MINUTA DE MEDIDA PROVISORIAN2 ,DE DE DE 2020

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

Art. 12 Esta Medida Provisdria dispGe sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdao, pelo Poder Executivo Federal, de vacinas, insumos, bens e
servicos de logistica, tecnologia de informagdo, comunicacdo e treinamentos
destinados a vacinagao contra a Covid-19.

Art. 29 Fica o Poder Executivo federal autorizado a celebrar contratos
ou outros instrumentos congéneres, por dispensa de licitacdo, para aquisicio de
insumos e de vacinas contra a Covid-19 antes de registro sanitario ou da autorizacao
tempordria de uso emergencial, bem como contratar bens e servicos de logistica,
tecnologia de informagdo, comunicacdo e treinamentos destinados a vacinacao
contra a Covid-19, n3o aplicadas as disposi¢des das Leis n%s 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 realizagdo 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 opc¢do 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 ocorrerd
apos autorizacdo temporaria de uso emergencial ou registro de vacinas concedidos
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Art. 42 O contrato ou o instrumento congénere para aquisicdo ou
fornecimento de vacinas contra a Covid-19, firmados antes ou apds o registro ou a
autorizacdo de uso emergencial concedido pela Anvisa, devera prever as demais
cldusulas imprescindiveis a regular execucdo do ajuste, notadamente as que
estabelecam o regime de execucdo, o preco, as condi¢cdes 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 cldusulas de compromisso arbitral e que declare
competente foro estrangeiro, as penalidades, os casos de rescisdo, a data e a taxa de
cambio para conversao.



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 das vacinas contra a Covid-19, desde que a Anvisa tenha
concedido o registro ou autorizado o uso emergencial e temporario.

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

Art. 62 O Ministério da Saude 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 e a regido onde
ocorreu ou ocorrera a imunizagao, observados, no que couber, o disposto na Lei n®
12.527, de 18 de novembro de 2011, e na Lei n? 13.709, de 14 de agosto de 2018,
ressalvadas as clausulas de confidencialidade.

Art. 72 O Ministério da Saude adotard as medidas necessarias para a
execucdo do disposto nesta Medida Provisodria.

Art. 82 A Lei n2 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a vigorar com
a seguinte redacgao:

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

Art. 92 A Lein214.065, de 30 de setembro de 2020, passa a vigorar com
a seguinte redacgao:

“Art. 22-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 Operacionalizacao da
Vacinagao contra a Covid-19.”

Art. 10 Esta Medida Provisdria vigorara até o dia 31 de julho de 2021.

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

Brasilia, de de 2020; 1992 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



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO B
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO A CONTROLADORIA GERAL DA UNIAO
GABINETE

PARECER n. 00374/2020/CONJUR-CGU/CGU/AGU

NUP: 00190.110824/2020-59
INTERESSADOS: CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO - CGU
ASSUNTOS: DIREITO ADMINISTRATIVO E OUTRAS MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

EMENTA: Proposta de Medida Proviséria que dispOe sobre medidas excepcionais relativas a
aquisicao de vacinas, insumos e servicos destinados a vacinacao contra a Covid-19 pelo
Poder Executivo Federal. Presentes requisitos constitucionais, e ausentes vedacbes. Pela
juridicidade formal e material da proposta.

RELATORIO

1. O Ministro de Estado da Controladoria-Geral da Unido encaminha, para andlise e
manifestacdo desta Consultoria Juridica, proposta de Medida Proviséria que dispde sobre medidas
excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos e servicos destinados a vacinacao contra a
Covid-19 pelo Poder Executivo Federal. A norma também prorroga a vigéncia temporaria da Lei n2
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de
salde publica de importancia internacional decorrente do COVID-19; e da Lei n? 14.065, de 30 de
setembro de 2020, que autoriza pagamentos antecipados nas licitacdes e nos contratos realizados no
ambito da administracdo publica; adequa os limites de dispensa de licitacao; e amplia o uso do Regime
Diferenciado de Contratacdes Publicas (RDC) durante o estado de calamidade publica reconhecido pelo
Decreto Legislativo n? 6, de 20 de margo de 2020.

2. Dada a previsao, na minuta de Medida Proviséria e nas leis cuja vigéncia intenta-se
prorrogar, da criacao de regras alternativas ao regime comum de licitacbes e contratos, trata-se,
portanto, de tema que esta relacionado diretamente com as competéncias da Controladoria-Geral da
Unido enquanto érgdo central do Sistema de Controle Interno do Poder Executivo Federal.

3. A proposta de Medida Proviséria em tela vem sendo discutida em reunides e em grupos
compostos por representantes dos ministérios signatarios (Justica e Seguranca Publica, Advocacia-Geral
da Unido, Economia, Saude, Controladoria-Geral da Unido e Casa Civil).

E o relatério.

FUNDAMENTACAO

4, Preliminarmente, destaco que compete a CONJUR prestar consultoria sob o prisma
estritamente juridico, ndo Ihe cabendo adentrar em aspectos relativos a conveniéncia e a oportunidade
da pratica dos atos administrativos, que sao reservados a esfera discricionaria do administrador publico
legalmente competente, tampouco examinar questdes de natureza eminentemente técnica,
administrativa e/ou financeira, salvo hipéteses teratoldgicas, conforme Enunciado n? 7 do Manual de
Boas Praticas Consultivas da Advocacia-Geral da Unido - AGU). Assim, ndo compete a CONJUR imiscuir-se
na conveniéncia e oportunidade politica dos projetos de Medida Proviséria.

5. Afinalidade desta manifestacao juridica é subsidiar a posicao governamental acerca da
proposta, notadamente quanto a eventual vicio de constitucionalidade, ou quanto a contrariedade da
norma proposta a demais normas do sistema juridico. Mesmo sem necessariamente padecer de vicio de
inconstitucionalidade, uma nova norma ou a alteracao de legislacao existente, podem impactar de
forma indesejada, imprevista e prejudicial sobre outras normas preexistentes do sistema juridico,
colocando em risco politicas publicas em andamento, o que se apresenta como prejudicial ao interesse
publico geral.

6. Nos termos do art. 62 da Constituicdo, o Presidente da Republica, em caso de
relevancia e urgéncia, poderd adotar medidas provisdrias, com forca de lei, devendo submeté-las de
imediato ao Congresso Nacional. O artigo citado prevé as seguintes vedacdes as Medidas Provisérias:

§ 12 E vedada a edicdo de medidas provisérias sobre matéria:

| - relativa a:

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

b) direito penal, processual penal e processual civil;

c) organizacao do Poder Judicidrio e do Ministério Publico, a carreira e a garantia de seus
membros;



d) planos plurianuais, diretrizes orcamentarias, orcamento e créditos adicionais e
suplementares, ressalvado o previsto no art. 167, § 39;

Il - que vise a detencao ou seqliestro de bens, de poupanga popular ou qualquer outro ativo
financeiro;

Il - reservada a lei complementar;

IV - j& disciplinada em projeto de lei aprovado pelo Congresso Nacional e pendente de
sangao ou veto do Presidente da Republica.
§ 10. E vedada a reedicdo, na mesma sessdo legislativa, de medida proviséria que tenha
sido rejeitada ou que tenha perdido sua eficacia por decurso de prazo.

7. Observa-se, portanto, que nenhuma hipdétese constitucional de limite material a edicao
de Medidas Provisoérias é incidida pela proposta sob exame, vez que ela trata de questdes de licitacbes e
contratos, e de medidas de urgéncia relacionadas ao enfrentamento e prevencdo da Covid-19, temas
sobre os quais ja se editaram sete medidas provisdrias este ano. Sobre a propriedade juridica do
conteldo da medida proviséria, destacamos dois pontos. O primeiro, quanto as regras excepcionais de
dispensa de licitacdo e de contratacdo nela trazidas, que se coadunam com expedientes emergenciais
j& adotados para enfrentamento desta mesma emergéncia, e, de qualquer forma, para contrabalancear
o alargamento da permissdo contratual, é previsto no art. 20., paragrafo Unico da minuta, "a dispensa da
realizacdo 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". O segundo
ponto estd previsto no art. 52, que trata da autorizacdo para a Unido assumir riscos referentes a
responsabilidade civil de eventuais efeitos adversos decorrentes das vacinas as quais a Anvisa
tenha autorizado emergencial e temporariamente. Este dispositivo, além de estar adequado a realidade
dos fatos, vez que ndo ha ainda vacinas cuja maturidade de pesquisas seja suficiente para seguimento
do processo regular de aprovacao, € de induvidosa constitucionalidade, dada a doutrina da
responsabilidade civil objetiva da Administracdo, assentada no art. 37,8 62 da Constituicao, e
considerando que nas ADPF 770 e ACO 3.451 o STF autorizou que governadores e prefeitos de todo o
pais possam adquirir vacina contra COVID-19 que esteja registrada por autoridades sanitdrias
estrangeiras, ainda que nao tenha o aval da Anvisa.

8. Sobre os demais requisitos constitucionais, relevancia e urgéncia, o nimero de
medidas provisdérias acima e o senso comum ja o demonstram. Nao sé existe uma competicdo mundial
em busca da vacinacao contra o Covid, mas como também, no caso das leis cuja vigéncia se pretende
prorrogar (a segunda ela mesmo uma conversdo de medida provisdria), a persisténcia da emergéncia de
saude publica justificam a edicao deste ato normativo extraordinério.

9. Finalmente, sobre questdes formais da proposta de Medida Proviséria, registramos que
a proposicao atende a juridicidade formal, pois presentes os requisitos de validade: agente competente
(ndo hd impedimentos em relacao a competéncia da autoridade signatéria, o Presidente da Republica,
cf. Constituicdo Federal, art. 84, incisos XXVI e VI, alinea “a"), objeto licito, forma prescrita e ndo defesa,
motivacdo legitima e finalidade adequada ao interesse publico. Ademais, a norma atende as prescricdes
do Decreto n?2 9.191, de 2017, e a Lei Complementar n2 95, de 1998, observada redacao apropriada que
se adéqua a técnica legislativa.

CONCLUSAO

10. Ante todo o exposto, abstraidas as consideracdes de conveniéncia e oportunidade,
OPINO pela juridicidade formal e material da proposta de Medida Proviséria objeto deste Parecer.

11. A apreciacido do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Controladoria-Geral da
Unido, com nosso Parecer de conformidade juridica para aposicdo da referenda ministerial.

Brasilia, 23 de dezembro de 2020.

FELIPE DANTAS DE ARAUJO
Consultor Juridico

Atencdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUmero Unico de Protocolo (NUP) 00190110824202059 e da chave de
acesso f68a6ab0

Documento assinado eletronicamente por FELIPE DANTAS DE ARAUJO, de acordo com os normativos
legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cdédigo
556961356 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatario (a):
FELIPE DANTAS DE ARAUJO. Data e Hora: 23-12-2020 16:48. Nimero de Série: 22435. Emissor:
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

DESPACHO CONJUR

AO GM,
A SFC,

De ordem, encaminho a manifestagdo juridica, o PARECER n.
00374/2020/CONJUR-CGU/CGU/AGU, para as providéncias seguintes.

Documento assinado eletronicamente por DILCIMAR FERREIRA REZENDE DE MELLO, Economista,

|C y em 23/12/2020, as 17:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §12, do
I’ Decreto n28.539, de 08 de outubro de 2015.
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https: //sel cgu.gov.br/conferir informando o codigo verificador 1774190 e o cédigo CRC
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EM NO© 55/2020-DAPO/CGGM/GM/MS
Brasilia, 23 de dezembro de 2020.

Excelentissimo Senhor Presidente da Republica.

1. Submetemos a vossa apreciacao a proposta de
Medida Proviséria que dispde sobre medidas excepcionais relativas a aquisicao,
pelo Poder Executivo Federal, de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica,
tecnologia de informacao, comunicagéo 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
Operacionalizacdao 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 decisao,
o que € incompativel com a atual legislacdo infraconstitucional; que a ampliacdo
da vacinacao, 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 o0s requisitos da relevancia e da urgéncia;
considera-se de fundamental importancia a edicdo de Medida Provisdria que
permita ao Poder Executivo Federal, por meio do Ministério da Saude, comprar
vacinas ainda em desenvolvimento, antes do registro ou da autorizacao de uso
excepcional e emergencial por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa.

3. A despeito da p055|b|I|dade 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 apdés a emissao da
autorizacao excepcional e emergencial pela ANVISA.

4, O artigo 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 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
ndo é mera condicdo de eficdcia, mas elemento essencial (objeto licito) do
negocio juridico. Portanto, nenhum instrumento de natureza contratual pode ser
assinado com qualquer empresa tendo como objeto a aquisicao de eventual
vacina contra a Covid-19, sem o correspondente registro junto a ANVISA. Nesse
contexto, é 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 producao, antes do correspondente
registro na ANVISA.

6. Portanto, com intuito de dar maior dinamismo ao
processo de aquisicdao de vacinas, insumos e servigos 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 aquisicdao de vacinas ora disponibilizadas ao Ministério da Salde,
mormente quanto a possibilidade de assuncdo de responsabilidade civil pela
Unido quanto a eventuais efeitos adversos decorrentes das vacinas contra
Covid-19, nos termos de aquisicao ou fornecimento de vacinas.

7. Adicionalmente, destaca-se que a proposta de
medida provisoria em tela ndo irda permitir apenas o afastamento da lei de
licitagcdes, mas, a fim de adequar-se as condi¢cdes requeridas pelas
desenvolvedoras, permitira que as partes tenham liberdade para estabelecer os
termos contratuais, notadamente as que versam sobre regime de execucao,
preco, responsabilidade civil, condicdbes de pagamento, pagamento antecipado,
nos termos da Lei n° 14.065, de 30 de setembro de 2020, inclusive com
possibilidade de perda, garantias, direito material aplicavel, responsabilidades
das partes, foro, penalidades, casos de rescisao, data e taxa de cambio para
conversao.

8. Todavia, a contratacdao 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 possibilitarda uma vacinacdo antecipada da populacdo, 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
poderdo nao se demonstrar efetivas e ndo virem a ser registradas. Além disso,
como estratégia para maximizar as taxas de sucesso relativas ao Plano Nacional
de Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-19, torna-se relevante a
diversificagcao dos investimentos em diferentes vacinas e fornecedores, visando
mitigar o risco de nao aprovagao de uma vacina eventual.

10. Oportunamente, 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 prorrogagao se
faz imprescindivel.

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 contratacdao, pelo Poder
Executivo Federal, de bens e servicos necessarios para viabilizar a
implementacao do Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinacao contra a
Covid-19.

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

ANDRE LUIZ DE ALMEIDA MENDONCA
Ministro da Justica e Seguranga Publica

EDUARDO PAZUELLO
Ministro da Saude

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

WAGNER DE CAMPOS ROSARIO
Ministro da Controladoria-Geral da Unidao



MEDIDA PROVISORIA

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

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

Art. 1° Esta Medida Provisdria dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicao, pelo Poder Executivo Federal, de vacinas, insumos, bens e
servicos de logistica, tecnologia de informacao, comunicacdao 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 licitagdo, para aquisicao de
insumos e de vacinas contra a Covid-19 antes de registro sanitario ou da
autorizacao temporaria de uso emergencial, bem como contratar bens e servicos
de logistica, tecnologia de informacdo, comunicacao e treinamentos destinados
a vacinacao contra a Covid-19, ndo aplicadas as disposicdes das Leis n°s 8.666,
de 21 de junho de 1993, e 10.742, de 6 de outubro de 2003, e de outras normas
em contrario.

Paragrafo Unico. A dispensa da realizacdo de procedimentos
licitatorios para a celebracdo de contratos ou de instrumentos congéneres de
que trata o caput deste artigo nao afasta a necessidade de processo
administrativo que contenha os elementos técnicos referentes a escolha da
opcdo de contratacao e a justificativa do preco.

Art. 39 As vacinas adquiridas pelo Poder Executivo federal contra a
Covid-19 serao 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
apds 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 aquisicdao 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
demais clausulas imprescindiveis a regular execucdo do ajuste, notadamente as
gue estabelecam o regime de execucao, o preco, as condicdes 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 aplicdvel, 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 cambio para conversao.

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

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

Art. 6° O Ministério da Saude disponibilizara em sitio oficial na rede
mundial de computadores (internet) a relacdao do quantitativo de vacinas
adquiridas, o laboratério de origem, os custos despendidos, os grupos elegiveis
e a regido onde ocorreu ou ocorrera a imunizacao, 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. 7° O Ministério da Saude adotara as medidas necessarias para a
execucdo do disposto nesta Medida Provisoria.

Art. 80 A Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a vigorar
com a seguinte redagao:

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

Art. 90 A Lei n° 14.065, de 30 de setembro de 2020, passa a vigorar
com a seguinte redacao:

“Art. 20-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
Operacionalizacao da Vacinagao contra a Covid-19.”

Art. 10 Esta Medida Provisdria vigorara até o dia 31 de julho de
2021.

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



publicagao.

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

JAIR MESSIAS BOLSONARO

ANDRE LUIZ DE ALMEIDA MENDONCA
EDUARDO PAZUELLO
JOSE LEVI MELLO DO AMARAL JUNIOR
WAGNER DE CAMPOS ROSARIO
Documento assinado eletronicamente por Eduardo Pazuello, Ministro de
Estado da Salde, em 23/12/2020, as 21:06, conforme horario oficial de

Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n° 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO
NOTA TECNICA N2 3551/2020/CGSAU/DS/SFC

PROCESSO N2 00190.110844/2020-20
INTERESSADO: WAGNER DE CAMPOS ROSARIO
1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de proposta de Medida Proviséria que dispde sobre medidas
excepcionais relativas a aquisicao de vacinas, insumos e servicos destinados a
vacinacao contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.

1.2. A presente Nota Técnica visa avaliar o mérito dos dispositivos trazidos
nessa minuta de MP a luz das competéncias da Controladoria-Geral da Unido em
relacdo a avaliacao e ao assessoramento das acdes de enfrentamento da pandemia
de Covid-19. Esse documento esta estruturado de acordo com os principais tdpicos
dessa minuta analisada.

2. ANALISE

2.1. A presente Nota Técnica visa avaliar o mérito dos dispositivos trazidos
nessa minuta de MP a luz das competéncias da Controladoria-Geral da Unido em
relacdo a avaliacao e ao assessoramento das acdes de enfrentamento da pandemia
de Covid-19. Esse documento esta estruturado de acordo com os principais tdpicos
dessa minuta analisada.

2.2. Da aquisicao de itens sem registro sanitario ou autorizacao
temporadria (art. 22): Uma das excepcionalidades a serem criadas por meio desse
instrumento é a possibilidade de aquisicao, pelo Poder Executivo Federal, de insumos
e vacinas que nao possuem registros ou autorizacao temporaria na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Sobre esse aspecto, cabe destacar que, em
condicdées normais, a existéncia de registro ou autorizacao emitido pela Anvisa é
condicdo necessaria para a comercializacao de bens sujeitos ao controle sanitario,
como é o caso das vacinas. No entanto, cabe aos prdéprios fabricantes apresentarem
requerimento para registro ou autorizacao tempordaria dos produtos, o que
potencializa o risco de atraso no processo de imunizacao da populacao devido a
morosidade de atos que nao competem ao poder publico. Essa excecao proposta na
minuta de MP, poderd conferir maior celeridade ao processo de vacinacao da
populacao brasileira uma vez que permitird ao Ministério da Saulde iniciar e conduzir
processos para a aquisicao das vacinas e de insumos correlatos antes da conclusao
do processo regulatério da Anvisa. Trata-se de uma medida que visa dar celeridade
a0 processo por meio da conducao concomitante de etapas (regulacao sanitaria e
aquisicdes publicas), sem abrir mdo dos preceitos sanitarios que envolvem a atuacao
da Anvisa, uma vez que a efetiva aquisicao das vacinas e sua consequente aplicacao
na populacao dependera da existéncia do registro ou da autorizacdao temporaria,
conforme pardagrafo Unico do art. 32 da minuta em comento.

2.3. Da inaplicabilidade das Leis n2 8.666/1993 e 10.742/2003 (art.
22): Além da permissao para a conducao de procedimento administrativo voltado a
aquisicao de vacinas e insumos sem registro ou autorizacao da Anvisa, a minuta em
andlise estabelece que, para esses processos, nao se aplicam as Leis n? 8.666/1993



(licitacdes e contratos) e 10.742/2003 (Camara de Regulagcdao do Mercado de
Medicamentos - CMED). Sobre a Lei n? 8.666/1993, a principal implicacao é em
relacdo a impossibilidade de realizacao de processo licitatério, dado o contexto de
urgéncia para enfrentamento da pandemia. A dispensa de licitacao e a limitacao do
regramento sobre os contratos sao praticas usuais e justificadas no contexto da
pandemia, com base principalmente na Lei 13.979/2020. Trata-se, portanto, de
medida pertinente ao estado de calamidade publica enfrentado pela pandemia do
Covid-19, ao conferir a devida celeridade ao processo, sendo que os elementos
minimos para a garantia da integridade dos processos estdo previstos no §2° do art.
22 (instrucdao prévia a contratacao) e no art. 42 (cldusulas contratuais
imprescindiveis) da minuta em comento.

2.4. Clausulas especificas para esse tipo de contrato (art. 42): O art.
42 indica uma série de cldusulas que devem constar nos contratos a serem
celebrados sob a égide desse novo regulamento. A maioria dessas clausulas sao
comuns aos contratos administrativos em geral, tais como regime de execucao,
preco e condicdes de pagamento. Por outro lado, ha a indicacdao de dois aspectos
especificos a esse tipo de contrato, que é a previsao de eventuais pagamentos
antecipados e de compromisso arbitral internacional. Nesses dois casos, embora nao
sejam clausulas corriqueiras, entende-se que o contexto de corrida global pelos
insumos para enfrentamento da pandemia motiva a utilizacao desses institutos como
forma de garantir a competitividade do Governo brasileiro em relacao ao mercado
internacional. No caso dos pagamentos antecipados, j@ hd permissao na Lei n?
14065/2020, desde que o Poder Publico adote as providencias para garantir a
execucao do objeto ou a mitigacao de eventuais perdas. Em relacao a arbitragem
internacional, trata-se de imposicao trazidas pelos potenciais fornecedores, no
ambito do mercado mundial e representa uma forma de garantir a seguranca juridica
dos contratos para ambas as partes.

2.5. Assuncao de riscos referentes a responsabilidade civil (art.
52): Uma das principais inovacdes dessa MP para o ordenamento juridico brasileiro é
a autorizacdo para que os contratos a serem celebrados incluam clausulas que
atribuam ao Poder Executivo Federal a responsabilidade civil sobre processos judiciais
que tratem de eventuais efeitos adversos decorrentes da vacinacao. Sobre esse
aspecto, cabe destacar as vacinas somente serao aplicadas apds a concessao do
registro ou autorizacao por parte da Anvisa, e que esse processo consiste na
aprovacao dos parametros de eficacia e seguranca das vacinas. Desse modo, se
pressupde que o Poder Publico adotard as medidas necessarias para atestar a
seguranca das vacinas que comporao o Plano Nacional de Operacionalizacao da
Vacinacao contra a Covid-19 e que posteriormente integrarao o Plano Nacional de
Imunizacao. Superados tais aspectos reguladores, o Poder Publico de fato assumira
a responsabilidade sobre eventos decorrentes, tal como ja pode ser responsabilizado
civimente por eventos adversos de outras vacinas ou medicamentos que sao
usualmente dispensados pelo SUS. Portanto, ainda que de forma nao expressa, O
Poder Executivo Federal ja € normalmente exposto ao risco de responsabilizacao por
eventos adversos decorrentes de vacinacao por ele conduzida.

2.6. Contratacdo de seguro privado (Pardgrafo Unico do art.
52): Como alternativa ao dispositivo que permite a expressa assuncao dos riscos
relacionados a responsabilidade civil, o texto da MP também prevé a possibilidade de
contratacdo de seguros privados para esse objeto. Sob a ética da auditoria interna,
trata-se de um tipo de resposta possivel frente aos riscos identificados, no qual a
Administracao Publica transfere o risco a seguradora. Sem adentrar no mérito dos
aspectos relacionados as financas publicas, entende-se que esse instrumento é
pertinente e confere maior seguranca ao Poder PUblico para a execucao do plano de



vacinacao contra a Covid-19.

2.7. Transparéncia ativa do Plano de Vacinacao (art. 62): O art. 6°
estabelece que o Ministério da Saude deve divulgar na internet as informacdes sobre
0 quantitativo de vacinas adquiridas, o laboratério de origem, os custos, 0os grupos
elegiveis, dentre outras. Inegavelmente, trata-se de medida importante para o
controle social e para a adequada comunicacao com a sociedade.

2.8. Vigéncia e Prorrogacao das vigéncias das leis n2 13.979/2020 e
14.065/2020 (arts. 82 a 10): A minuta prevé que a presente MP vigorara até o dia
31 de julho de 2021. Entende-se que se trata de um prazo razoavel, dado o cenario
de aumento da incidéncia e da mortalidade pela Covid-19 observados no Brasil e nos
demais paises. Além disso, essa MP trata principalmente da aquisicdao de vacinas e
insumos para a vacinagcao, que consiste na principal estratégia de enfrentamento da
pandemia nesse momento. Portanto, entende-se que esse prazo é razoavel para a
conducao dos processos para a aquisicao das vacinas iniciais e nao representa alto
risco de aplicacao dessas excecdes em cenadrios posteriores ao atual contexto de
emergéncia. Nao obstante, tem-se que todos os atos vinculados a presente MP
referem-se a vacinacao contra o Covid-19, ou seja, claramente de enfrentamento ao
estdgio atual da pandemia no pais. Nesse mesmo sentido, a minuta de MP prorroga
dois dos principais instrumentos juridicos que regulamentam as aquisicdes publicas
durante a pandemia (Leis 13.979/2020 e 14.065/2020). Essas prorrogacdes se
mostram igualmente justificadas pelo cenario de incertezas e de continuidade de altos
indices de contaminacao e abrangéncia da pandemia, conforme indicadores diarios
divulgados, possibilita-se aos gestores a dar continuidade a acdes publicas de
enfrentamento da pandemia.

3. CONCLUSAO

3.1. Ante o exposto e considerando que essa analise se limita aos aspectos
de competéncia da Controladoria-Geral da Unido, entende-se que a minuta de Medida
Proviséria analisada é pertinente e conveniente no seu mérito e contém elementos
indispensaveis para a continuidade da estratégia de enfrentamento da Covid-19 no
Brasil.
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

DESPACHO CGSAU

Sr Secretério,

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

Como subsidio a tomada de decisao quanto a assinatura de Medida
Provisoria, encaminho Nota Técnica 3551 (1774467), visa avaliar o mérito dos
dispositivos trazidos nessa minuta de MP a luz das competéncias da Controladoria-
Geral da Uniao em relacao a avalacdo e ao assessoramento das acdes de
enfrentamento da pandemia de Covid-19.

Assim, encaminho para andlse e se de acordo, demais
encaminhamentos.

Atenciosamente

R, Documento assinado eletronicamente por JOSE PAULO JULIETI BARBIERE, Diretor de Auditoriaem
IC U Politicas Sociais, em 23/12/2020, as 21:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
¥  art. 62, §12, do Decreto n2 8.539, de 08 de outubro de 2015.
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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 Operacionalizacdo 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 Proviséria que permita ao Poder Executivo Federal, por meio do Ministério
da Saude, comprar vacinas ainda em desenvolvimento, antes do registro ou da
autorizacdo de uso excepcional e emergencial por parte da Agéncia Nacional de
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
qualquer 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 nao 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 inser¢cao 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 aquisicdao 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 forga
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 licitacdao, 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 disposicoes 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 relacao do quantitativo de vacinas
adquiridas, o laboratério de origem, os custos despendidos, os grupos elegiveis e
a regidao onde ocorreu ou ocorrerda 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 redacao:



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 regulatdrias 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 apds 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
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO A CONTROLADORIA GERAL DA UNIAO
GABINETE

PARECER n. 00381/2020/CONJUR-CGU/CGU/AGU

NUP: 00190.110824/2020-59
INTERESSADOS: CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO - CGU
ASSUNTOS: DIREITO ADMINISTRATIVO E OUTRAS MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

EMENTA: Proposta de Medida Provisoria que dispde sobre medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos e servi¢os destinados a vacinagdo contra a Covid-19 pelo Poder
Executivo Federal. Presentes requisitos constitucionais, e ausentes vedagdes. Pela juridicidade
formal e material da proposta.

RELATORIO

1. O Ministro de Estado da Controladoria-Geral da Unido encaminha, para analise e manifestacdo desta
Consultoria Juridica, proposta de Medida Provisoria e respectiva EM N° 55/2020-DAPO/CGGM/GM/MS. A norma em
questao dispde sobre medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos e servicos destinados a vacinagdo
contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal. A norma também prorroga a vigéncia temporaria da Lei n® 13.979, de 6
de fevereiro de 2020, que dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de satide piblica de importancia
internacional decorrente do COVID-19; e da Lei n° 14.065, de 30 de setembro de 2020, que autoriza pagamentos
antecipados nas licitagdes e nos contratos realizados no &mbito da administragdo publica.

2. Dada a previsdo, na minuta de Medida Provisoria e nas leis cuja vigéncia intenta-se prorrogar, da
criagdo de regras alternativas ao regime comum de licitagdes e contratos, trata-se, portanto, de tema que esta relacionado
diretamente com as competéncias da Controladoria-Geral da Unido enquanto 6rgdo central do Sistema de Controle Interno
do Poder Executivo Federal.

3. A proposta de Medida Proviséria em tela vem sendo discutida em reunides € em grupos compostos
por representantes dos ministérios signatarios (Justica e Seguranca Publica, Advocacia-Geral da Unido, Economia, Saude,
Controladoria-Geral da Unido e Casa Civil).

E o relatorio.

FUNDAMENTACAO

4.  Preliminarmente, destaco que compete & CONJUR prestar consultoria sob o prisma estritamente
juridico, ndo lhe cabendo adentrar em aspectos relativos a conveniéncia e a oportunidade da pratica dos atos
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administrativos, que sdo reservados a esfera discricionaria do administrador publico legalmente competente, tampouco
examinar questdes de natureza eminentemente técnica, administrativa e/ou financeira, salvo hipdteses teratologicas,
conforme Enunciado n°® 7 do Manual de Boas Praticas Consultivas da Advocacia-Geral da Unido - AGU). Assim, ndo
compete & CONJUR imiscuir-se na conveniéncia e oportunidade politica dos projetos de Medida Provisoria.

5. A finalidade desta manifestagdo juridica ¢ subsidiar a posicdo governamental acerca da proposta,
notadamente quanto a eventual vicio de constitucionalidade, ou quanto a contrariedade da norma proposta a demais
normas do sistema juridico. Mesmo sem necessariamente padecer de vicio de inconstitucionalidade, uma nova norma ou a
alteracdo de legislagdo existente, podem impactar de forma indesejada, imprevista e prejudicial sobre outras normas
preexistentes do sistema juridico, colocando em risco politicas publicas em andamento, o que se apresenta como
prejudicial ao interesse publico geral.

6. Nos termos do art. 62 da Constitui¢ao, o Presidente da Republica, em caso de relevancia e urgéncia,
podera adotar medidas provisorias, com forca de lei, devendo submeté-las de imediato ao Congresso Nacional. O artigo
citado prevé as seguintes vedacoes as Medidas Provisorias:

§ 1° E vedada a edi¢io de medidas provisorias sobre matéria:

I - relativa a:

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

b) direito penal, processual penal e processual civil;

¢) organiza¢do do Poder Judicidrio e do Ministério Publico, a carreira e a garantia de seus membros;

d) planos plurianuais, diretrizes or¢amentarias, orcamento e créditos adicionais e suplementares,
ressalvado o previsto no art. 167, § 3°%

IT - que vise a detengdo ou seqiiestro de bens, de poupanga popular ou qualquer outro ativo financeiro;
III - reservada a lei complementar;

IV - ja disciplinada em projeto de lei aprovado pelo Congresso Nacional e pendente de san¢do ou veto do
Presidente da Republica.

§ 10. E vedada a reedi¢io, na mesma sesséo legislativa, de medida proviséria que tenha sido rejeitada ou
que tenha perdido sua eficacia por decurso de prazo.

7.  Observa-se, portanto, que nenhuma hipdtese constitucional de limite material a edicdo de Medidas
Provisorias ¢ incidida pela proposta sob exame, vez que ela trata de questdes de licitagdes e contratos, e de medidas de
urgéncia relacionadas ao enfrentamento e prevencdo da Covid-19, temas sobre os quais ja se editaram sete medidas
provisorias este ano. Sobre a propriedade juridica do conteudo da medida provisodria, destacamos o ponto tematicamente
afeto as competéncias da CGU. Sdo as regras excepcionais de dispensa de licitacdo e de contratagdo nela trazidas, que se
coadunam com expedientes emergenciais ja adotados para enfrentamento desta mesma emergéncia, e, de qualquer forma,
para contrabalancear o alargamento da permissao contratual € previsto no art. 2°, §2° da minuta que

"a dispensa da realizagdo de procedimentos licitatorios para a celebragdo 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 opgdo de contratagdo e
a justificativa do prego".

8. Sobre os demais requisitos constitucionais, relevancia e urgéncia, o nimero de medidas provisorias
sobre este tema no ano de 2020 (sete), bem como o senso comum, ja o demonstram. Ndo s6 existe uma competi¢do
mundial em busca da vacinac¢do contra o Covid, mas como também, no caso das leis cuja vigéncia se pretende prorrogar
(a segunda ela mesmo uma conversdo de medida provisoria), a persisténcia da emergéncia de saude publica justificam a
edi¢do deste ato normativo extraordinario.

9. Finalmente, sobre questdes formais da proposta de Medida Provisoria, registramos que a proposi¢ao
atende a juridicidade formal, pois presentes os requisitos de validade: agente competente (ndo ha impedimentos em
relacdo a competéncia da autoridade signataria, o Presidente da Republica, cf. Constituigdo Federal, art. 84, incisos XXVI
e VI, alinea “a”), objeto licito, forma prescrita e ndo defesa, motivagio legitima e finalidade adequada ao interesse
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publico. Ademais, a norma atende as prescricdes do Decreto n° 9.191, de 2017, e a Lei Complementar n°® 95, de 1998,
observada redagdo apropriada que se adéqua a técnica legislativa.

CONCLUSAO

10. Ante todo o exposto, abstraidas as consideracdes de conveniéncia e oportunidade, OPINO pela
juridicidade formal e material da proposta de Medida Provisoria objeto deste Parecer.

11. A apreciacdo do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Controladoria-Geral da Unio, com
nosso Parecer de conformidade juridica para aposicdo da referenda ministerial.

Brasilia, 29 de dezembro de 2020.

FELIPE DANTAS DE ARAUJO
Consultor Juridico

Atencdo, a consulta ao processo eletronico esta disponivel em http://sapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Namero Unico de Protocolo (NUP) 00190110824202059 e da chave de acesso f68a6ab0

Documento assinado eletronicamente por FELIPE DANTAS DE ARAUJO, de acordo com os normativos legais
aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o codigo 557546562 no endereco eletronico
http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatdrio (a): FELIPE DANTAS DE ARAUJO. Data e Hora:
29-12-2020 15:38. Numero de Série: 22435. Emissor: Autoridade Certificadora da Presidencia da Republica v5.
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO
PARECER N° 1782458/2020/CENOR/SE
PROCESSO N©° 00190.110824/2020-59
INTERESSADO: MINISTERIO DA SAUDE
) Proposta de Medida Proviséria dispondo sobre medidas
ASSUNTO: ; . S~ .
relacionadas a vacinacao contra a Covid-19.

Proposta de Medida Proviséria que
dispbe sobre medidas excepcionais
relativas relativas a aquisicdo de
vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia de informacao,
comunicagao e treinamentos
destinados a vacinacdao contra a
Covid-19 pela Administracdo Publica.
Pela adequacao da proposicao
normativa quanto ao seu mérito.

Sr. Secretario-Executivo,

Trata-se de Parecer de Mérito da Exposicdao de Motivos n° 55/2020-
DAPO/CGGM/GM/MS, elaborado nos termos do art. 32 do Decreto n® 9.191, de
12 de novembro de 2017, que estabelece as normas e as diretrizes para
elaboracao, redacao, alteracao, consolidacao e encaminhamento de propostas
de atos normativos ao Presidente da Republica. O objeto da referida EMI
consiste em proposta de Medida Provisdoria que dispord sobre medidas
excepcionais relativas a aquisicao de vacinas, insumos, bens e servigos de
logistica, tecnologia de informacao, comunicacdo e treinamentos destinados a
vacinacdo contra a Covid-19 pela Administracao Publica.

Vale registrar que a analise dos tépicos III a VI deste parecer
restara prejudicada, pois se tratam de aspectos a serem informados pelo
Ministério da Saude, pasta ministerial autora da proposta de Medida
Proviséria em comento.

I - Analise do problema

Conforme pontuado na Exposicao de Motivos mencionada, verifica-
se, por um lado, uma corrida global e uma busca desenfreada por
imunobioldgicos, tecnologias e insumos para o combate a pandemia de Covid-19
que assola o planeta. Por outro lado, a baixa disponibilidade de opgdes no
mercado desses itens e servicos exige uma rapida tomada de decisdo por parte
do Poder Publico, o que nao se mostra totalmente compativel com a atual
legislacdo infraconstitucional atinente as contratacGes publicas e ao processo
regulatorio ordinario para autorizacdo e registro de vacinas. Ha de ser destacar
ainda que a ampliagdo da vacinacdo, além dos grupos prioritarios, exigira
provavelmente a aquisicdo do maximo possivel dos quantitativos de vacinas



disponiveis.

Diante do cenario acima, mostra-se de fundamental relevancia e
urgéncia a edicao de Medida Provisdria que permita a Administracdao Publica, por
meio de uma flexibilizacdo temporaria e pontual em determinadas normas
juridicas, adquirir vacinas ainda em desenvolvimento, antes mesmo do registro
ou da autorizacdo de uso excepcional e emergencial por parte da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

II - Objetivos a alcancar

O principal objetivo a ser alcancado com a Medida Provisdria em tela
€ conferir um maior dinamismo ao processo de aquisicdo de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia de informacdao, comunicacdo e
treinamentos destinados a vacinacao contra a Covid-19 pela Administracao
Publica, em especial por meio de uma contratacdo mais agil e simplificada de
tais itens e servicos.

Vale pontuar que as regras de mitigacao apresentadas pela proposta
de Medida Provisoéria estardo demarcadas no tempo pela clausula de vigéncia
nela prevista, a saber, 31 de julho de 2021. Conforme destacado na Nota
Técnica n° 3581/2020/CGSAU/DS/SFC, "... se trata de um prazo razoavel, dado o
cendrio de aumento da incidéncia e da mortalidade pela Covid-19 observados
no Brasil e nos demais paises. Além disso, essa MP trata principalmente da
aquisicao de vacinas e insumos para a vacinagdo, que consiste na principal
estratégia de enfrentamento da pandemia nesse momento. Portanto, entende-
se que esse prazo é razoavel para a condugdo dos processos para a aquisicdo
das vacinas iniciais e ndo representa alto risco de aplicacdo dessas excecoes
em cenarios posteriores ao atual contexto de emergéncia. Ndo obstante, tem-
se qgue todos os atos vinculados a presente MP referem-se a vacina¢cdo contra o
Covid-19, ou seja, claramente de enfrentamento ao estagio atual da pandemia
no pais.”.

Além disso, ndo se pode olvidar que a proposta de Medida Provisoria
traz ainda uma série de deveres legais relacionados a divulgacdo e a
publicidade de informacdes relacionadas a matéria nela tratada, como, por
exemplo, conferir transparéncia ativa a todas as contratacdes realizadas com
base na referida norma juridica e a disponibilizacdo, em sitio na internet, de
dados relacionadas a execugao de tais contratos.

Por fim, cumpre destacar que a proposta normativa em tela nao
descura de uma preocupagcao com o controle dos gastos realizados com
fundamento nela, haja vista que determina que os 6rgaos de controle interno e
externo deverdo priorizar a andlise e a manifestacdo quanto a legalidade, a
legitimidade e a economicidade de tais despesas.

III - Atingidos pelo ato

A anadlise deste topico resta prejudicada, pois se trata de aspecto a
ser informado pelo Ministério da Saude, pasta ministerial autora da proposta de
Medida Provisoéria.



IV - Estratégia e prazo de implementacao

A analise deste tdpico resta prejudicada, pois se trata de aspecto a
ser informado pelo Ministério da Saude, pasta ministerial autora da proposta de
Medida Provisoéria.

V - Impacto orcamentario-financeiro no exercicio em que entrar em vigor e
nos dois subsequentes

A andlise deste tdpico resta prejudicada, pois se trata de aspecto a
ser informado pelo Ministério da Saude, pasta ministerial autora da proposta de
Medida Provisoria.

VI - Impacto da medida

A andlise deste tdpico resta prejudicada, pois se trata de aspecto a
ser informado pelo Ministério da Saude, pasta ministerial autora da proposta de
Medida Provisoria.

VII - CONCLUSAO

A proposta de Medida Provisoria em guestao se
mostra robustamente justificada pelo cenario de incertezas e de continuidade
de altos indices de contaminacao e abrangéncia da pandemia de Covid-19,
conforme indicadores didrios divulgados pelo Ministério da Saude e pelos
veiculos de comunicagdo. Deste modo, tal proposicdo normativa
possibilitara aos gestores publicos brasileiros darem prosseguimentos as agoes
e politicas publicas de enfrentamento da citada doenca com a devida seguranca
juridica.

Diante do exposto, conclui-se que pela adequacdao da medida
proposta quanto ao seu mérito, razdo pela qual propde-se o seu
prosseguimento para avaliacdo quanto a adocdao das providéncias cabiveis
guanto a sua tramitacao.

k. Documento assinado eletronicamente por FLAVIO REZENDE DEMATTE, Coordenador-Geral de
IC y Elaboragdo de Atos Normativos, em 31/12/2020, as 15:44, conforme horario oficial de Brasilia, com
I fundamento no art. 62, §12, do Decreto n2 8.539, de 08 de outubro de 2015.

» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https /Isei. cgu gov.br/conferir informando o cédigo verificador 1782979 e o cdédigo CRC 1A357664

Referéncia: Processo n2 00190.110824/2020-59 SEI n2 1782979



CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO
NOTA TECNICA N°© 20/2021/CGSAU/DS/SFC

PROCESSO N° 00190.110824/2020-59
INTERESSADO: WAGNER DE CAMPOS ROSARIO
1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de proposta de Medida Proviséria que dispde sobre
medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos e servigos
destinados a vacinacao contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.

1.2. A presente Nota Técnica visa avaliar o mérito dos dispositivos
trazidos nessa minuta de MP a luz das competéncias da Controladoria-Geral da
Unido em relacao a avaliacdao e ao assessoramento das agdes de enfrentamento
da pandemia de Covid-19. Esse documento esta estruturado de acordo com os
principais topicos dessa minuta analisada.

2. ANALISE

2.1. A presente Nota Técnica visa avaliar o mérito dos dispositivos
trazidos nessa minuta de MP a luz das competéncias da Controladoria-Geral da
Unido em relacao a avaliacdao e ao assessoramento das agdes de enfrentamento
da pandemia de Covid-19. Esse documento esta estruturado de acordo com os
principais topicos dessa minuta analisada.

2.2. Da aquisicao de itens sem registro sanitario ou autorizagao
temporaria: Uma das excepcionalidades a serem criadas por meio desse
instrumento é a possibilidade de aquisicdao, pela Administracao publica direta e
indireta, de insumos e vacinas que nao possuem registros ou autorizagao
temporaria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa. Sobre esse
aspecto, cabe destacar que, em condi¢gdes normais, a existéncia de registro ou
autorizacao emitido pela Anvisa é condicdo necessaria para a comercializagao
de bens sujeitos ao controle sanitario, como é o caso das vacinas. No entanto,
cabe aos préprios fabricantes apresentarem requerimento para registro ou
autorizacao temporaria dos produtos, o que potencializa o risco de atraso no
processo de imunizacdo da populacdo devido a morosidade de atos que nao
competem ao poder publico. Essa excecdo proposta na minuta de MP, podera
conferir maior celeridade ao processo de vacinacao da populagao brasileira uma
vez que permitira a Administracdo publica direta e indireta iniciar e conduzir
processos para a aquisicao das vacinas e de insumos correlatos antes da
conclusdo do processo regulatério da Anvisa.

2.3. Trata-se de uma medida que visa dar celeridade ao processo por
meio da conducdo concomitante de etapas (regulacdo sanitdria e aquisicoes
publicas), sem abrir mao dos preceitos sanitarios que envolvem a atuacdo da
Anvisa, uma vez que a efetiva aquisicao das vacinas e sua consequente
aplicacdo na populacao dependera da existéncia do registro ou da autorizacao
temporaria, conforme paragrafo especifico da minuta em comento. Com essa
inovacdo, a Administracdo Publica assume o risco de adquirir produtos que nao
obtenham registro ou autorizacdo temporaria junto a Anvisa e, por



consequéncia, nao possam ser utilizados. Para mitigar tal risco, cabe considerar
0s registros em agéncias internacionais como indicativo de que o produto
possua eficacia e seguranca para ser aprovado na Anvisa, mesmo antes de
iniciado ou concluido tal processo na agéncia brasileira.

2.4. Da dispensa de licitagdao: Além da permissdo para a conducao de
procedimento administrativo voltado a aquisicdo de vacinas e insumos sem
registro ou autorizacdao da Anvisa, a minuta em analise estabelece que, para
esses processos, além de bens e servicos de logistica, tecnologia da informacgao
e comunicacdo, comunicacao social e publicitaria, treinamentos e outros bens e
servicos necessarios a implementacdo da vacinacdo contra a Covid-19, serdo
dispensados os processos licitatérios. A dispensa de licitagdo é pratica usual e
justificada no contexto da pandemia, com base principalmente na Lei
13.979/2020. Trata-se, portanto, de medida pertinente ao estado de calamidade
publica enfrentado pela pandemia do Covid-19, ao conferir a devida celeridade
ao processo, sendo que os elementos minimos para a garantia da integridade
dos processos estdao previstos em trechos do instrumento em tela, diretamente
vinculados a previsao de estudos preliminares a contratacao, gerenciamento de
riscos, além de requisitos a serem seguidos na formalizacdo e conducdo do
processo de contratacao, previstos na minuta em comento.

2.5. Clausulas especificas para esse tipo de contrato: outrossim, ha
uma série de clausulas que devem constar nos contratos a serem celebrados
sob a égide desse novo regulamento. A maioria dessas clausulas sdao comuns
aos contratos administrativos em geral, tais como regime de execugao, preco e
condicdoes de pagamento. Por outro lado, ha a indicacdo de dois aspectos
especificos a esse tipo de contrato, que é a previsdao de eventuais pagamentos
antecipados, inclusive com possibilidade de perdas e da possibilidade de nao
penalizacdo da contratada. Nesses dois casos, embora ndo sejam clausulas
corriqueiras, entende-se que o contexto de corrida global pelos insumos para
enfrentamento da pandemia motiva a utilizagdao desses institutos como forma
de garantir a competitividade do Governo brasileiro em relacao ao mercado
internacional. No caso dos pagamentos antecipados, ja ha permissdao na Lei n°
14.065/2020, desde que o Poder Publico adote as providencias para garantir a
execucdao do objeto ou a mitigacdo de eventuais perdas. Ja em relagdo a nao
penalizacdao, trata-se de imposicao trazidas pelos potenciais fornecedores no
contexto de incertezas do mercado nacional e internacional das vacinas. Sobre
isso, destaca-se que o texto da minuta de MP em andlise autoriza esse tipo de
clausula, definindo que nao serdo aplicaveis em caso de dolo ou culpa exclusiva
do fornecedor ou contratado. Entende-se, portanto, que essa previsdo recaira
sobre elementos relacionados as incertezas impostas pelo cenario emergencial,
nao incidindo sobre dolo ou ma fé.

2.6. Transparéncia ativa do Plano de Vacinagdo e nas
contratacoes/aquisicoes realizadas: a minuta de MP estabelece que o
Ministério da Saude deve divulgar na internet as informacdes sobre o
quantitativo de vacinas adquiridas, o laboratério de origem, os custos, os
grupos elegiveis, dentre outras. Inegavelmente, trata-se de medida importante
para o controle social e para a adequada comunicagdao com a sociedade. Nao
obstante, cumpre-nos registrar que o texto também traz requisitos essenciais
de transparéncia ativa a serem observadas em todos as contratacdes a serem
formuladas no @mbito desse instrumento

2.7. Do processo regulatéorio da Anvisa e das informagoes
relacionadas a aplicacao das vacinas: Trata-se da alteracao de dispositivos da
Lei 13.979/2020 relacionados a atuacao da Anvisa no processo de autorizacdo



ou registro de vacinas da Covid-19. Uma das alteragcdes é a inclusao das
agéncias de regulacdo do Reino Unido no rol daquelas autoridades
internacionais que poderdao ter os registros sanitarios acolhidos no Brasil no
contexto da autorizacao temporaria. Tal ampliacao do rol de autoridades esta
alinhada com tramites recentes no Legislativo. Além disso, possibilita a Anvisa
a exigéncia de novas diligéncias e requerimentos, visando a obtencdao de
informacdes sobre os dados de qualidade, eficacia e seguranca de vacinas
contra a Covid-19, durante o processo avaliativo de autorizacdao, definido o
processo regulatdrio necessario ao processo, visando trazer maior seguranca ao
processo de autorizacdo a aplicacdo das vacinas. Outro ajuste diz respeito a
inclusdo de obrigatoriedade de apresentacdo, ao Ministério da Saude, de
registros didrios e de forma individualizada dos dados referentes a aplicacao
das vacinas, por estabelecimentos de salde, publicos e privados, fato este que
proporciona a obtencdao de informacOes essenciais e estratégicas para a
coordenacao e acompanhamento do desenvolvimento do Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinagao, visando minimizar 0s riscos e
implementar eventuais ajustes necessarios, por parte do Ministério da Saude.

2.8. Vigéncia da MP e Prorrogacdao da vigéncia da lei n°
14.065/2020: A minuta prevé que a presente MP vigorara até o dia 31 de julho
de 2021. Entende-se que se trata de um prazo razoavel, dado o cenario de
aumento da incidéncia e da mortalidade pela Covid-19 observados no Brasil e
nos demais paises. Além disso, essa MP trata principalmente da aquisicao de
vacinas e insumos para a vacinacdo, que consiste na principal estratégia de
enfrentamento da pandemia nesse momento. Portanto, entende-se que esse
prazo € razoavel para a condugdo dos processos para a aquisicao das vacinas
iniciais e ndo representa alto risco de aplicacdo dessas excecdes em cenarios
posteriores ao atual contexto de emergéncia. Nao obstante, tem-se que todos
os atos vinculados a presente MP referem-se a vacinacao contra o Covid-19, ou
seja, claramente de enfrentamento ao estagio atual da pandemia no pais.

2.9. Nesse mesmo sentido, a minuta de MP proporciona, para a aquisicao
de insumos e de vacinas contra a Covid-19, bem como bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacdo e comunicacdo, comunicacao social e
publicitaria, treinamentos e outros bens e servigos necessarios a implementacao
da vacinagao contra a Covid-19, a contratacao de forma agil e simplificada, no
contexto do carater emergencial decorrente da pandemia, anteriormente
permitidos na Lei 13.979/2020 (a qual teve sua vigéncia expirada) e um
principais instrumentos juridicos que regulamentam as aquisicdes publicas
durante a pandemia. Tais permissdes legislativas se mostram igualmente
justificadas pelo cenario de incertezas e de continuidade de altos indices de
contaminacdo e abrangéncia da pandemia, conforme indicadores diarios
divulgados, possibilita-se aos gestores a dar continuidade a acGes publicas de
enfrentamento da pandemia.

3. CONCLUSAO

3.1. Ante o exposto e considerando que essa analise se limita aos
aspectos de competéncia da Controladoria-Geral da Unido, entende-se que a
minuta de Medida Provisdria analisada é pertinente e conveniente no seu mérito
e contém elementos indispensaveis para a continuidade da estratégia de
enfrentamento da Covid-19 no Brasil.

.



Documento assinado eletronicamente por ALEXANDRE GOMIDE LEMOS, Coordenador-Geral de

IC y Auditoria da Area de Satde, em 06/01/2021, as 15:58, conforme horario oficial de Brasilia, com
' fundamento no art. 62, §12, do Decreto n2 8.539, de 08 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por SIDNEY CARDOSO VANDERLEI, Diretor de Auditoria da

IC y Area Social, Substituto, em 06/01/2021, as 16:06, conforme horario oficial de Brasilia, com
' fundamento no art. 62, §12, do Decreto n2 8.539, de 08 de outubro de 2015.
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO

DESPACHO CGSAU

Sr. Diretor Substituto,

Submeto a sua apreciacédo a Nota Técnica n° 20 contendo avaliacdo da proposta de Medida
Proviséria que dispde sobre medidas excepcionais relativas a aquisicao de vacinas, insumos e
servicos destinados a vacinacéo contra a Covid-19 pelo Poder Executivo Federal.

k. Documento assinado eletronicamente por ALEXANDRE GOMIDE LEMOS, Coordenador-Geral de
IC U Auditoria da Area de Saude, em 06/01/2021, as 15:59, conforme horario oficial de Brasilia, com
P” fundamento no art. 62, §12, do Decreto n2 8.539, de 08 de outubro de 2015.

https://sei.cgu.gov.br/conferir informando o cédigo verificador 1786957 e o codigo CRC
5DB01519
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CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO
PARECER N° 1782458/2020/CENOR/SE
PROCESSO N©° 00190.110824/2020-59
INTERESSADO: MINISTERIO DA SAUDE
) Proposta de Medida Proviséria dispondo sobre medidas
ASSUNTO: ; . S~ .
relacionadas a vacinacao contra a Covid-19.

Proposta de Medida Proviséria que
dispbe sobre medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas,
insumos, bens e servigos de logistica,
tecnologia da informacao e
comunicagao, comunicagao social e
publicitaria e treinamentos destinados
a vacinagao contra a covid-19 e sobre
o Plano Nacional de Operacionalizacao
da Vacinagao contra a Covid-19.

Pela adequacao da proposicao
normativa quanto ao seu mérito.

Sr. Secretario-Executivo,

Trata-se de Parecer de Mérito da Exposicdo de Motivos n® EMI
00001/2021 MS CC-PR MISP CGU AGU, elaborado nos termos do art. 32 do
Decreto n® 9.191, de 12 de novembro de 2017, que estabelece as normas e as
diretrizes para elaboracao, redacao, alteracao, consolidacao e encaminhamento
de propostas de atos normativos ao Presidente da Republica. O objeto da
referida EMI consiste em proposta de Medida Proviséria que dispora sobre
medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos
de logistica, tecnologia da informacdao e comunicagdo, comunicacao social e
publicitaria e treinamentos destinados a vacinagdo contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-19.

Vale registrar que a analise dos tdpicos III a VI deste parecer
restara prejudicada, pois se tratam de aspectos a serem informados pelo
Ministério da Saude, pasta ministerial autora da proposta de Medida
Proviséria em comento.

I - Analise do problema

Conforme pontuado na Exposicao de Motivos mencionada, verifica-
se, por um lado, uma corrida global e uma busca desenfreada por
imunobioldgicos, tecnologias e insumos para o combate a pandemia de Covid-19
que assola o planeta. Por outro lado, a baixa disponibilidade de opcdes no
mercado desses itens e servicos exige uma rapida tomada de decisdo por parte
do Poder Publico, o que nao se mostra totalmente compativel com a atual
legislacdo infraconstitucional atinente as contratacdoes publicas e ao processo



regulatorio ordinario para autorizacdo e registro de vacinas. Ha de ser destacar
ainda que a ampliagdo da vacinagdo, além dos grupos prioritarios, exigira
provavelmente a aquisicdo do maximo possivel dos quantitativos de vacinas
disponiveis.

Diante do cenario acima, mostra-se de fundamental relevancia e
urgéncia a edicdo de Medida Provisdria que permita a Administragdo Publica, por
meio de uma flexibilizacdo temporaria e pontual em determinadas normas
juridicas, adquirir vacinas ainda em desenvolvimento, antes mesmo do registro
ou da autorizacdo de uso excepcional e emergencial por parte da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

II - Objetivos a alcancar

O principal objetivo a ser alcancado com a Medida Provisdria em tela
é conferir um maior dinamismo ao processo de aquisicdo de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia de informacdao, comunicacdo e
treinamentos destinados a vacinacao contra a Covid-19 pela Administracao
Plablica, em especial por meio de uma contratacdo mais agil e simplificada de
tais itens e servigos.

Vale pontuar que as regras de mitigacao apresentadas pela proposta
de Medida Provisoéria estardo demarcadas no tempo pela clausula de vigéncia
nela prevista, a saber, 31 de julho de 2021. Conforme destacado na Nota
Técnica n° 20/2021/CGSAU/DS/SFC, "... se trata de um prazo razoavel, dado o
cenario de aumento da incidéncia e da mortalidade pela Covid-19 observados
no Brasil e nos demais paises. Além disso, essa MP trata principalmente da
aquisicdo de vacinas e insumos para a vacinacdo, que consiste na principal
estratégia de enfrentamento da pandemia nesse momento. Portanto, entende-
se que esse prazo é razoavel para a condugdo dos processos para a aquisicao
das vacinas iniciais e ndo representa alto risco de aplicacdo dessas excecoes
em cenarios posteriores ao atual contexto de emergéncia. Nao obstante, tem-
se gue todos os atos vinculados a presente MP referem-se a vacina¢cdo contra o
Covid-19, ou seja, claramente de enfrentamento ao estagio atual da pandemia
no pais.".

Além disso, ndo se pode olvidar que a proposta de Medida Provisdria
traz ainda uma série de deveres legais relacionados a divulgacao e a
publicidade de informacdes relacionadas a matéria nela tratada, como, por
exemplo, conferir transparéncia ativa a todas as contratacdes realizadas com
base na referida norma juridica e a disponibilizacdo, em sitio na internet, de
dados relacionadas a execucao de tais contratos.

Por fim, cumpre destacar que a proposta normativa em tela nao
descura de uma preocupagcao com o controle dos gastos realizados com
fundamento nela, haja vista que determina que os 6rgaos de controle intermo e
externo deverdao priorizar a analise e a manifestacdo quanto a legalidade, a
legitimidade e a economicidade de tais despesas.

III - Atingidos pelo ato

A andlise deste tdpico resta prejudicada, pois se trata de aspecto a
ser informado pelo Ministério da Saude, pasta ministerial autora da proposta de
Medida Provisoria.



IV - Estratégia e prazo de implementacao

A analise deste tdpico resta prejudicada, pois se trata de aspecto a
ser informado pelo Ministério da Saude, pasta ministerial autora da proposta de
Medida Provisoéria.

V - Impacto orcamentario-financeiro no exercicio em que entrar em vigor e
nos dois subsequentes

A andlise deste tdpico resta prejudicada, pois se trata de aspecto a
ser informado pelo Ministério da Saude, pasta ministerial autora da proposta de
Medida Provisoria.

VI - Impacto da medida

A andlise deste tdpico resta prejudicada, pois se trata de aspecto a
ser informado pelo Ministério da Saude, pasta ministerial autora da proposta de
Medida Provisoria.

VII - CONCLUSAO

A proposta de Medida Provisoria em guestao se
mostra robustamente justificada pelo cenario de incertezas e de continuidade
de altos indices de contaminacao e abrangéncia da pandemia de Covid-19,
conforme indicadores didrios divulgados pelo Ministério da Saude e pelos
veiculos de comunicagdo. Deste modo, tal proposicdo normativa
possibilitara aos gestores publicos brasileiros darem prosseguimentos as agoes
e politicas publicas de enfrentamento da citada doenca com a devida seguranca
juridica.

Diante do exposto, conclui-se que pela adequacdao da medida
proposta quanto ao seu mérito, razdo pela qual propde-se o seu
prosseguimento para avaliacdo quanto a adocdao das providéncias cabiveis
guanto a sua tramitacao.

k. Documento assinado eletronicamente por FLAVIO REZENDE DEMATTE, Coordenador-Geral de
IC y Elaboragdo de Atos Normativos, em 06/01/2021, as 17:50, conforme horario oficial de Brasilia, com
I fundamento no art. 62, §12, do Decreto n2 8.539, de 08 de outubro de 2015.

https //sel cgu.gov.br/conferir informando o cddigo verificador 1787221 e o cédigo CRC
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO B
CONSULTORIA JURIDICA JUNTO A CONTROLADORIA GERAL DA UNIAO
GABINETE

NOTA n. 00001/2021/CONJUR-CGU/CGU/AGU

NUP: 00190.110824/2020-59
INTERESSADOS: CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO - CGU
ASSUNTOS: DIREITO ADMINISTRATIVO E OUTRAS MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

1. Trata-se de nova versdao da Proposta de Medida Proviséria que dispde sobre medidas
excepcionais relativas a aquisicao de vacinas, insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicacdo, comunicacao social e publicitdria e treinamentos destinados a vacinacao
contra a Covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao contra a Covid-19. A
proposta é encaminhada pela Exposicao de Motivos Interministerial EMI 00001/2021 MS CC-PR MJSP CGU
AGU, e foi examinada tecnicamente na CGU pelo PARECER N2 1782458/2020/CENOR/SE e pela NOTA
TECNICA N2 20/2021/CGSAU/DS/SFC.

2. O tema ja foi objeto de recentissimas manifestacées juridicas por esta Consultoria Juridica,
por meio dos PARECERES n. 00381/2020/CONJUR-CGU/CGU/AGU e n. 00374/2020/CONJUR-

CGU/CGU/AGU. Examinando a versao que ora se apresenta, constatamos que a versao atual nao difere
substancialmente das anteriores. Dessa forma, permanecem os mesmos fundamentos juridicos outrora
apontados, que concluiram pela juridicidade formal e material da proposta das versdes anteriores de
Medida Provisoria.

3. A apreciacdo do Excelentissimo Senhor Ministro de Estado da Controladoria-Geral da Unido,
com nosso Parecer de conformidade juridica para aposicdao da referenda ministerial a minuta de
normativo.

Brasilia, 06 de janeiro de 2021.

FELIPE DANTAS DE ARAUJO
Consultor Juridico

Atencéo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em http://sapiens.agu.gov.br
mediante o fornecimento do NUumero Unico de Protocolo (NUP) 00190110824202059 e da chave de
acesso f68a6ab0

Documento assinado eletronicamente por FELIPE DANTAS DE ARAUJO, de acordo com os normativos
legais aplicdveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o cdédigo
558247387 no endereco eletrénico http://sapiens.agu.gov.br. Informacdes adicionais: Signatario (a):
FELIPE DANTAS DE ARAUJO. Data e Hora: 06-01-2021 18:23. NiUmero de Série: 17308126. Emissor:
Autoridade Certificadora SERPRORFBVS5.



EMI N2 01/2021 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 servigos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicacdo, comunicagdo social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao
contra a Covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19.

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

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

4. Nesse contexto, ainadequacio da legislacdo infraconstitucional vigente revela-se como obice
ao interesse publico, mormente quanto a atuagdo estatal para prover vacinas a sua populagdo, como
uma medida de satide publica indispensdvel e urgente para conter o avango da pandemia. Dessarte, a
Medida Provisdria ora apresentada coaduna-se com o disposto no art. 62 da Constitui¢do da Republica,
de 1988, no que tange a edigdo de Medidas Provisérias, porquanto presentes os requisitos da relevancia
e urgéncia de sua edigdo.

5. Portanto, com intuito de dar maior dinamismo ao processo de aquisigdo de vacinas, insumos,
bens e servicos destinados a vacinagdo contra a Covid-19, a proposta de Medida Provisoria em tela
permitira a flexibilizacdo das normas de licitagdo, 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 penaliza¢do da contratada e outras
condicdes indispensaveis para obter o bem ou assegurar a prestacdao do servico. Como regra, devera ser
obrigatéria a elaboragdo de matriz de alocagdo de risco entre o contratante e o contratado, devendo a
administracdo publica adotar as cautelas necessarias para reduzir os riscos de inadimplemento
contratual. No que tange ao contrato, devera também ser conferida transparéncia ativa as aquisicdes
realizadas com fulcro na Medida Provisdria, em observancia, no que couber, aos requisitos da Lei n?
12.527, de 18 de novembro de 2011. } i \)gv



6. A contratacdo sugerida n3o afastard a necessidade de um adequado processo administrativo
que contenha os elementos técnicos referentes a escolha da opgdo de contratagdo e a justificativa do
preco, além de atender as exigéncias sanitarias impostas por lei.

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

8. O art. 12 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, é categorico 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, poderd 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¢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 aquisicdo de eventual vacina
contra a Covid-19, sem o correspondente registro junto a Anvisa. Nesse contexto, € indubitavel a
necessidade de formalizagio de um ajuste legislativo no nosso ordenamento juridico, a fim de garantir a
possibilidade de aquisicdo de vacinas em produgdo, antes do correspondente registro na Anvisa.

10. Como estratégia para maximizar as taxas de sucesso relativas ao Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinag3o contra a Covid-19, torna-se relevante a diversificagdo dos investimentos
em diferentes vacinas, insumos e fornecedores, visando a mitigar o risco de ndo aprovagao de uma vacina
eventual, fazendo-se 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 Japao,
National Medical Products Administration (NMPA), da Republica Popular da China, e The Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), do Reino Unido da Gré-Bretanha e Irlanda do Norte.

11. Insta ressaltar que a aplicagdo da vacina, para uso emergencial e temporario, esta
condicionada a que o profissional de sauide esclarega ao paciente ou ao seu representante legal de que
o produto n3o 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 satde elucida-lo acerca do procedimento a ser realizado, ndo constituindo
assuncdo de responsabilidade pelo paciente. Garante-se, assim, 0s fundamentos do agir moral na ética
biomédica: o respeito a autonomia, beneficéncia, ndo-maleficéncia e justica.

12. Oportunamente, registra-se a necessidade de estabelecer a vigéncia do instrumento legal até
31 de julho de 2021. A aludida vigéncia normativa permitird a administragdo publica formalizar os
contratos, para aquisigdo das vacinas, insumos, bens e servicos necessdrios para viabilizar a
implementagao do Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinacdo contra a Covid-19, em tempo em
que se estima que havera vacinas registradas ou autorizadas ao uso tempordrio e emergencial pela
Anvisa. No que se refere ao Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-19 sera
coordenado pelo Ministério da Satude que restara responsavel por dar publicidade a sua execugdo, em
especial no que versa sobre quantitativo de vacinas adquiridas, laboratério de origem, custo

despendidos, grupos elegiveis e regido da vacinagao.




13. Cumpre destacar que os recursos previstos para a Unido celebrar contratos ou instrumentos
congéneres, com dispensa de licitacdo, para aquisicdo, em especial, de vacinas contra a Covid-19, assim
como insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informagéo e comunicagdo, comunicagao social
e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagdo contra a Covid-19, estdo previstos nas Medidas
Provisdrias n? 1.004 e 1.015, editadas em 2020, e cujos saldos ndo executados podem ser reabertos e
incorporados ao orcamento de 2021, conforme previsto no art. 167, § 22, da Constituicdo Federal, além
de outros créditos extraordindrios que venham a ser editados ou recursos regulares previstos no Projeto
de Lei Orgamentdria — PLOA 2021, em discussdo no Congresso Nacional.

14. Diante do exposto, segue anexa proposta de Medida Provisdria, que dispde sobre medidas
excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servigos destinados a vacinagdo contra a
Covid-19.

Respeitosamente,

Gise Zecee arelHentier

EDUARDO PAZUELLO
MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE

A=
WALTER SQY BRA TTO
MINISTRO DE ESTA ﬁ ASA CIVIL DA

PRESIDENCIADA

ANDRE LUIZ DE ALMEIDA MENDONCA
MINISTRO DE ESTADO DA JUSTICA E SEGURANCA PUBLICA

L~ "." / /,,/
ANAGNER DE CAMPOS ROSARIO
MINISTRO DE ESTADO DA“CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO
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JOSE LEVI MELLO DO AMARAL JUNIOR
ADVOGADO-GERAL DA UNIAO
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Atos do Poder Executivo

MEDIDA PROVISORIA N2 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servigos 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 da
Vacinagdo contra a Covid-19.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢do que Ihe confere o art.
62 da Constituigdo, adota a seguinte Medida Provisdria, com forca de lei:

Art. 12 Esta Medida Provisdria 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 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:

| - a aquisicdo 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 servigos de logistica, tecnologia da informagdo
e comunicagdo, comunicagdo social e publicitdria, treinamentos e outros bens e
servigos necessdrios 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 preco.

§ 22 Serd conferida transparéncia ativa a todas as aquisicdes 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 eletrénico oficial 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, no qual serdo divulgados:

| - o nome do contratado e o numero 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
contratagdo;

Il - o 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 servico;

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

VI - as informagGes sobre eventuais aditivos contratuais;

VIl - 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 contratagdo se origine, se
houver.

32 Na situagdo excepcional de, comprovadamente, haver um Unico
fornecedor do bem ou prestador do servio de que trata esta Medida Provisoria, serd
permitida a sua contratagdo, independentemente da existéncia de sangdo de
impedimento ou de suspensdo de contratar com o Poder Publico.

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

§ 52 Na hipétese 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, poderd 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 poderd aplicar
o regulamento federal relativo ao sistema de registro de pregos, caso ndo tenha
editado regulamento préprio.

§ 72 O 6rgdo ou entidade gerenciador da compra estabelecerd prazo de
dois a oito dias uteis, contado da data de divulgacdo da intengdo de registro de prego,
para que outros drgdos e entidades manifestem interesse em participar do sistema de
registro de pregos realizado nos termos do disposto nos § 52 e § 6°.

§ 82 Nas contratagdes realizadas a partir de trinta dias da assinatura da ata
de registro de pregos, a estimativa de pregos serd refeita, para verificar se os precos
registrados permanecem compativeis com os praticados no dmbito dos drgdos 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 satde publica de importancia
nacional decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2); e

Il - a necessidade de pronto atendimento a 5|tuagao de emergéncia em
saude publica de importancia nacional decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2).

Art. 42 Nas aquisi¢des e contratacdes de que trata esta Medida Provisdria,
ndo serd exigida a elaboragdo de estudos preliminares, quando se tratar de bens e de
servicos comuns.
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Art. 52 Sera obrigatéria a previsdo de matriz de alocagdo 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).

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

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

§ 12 O termo de referéncia simplificado ou o projeto bésico 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 medigdo 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 - adequagdo orgamentdria.

§ 292 Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente,
podera ser dispensada a estimativa de precos de que trata o inciso VI do § 1¢.

§ 32 Os pregos obtidos a partir da estimativa de pregos de que trata o
inciso VI do § 12 ndo impedem a contratagdo pelo Poder Publico por valores superiores
decorrentes de oscilagdes 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 condigdes 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 XXXIIl 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 aquisicio ou contratacdo de que trata esta Medida
Provisoria, os prazos serdo reduzidos pela metade.

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

§ 22 Os recursos dos procedimentos licitatorios somente terdo efeito
devolutivo.

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

§ 49 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
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 administragdo publica direta e indireta podera prever que os
contratados sejam obrigados a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, acréscimos
ou supressdes ao objeto contratado de até cinquenta por cento do valor inicial
atualizado do contrato.

Art. 10. Os 6rgdos e entidades da administragdo publica federal poderdo
aderir a ata de registro de pregos gerenciada por 6rgdo ou entidade estadual, distrital
ou municipal em procedimentos realizados nos termos desta Medida Provisoria, até o
limite, por 6rgdo ou entidade, de cinquenta por cento dos quantitativos dos itens do
instrumento convocatério e registrados na ata de registro de pregos para o 6rgdo
gerenciador e para os orgdos participantes.

Paragrafo Unico. As contratagdes 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 6rgdo
gerenciador e para os 6rgdos participantes, independentemente do nimero de 6rgdos
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¢des realizadas com fundamento nesta Medida
Provisoria.

Art. 12. O contrato ou o instrumento congénere para aquisicio 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 cldusulas especiais, desde que representem
condigdo indispensdvel para obter o bem ou assegurar a prestagdo 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 condigdes indispensaveis para obter o bem ou assegurar a
prestagdo 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 caberd ao
gestor:

| - demonstrar que sdo indispensaveis; e
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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 poderdo ter, caso exigido pelo
contratado, clausulas de confidencialidade.

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

| - prever a antecipacdo de pagamento em edital ou em instrumento formal
de adjudicagdo direta; e

Il - exigir a devolugdo integral do valor antecipado na hipétese de
inexecu¢do 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 devolugdo, exceto na
hipdtese 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 n?
8.666, del993, de até trinta por cento do valor do objeto;

Ill - a emissdo de titulo de crédito pelo contratado;

IV - o acompanhamento da mercadoria, em qualqguer 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 o elaborado, atualizado e coordenado
pelo Ministério da Satde, disponivel em sitio eletronico oficial na internet.

§ 22 A aplicagdo das vacinas de que trata o caput somente ocorrerd apos
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 conterd, no minimo:

| - a relagdo do quantitativo de vacinas adquiridas, com indicagdo:
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 informagdo e
comunicagdo, 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 Lei n? 12.527, de 2011, e na Lei n? 13.709, de 14 de agosto
de 2018.

Art. 15. Os estabelecimentos de sadde, 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 alimentagdo 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 tempordria para a importagdo e distribuicdo de quaisquer vacinas contra
a covid-19, materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de salde
sujeitos a vigilancia sanitdria, 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;
Ill - 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.

§ 12 As solicitagdes de autorizagdo de que trata o caput e as solicitacdes
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 6rgdo

da administragdo publica direta ou indireta para os produtos que especifica.

§ 2°

fundamentadamente, a

Para fins do disposto no & 12, a Anvisa poderd requerer,

realizagdo de diligéncias para complementagio e
esclarecimentos sobre os dados de qualidade, eficacia e seguranga de vacinas contra

a covid-19.

§ 32 O profissional de salide 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 Operacionalizagdo da Vacinagdo
contra a Covid-19, o receitudrio médico ou odontolégico de medicamentos sujeitos a

prescricdo e de uso continuo serd valido.

Paragrafo Unico. O disposto no caput ndo se aplica ao receitudrio de
medicamentos sujeitos ao controle sanitdrio especial, que seguira 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 obrigatdrios a atualizagdo
dos sistemas disponibilizados pelo Ministério da Saude e o compartilhamento entre
orgdos 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 infec¢do pelo coronavirus (SARS-CoV-2), observado o

disposto na Lei n2 13.709, de 2018.

Parédgrafo 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 Salde editard as normas complementares

necessarias a execugdo 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 execugdo ou de suas prorrogagdes.

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

publicagdo.
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