e de uso
continuo sera valido.

Paragrafo Unico. O disposto no caput ndo se aplica ao receituario de medicamentos
sujeitos ao controle sanitario especial, que seguird as normas da Anvisa.

Art. 18. A fim de manter o acompanhamento da eficicia do Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, sdo obrigatérios a atualizacdo dos sistemas
disponibilizados pelo Ministério da Saude e o compartilhamento entre 6rgdos e entidades da
administragdo publica federal, estadual, distrital e municipal de dados essenciais a identificagdo de
pessoas infectadas, em tratamento ambulatorial ou hospitalar, ou com suspeita de infeccdo pelo
coronavirus (SARS-CoV-2), observado o disposto na Lei n2 13.709, de 2018.

Paragrafo Unico. A obrigagdo a que se refere o caput estende-se as pessoas juridicas de
direito privado, quando os dados forem solicitados por autoridade sanitaria.

Art. 19. O Ministro de Estado da Saude editara as normas complementares necessarias
a execucdo do disposto nesta Medida Provisoria.



Art. 20. Esta Medida Provisoria se aplica aos atos praticados e aos contratos ou
instrumentos congéneres firmados até 31 de julho de 2021, independentemente do seu prazo de
execuc¢do ou de suas prorrogacgoes.

Art. 21. Esta Medida Proviséria entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, de de 2021; 2009 da Independéncia e 1332 da Republica.
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