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MPV 1026
00001

EMENDA N°
(A MPV r° 1.026, de 2021)

Acrescentem-se os arts. 19 a 28 a Medida Proviséria n° 1.026,
de 2021, renumerando-se os seguintes:

“Art. 19. Para o enfrentamento da pandemia de covid-19, as
autoridades poderdo adotar, no ambito de suas competéncias, entre outras, as seguintes
medidas:

I - isolamento;

II - quarentena;

I - determinagdo de realizagdo compulsoria de:

a) exames meédicos;

b) testes laboratoriais;

c) coleta de amostras clinicas;

d) vacinacdo e outras medidas profilaticas;

e) tratamentos meédicos especificos;

IV - uso obrigatorio de mascaras de prote¢do individual,
V - estudo ou investigacdo epidemioldgica;

VI - exumacdo, necropsia, crema¢do e manejo de cadaver;

VII - restricdo excepcional e temporaria, por rodovias, portos ou
aeroportos, de:

a) entrada e saida do Pais; e
b) locomogdo mterestadual e ntermunicipal;

VIII - requisicdo de bens e servicos de pessoas naturais e juridicas,
hipdtese em que sera garantido o pagamento posterior de indenizagdo justa.

§ 1° As medidas previstas neste artigo somente poderdo ser
determinadas com base em evidéncias cientificas e em analises sobre as mformagdes
estratégicas em saide e deverdo ser limitadas no tempo e no espaco ao minimo
mdispensavel a promog¢do e a preservacao da saude publica.

§ 2° Ficam assegurados as pessoas afetadas pelas medidas previstas
neste artigo:

I- odireito de serem informadas permanentemente sobre o seu estado
de saude e a assisténcia a familia conforme regulamento;

II - o direito de receberem tratamento gratuito;

II - o pleno respeito a dignidade, aos direitos humanos e as
liberdades fundamentais das pessoas, conforme preconiza o Artigo 3 do Regulamento



Sanitario Internacional, constante do Anexo ao Decreto n® 10.212, de 30 de janeiro de
2020.

§ 3°Sera considerado falta justificada ao servico publico ou a
atividade laboral privada o periodo de auséncia decorrente das medidas previstas neste
artigo.

§ 4° As pessoas deverdo syjeitar-se ao cumprimento das medidas
previstas neste artigo, ¢ o descumprimento delas acarretara responsabilizacao, nos termos
previstos em lei.

§ 5° Ato do Ministro de Estado da Saude ou dos gestores estaduais,
distrital ou municipais de satde, conforme o caso, dispora sobre as condigdes € 0s prazos
aplicaveis as medidas previstas nos incisos I e Il do caput deste artigo.

§ 6° Ato conjunto dos Ministros de Estado da Saude, da Justica e
Seguranca Publica e da Infraestrutura dispora sobre as medidas previstas no inciso VII
do caput deste artigo, observado o disposto no inciso I do § 7° deste artigo.

§ 7° As medidas previstas no inciso VII do caput deste artigo deverdo
ser precedidas de recomendagdo técnica e fundamentada:

I—da Agéncia Nacional de Vigilaincia Sanitaria (Anvisa), em relagdo
a entrada ¢ saida do Pais e a locomog¢ao interestadual; ou

I — do respectivo 0rgdo estadual de vigilancia sanitdria, em relagdo a
locomogdo intermunicipal.

§ 8° As medidas previstas neste artigo poderao ser adotadas:

I —pelo Ministério da Saude;

IT — pelos gestores locais de saude, desde que autorizados pelo
Ministério da Satde, na hipotese do inciso VII do caput deste artigo;

III — pelos gestores locais de saude, nas hipdteses dos incisos 1, 11, III,
IV, V, VI e VIII do caput deste artigo.

§ 9° Os servicos publicos e atividades essenciais, cujo funcionamento
devera ser resguardado quando adotadas as medidas previstas neste artigo, incluem os
relacionados ao atendimento:

I — a mulheres em situacdo de violéncia doméstica e familiar, nos
termos da Lei n° 11.340, de 7 de agosto de 20006;

I — a criangas e adolescentes, a pessoas idosas e a pessoas com
deficiéncia vitimas de crimes tipificados na Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto
da Crianga e do Adolescente), na Lei n® 10.741, de 1° de outubro de 2003 (Estatuto do
Idoso), na Lei n° 13.146, de 6 de julho de 2015 (Estatuto da Pessoa com Deficiéncia), e
no Decreto-Lei n® 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Codigo Penal).

§ 10. Naauséncia da adocao de medidas de que tratam os incisos Il e
III do § 8° deste artigo, ou até sua superveniéncia, prevalecerdo as determinagdes:

I — do Ministério da Satde em relagdo aos incisos I, II, III, V, VI e
VII do caput deste artigo; e

II — do ato conjunto de que trata o § 6° em relacdo as medidas
previstas no inciso VII do caput deste artigo.
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§ 11. A adogao das medidas previstas neste artigo devera resguardar
o abastecimento de produtos e o exercicio e o funcionamento de servicos publicos e de
atividades essenciais, assim definidos em decreto da respectiva autoridade federativa.

§ 12. As medidas a que se referem os incisos I, I e VII do caput,
observado o disposto no § 7° deste artigo, quando afetarem a execucdo de servicos
publicos e de atividades essenciais, inclusive os regulados, concedidos ou autorizados,
somente poderdao ser adotadas em ato especifico e desde que haja articulagdo prévia com
o0 orgdo regulador ou o poder concedente ou autorizador.

§ 13. E vedada a restrigdo a agdo de trabalhadores que possa afetar o
funcionamento de servicos publicos e de atividades essenciais, definidos conforme
previsto no § 11 deste artigo, e as cargas de qualquer espécie que possam acarretar
desabastecimento de géneros necessarios a populacao.

Art. 20. E obrigatério manter boca e nariz cobertos por méscara de
protecao individual, conforme a legislacdo sanitaria e na forma da regulamentagio
estabelecida pelo Poder Executivo federal, para circulagdo em espacos publicos e
privados acessiveis ao publico, em vias publicas e em transportes publicos coletivos, bem
como em:

I — veiculos de transporte remunerado privado individual de
passageiros por aplicativo ou por meio de taxis;

II — 6nibus, aeronaves ou embarcacdes de uso coletivo fretados;

III — estabelecimentos comerciais ¢ industriais, templos religiosos,
estabelecimentos de ensino e demais locais fechados em que haja reunido de pessoas.

§ 1° O descumprimento da obrigacdo prevista no caput deste artigo
acarretard a imposicdo de multa definida eregulamentada pelo ente federado competente,
devendo ser consideradas como circunstancias agravantes na gradagdo da penalidade:

I — ser o nfrator reincidente;
II — ter a nfracdo ocorrido em ambiente fechado.

§ 2° A definigdo e a regulamentacdo referidas no § 1° deste artigo
serdo efetuadas por decreto ou por ato administrativo do respectivo Poder Executivo, que
estabelecera as autoridades responsaveis pela fiscalizagdo da obrigagdo prevista no caput
e pelo recolhimento da multa prevista no § 1° deste artigo.

§ 3° Em nenhuma hipdtese sera exigivel a cobranca da multa pelo
descumprimento da obrigacdo prevista no caput deste artigo as populagdes vulneraveis
economicamente.

§ 4° A obrigacdo prevista no caput deste artigo sera dispensada no
caso de pessoas com transtorno do espectro autista, com deficiéncia mtelectual, com
deficiéncias sensoriais ou com quaisquer outras deficiéncias que as impecam de fazer o
uso adequado de mascara de protegao facial, conforme declaracdo médica, que podera ser

obtida por meio digital, bem como no caso de criangas com menos de 3 (trés) anos de
idade.

§ 5° As mascaras a que se refere o caput deste artigo podem ser
artesanais ou industriais.

Art. 21. Os estabelecimentos em funcionamento durante a pandemia
de covid-19 sdo obrigados a fornecer gratutamente a seus funciondrios e colaboradores
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mascaras de protecdo individual, ainda que de fabricacdo artesanal, sem prejuizo de
outros equipamentos de protecdo individual estabelecidos pelas normas de seguranca e
saude do trabalho.

§ 1° O descumprimento da obrigacdo prevista no caput deste artigo
acarretara a imposicdo de multa definida e regulamentada pelos entes federados,
observadas na gradag¢do da penalidade:

I —areincidéncia do infrator;

I — a ocorréncia da infragdo em ambiente fechado, hipotese que serd
considerada como circunstdncia agravante;

IIT — a capacidade economica do infrator.

§ 2° O disposto no § 1° deste artigo sera regulamentado por decreto
ou por ato administrativo do respectivo Poder Executivo, que estabelecera as autoridades
responsaveis pela fiscalizagdo da obrigacdo prevista no caput e pelo recolhimento da
multa prevista no § 1° deste artigo.

§ 3° Os orgaos, entidades e estabelecimentos a que se refere este
artigo deverdo afixar cartazes informativos sobre a forma de uso correto de mascaras e o
numero maximo de pessoas permitidas ao mesmo tempo dentro do estabelecimento, nos
termos do regulamento.

Art. 22. As multas previstas no § 1° do art. 20 e no § 1° do art. 21
desta Lei somente serdo aplicadas na auséncia de normas estaduais ou municipais que
estabelecam multa com hipdtese de incidéncia igual ou semelhante.

Art. 23. Os valores recolhidos das multas previstas no § 1° do art. 20
eno § 1°do art. 21 desta Lei deverdo ser utilizados obrigatoriamente em agdes € servicos
de saude.

Pardgrafo unico. Os valores recolhidos deverdo ser informados em
portais de transparéncia ou, na falta destes, em outro meio de publicidade, para fins de
prestacdo de contas.

Art. 24.E garantido o atendimento preferencial em estabelecimentos
de satude aos profissionais de saude e aos profissionais da seguranga publica, integrantes
dos 6rgios previstos no art. 144 da Constituicdo Federal, diagnosticados com covid-19,
respeitados os protocolos nacionais de atendimento médico.

Art. 25. E obrigatério o uso de mascaras de protegdo individual nos
estabelecimentos prisionais e nos estabelecimentos de cumprimento de medidas
socioeducativas, observado o disposto no caput do art. 21 desta Lei.

Art. 26. As concessionarias e empresas de transporte publico deverao
atuar em colaboragdo com o poder publico na fiscalizagdo do cumprimento das normas
de utilizacdo obrigatoria de mascaras de protecdo individual, podendo inclusive vedar,
nos terminais e meios de transporte por elas operados, a entrada de passageiros em
desacordo com as normas estabelecidas pelo respectivo poder concedente.

Paragrafo unico. O poder publico concedente regulamentara o
disposto neste artigo, inclusive em relagio ao estabelecimento de multas pelo seu
descumprimento.

Art. 27. Os orgios e entidades publicos, por si, por suas empresas,
concessionarias ou permissionarias ou por qualquer outra forma de empreendimento, bem
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como o setor privado de bens e servigos, deverao adotar medidas de prevencao a
proliferacdo de doengas, como a assepsia de locais de circulagdo de pessoas e do mterior
de veiculos de toda natureza usados em servico e a disponibilizacdo aos usudrios de
produtos higienizantes e saneantes.

Paragrafo unico. Incorrera em multa, a ser definida e regulamentada
pelo Poder Executivo do ente federado competente, o estabelecimento autorizado a
funcionar durante a pandemia de covid-19 que deixar de disponibilizar alcool em gel a
70% (setenta por cento) em locais proximos a suas entradas, elevadores e escadas
rolantes.

Art. 28. Durante a emergéncia de saide publica decorrente do
coronavirus responsavel pelo surto de 2019, o poder publico e os empregadores ou
contratantes adotardo, imediatamente, medidas para preservar a saude e a vida de todos
os profissionais considerados essenciais ao controle de doengas e a manutengdo da ordem
publica.

§ 1° Para efeitos do disposto no caput deste artigo, sao considerados
profissionais essenciais ao controle de doencas e a manutengdo da ordem publica:

I - médicos;
II - enfermeiros;

III - fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais, fonoaudidlogos e
profissionais envolvidos nos processos de habilitacdo e reabilitacao;

IV - psicologos;
V - assistentes sociais;

VI - policiais federais, civis, militares, penais, rodovidrios e
ferroviarios e membros das Forcas Armadas;

VII - agentes socioeducativos, agentes de seguranca de transito e
agentes de seguranca privada;

VIII - brigadistas e bombeiros civis e militares;

IX - vigilantes que trabalham em unidades publicas e privadas de
saude;

X - assistentes administrativos que atuam no cadastro de pacientes
em unidades de satude;

XI - agentes de fiscalizagdo;

XII - agentes comunitarios de saude;

XIII - agentes de combate as endemias;
XIV - técnicos e auxiliares de enfermagem,;

XV - técnicos, tecndlogos e auxiliares em radiologia e operadores de
aparelhos de tomografia computadorizada e de ressonancia nuclear magnética;

XVI - maqueiros, maqueiros de ambulancia e padioleiros;

XVII - cuidadores e atendentes de pessoas com deficiéncia, de
pessoas idosas ou de pessoas com doencgas raras;

XVIII - bidlogos, biomédicos e técnicos em andlises clinicas;
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XIX - médicos-veterinarios;

XX - coveirros, atendentes funerarios, motoristas funerarios,
auxiliares funerarios e demais trabalhadores de servicos funerdrios e de autdpsias;

XXI - profissionais de limpeza;

XXII - profissionais que trabalham na cadeia de producdo de
alimentos e bebidas, incluidos os nsumos;

XXIII - farmacéuticos, bioquimicos e técnicos em farmacia;

XXIV - cirurgides-dentistas, técnicos em satde bucal e auxiliares em
saude bucal;

XXV - aeronautas, aeroviarios e controladores de voo;
XXVI - motoristas de ambulincia;
XXVII - guardas municipais;

XXVIII - profissionais dos Centros de Referéncia de Assisténcia
Social (CRAS) e dos Centros de Referéncia Especializados de Assisténcia Social
(CREAS);

XXIX - servidores publicos que trabalham na area da saude, inclusive
em fungdes administrativas;

XXX - outros profissionais que trabalhem ou sejam convocados a
trabalhar nas unidades de satide durante o periodo de isolamento social ou que tenham
contato com pessoas ou com materiais que oferegam risco de contaminagdo pelo novo
coronavirus.

§ 2° O poder publico e os empregadores ou contratantes fornecerdo,
gratuitamente, os equipamentos de protecdo individual (EPI) recomendados pela Anvisa
aos profissionais relacionados no § 1° deste artigo que estiverem em atividade e em
contato direto com portadores ou possiveis portadores do novo coronavirus, considerados
os protocolos indicados para cada situacao.

§ 3° Os profissionais essenciais ao controle de doencas e a
manutencdo da ordem publica que estiverem em contato direto com portadores ou
possiveis portadores do novo coronavirus terdo prioridade para fazer testes de diagnostico
de covid-19 e serdo tempestivamente tratados e orientados sobre sua condicdo de satde e
sobre sua aptiddo para retornar ao trabalho.”

JUSTIFICACAO

Esta emenda pretende reinserir em nosso ordenamento juridico
algumas das regras que estavam contidas nos arts. 3° ao 3°-J da Lein® 13.979,
de 2020, que cuidavam efetivamente de disposicdes de trato médico e
sanitario de modo mais direto. A Lei, como sabemos, teve sua vigéncia
encerrada em 31 de dezembro de 2020.

A vigéncia dessas regras especificas restou precariamente
assegurada por medida cautelar monocratica do Ministro Ricardo
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Lewandowski na Ag¢do Direta de inconstitucionalidade (ADI) n°® 6.625,
pendente de referendo do Plenério do Supremo Tribunal Federal.

E fundamental quealguns desses dispositivos estejam em nosso
ordenamento juridico como medida complementar essencial ao Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-19, tendo em
vista o ritmo excessivamente demorado de imunizacdo da populacdo e a
situacdo devastadora de contaminagdes e mortes.

Nesse contexto, importa preservar o regramento referente ao
isolamento social, a possibilidade de fechamento de comércio, a utilizagao
compulsdria de mascaras faciais e outras medidas que constavam da Lei n°
13.979, de 2020, e que sao, até¢ que seja alcangcada a imunizagdo em massa
da populacdo, ferramentas essenciais ao combate da covid-19.

Trata-se de matéria absolutamente consentanea como objeto da
MPV n° 1.026, de 2021, razdo pela qual ha de ser afastada qualquer
impugnagao com base no art. 4°, § 4°, da Resolucao n° 1, de 2002 — CN.

Entendemos que a aprovacao destaemenda conferird seguranca
juridica a questdo e preservard, em nosso pais, regras essenciais a protecao
da satde e da vida, em face da lentidao na imunizagao da populagdo que ora
verificamos, razdo pela qual pleiteamos por sua aprovagao.

Sala da Comissao,

Senador ESPERIDIAO AMIN
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MPV 1026
00002

EMENDA N°
(A MPV r° 1.026, de 2021)

Suprima-se o § 3° do art. 16 da Medida Provisoria n° 1.026, de
2021.

JUSTIFICACAO

Estamos propondo, com esta emenda, a supressao do § 3° do
art. 16 daMPV n° 1.026, de 2021, que prevé que o profissional de satide que
admmistrar a vacina autorizada pela Anvisa para uso emergencial e
temporario devera informar ao paciente ou ao seu representante legal que o
produto ainda ndo tem registro na Anvisa € que teve o uso excepcionalmente
autorizado pela Agéncia, além de alerta-lo sobre os potenciais riscos e
beneficios do produto.

Entendemos a preocupag¢do do Governo Federal em ofertar
informagdes ao cidaddo. Todavia, em face da conjuntura de desconfianca
generalizada fomentada por criticas infundadas a algumas vacinas, essa regra
pode atuar como mais um elemento de desmobilizacdo, com impactos
negativos na luta pela imunizagdo de ao menos 70% da populacdo, patamar
considerado necessario para estancar a transmissao da covid-19.

Lembramos, por fim, que, quando a Anvisa se manifesta sobre
as solicitagdes de autorizagdo excepcional e temporaria para a importacao,
distribuigdo e uso de quaisquer vacinas e insumos utilizados contraa covid-
19, ela o faz balizada por normas técnicas e cientificas rigorosas. Sua
manifestacdo € o atestado concedido pelo Estado de que o cidaddo pode e
deve ser vacinado.

Pelo exposto, pedimos a aprovacao desta emenda.

Sala da Comissao,

Senador ESPERIDIAO AMIN



MPV 1026
00003

EMENDA N°
(A MPV r° 1.026, de 2021)

Dé-se ao § 1° do art. 16 da MPV n° 1.026, de 2021, a seguinte
redacao:
- Ny A 1 TSRS

§ 1° As solicitagdes de autorizagdo de que trata o caput deverdo ser
avaliadas pela Anvisa no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas, dispensada a
autorizagdo de qualquer outro 6rgdo da administragdo publica direta ou indireta para os
produtos que especifica, sendo concedida automaticamente caso esgotado o prazo sem
manifestagao.

JUSTIFICACAO

Para conferir maior efetividade a norma, propomos que seja
estabelecido o prazo maximo de 72 horas para que a Anvisa avalic as
solicitagdes de autorizagcdo excepcional e temporaria de que trata o caput do
art. 16 da MPV, sob pena de concessao automatica.

Lembramos que tanto o prazo quanto a previsdo de concessao
automatica de autorizacdo em caso de siléncio da Anvisa ja haviam sido
previstos pelo Congresso Nacional quando da aprovagao da Lei n® 13.979,
de 2020, e de suas alteragdes posteriores.

Em face do exposto, pleiteamos o acolhimento desta emenda.

Sala da Comissao,

Senador ESPERIDIAO AMIN



MPV 1026
00004

EMENDA N°
(A MPV r° 1.026, de 2021)

Dé-se ao caputdo art. 16 da MPV n° 1.026, de 2021, a seguinte
redacao:

“Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, poderd conceder
autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo, a distribuicdo e o uso de
quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais, medicamentos, equipamentos e insumos
da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria, sem registro na Agéncia e considerados
essenciais para auxiliar no combate a covid-19, desde que tenham registro ou autorizagao
de uso emergencial por parte de autoridade sanitdria estrangeira e estejam autorizados a
distribuicdo em seus respectivos paises.

JUSTIFICACAO

O rol de agéncias reguladoras constantes do art. 16 ¢, a0 nosso
ver, bastante restritivo € ndo condiz com a gravidade da situagdo vigente da
pandemia de covid-19 e com a escassez de insumos no mercado mundial,
especialmente de vacinas, uma vez que hd grande demanda em todo o mundo
e a producdo atual ¢ msuficiente para o atendimento das necessidades de
todos os paises.

Condicionar a possibilidade de concessdo de autorizagdo
emergencial para importagao e distribuicdo de msumos médicos voltados ao
combate a covid-19, por parte da Anvisa, a existéncia de registro desses
produtos em uma das cinco agéncias listadas poderia impactar
negativamente o acesso da populagdo brasileira a esses insumos, pois
inviabilizaria a analise de produtos nao registrados em nenhuma daquelas
agéncias.

Assim, para evitar tal restrigdo, propomos uma reda¢do que ndo
limite excessivamente a capacidade de atuagao da Anvisa.

Ademais, a emenda que apresentamos corrige outros dois
problemas identificados na redagdo do caput do art. 16: i) a autorizacdo de
que trata se restringe a importacao e distribui¢do, € ndo ao uso dos produtos;
i) a analise e autorizagdo por parte da Anvisa esta condicionada a existéncia
de registro junto a outra agéncia, deixando de considerar que, atualmente, a



maioria das agéncias tem conferido autorizacdo de uso emergencial, € ndo o
registro regular desses produtos, especialmente, vacinas.

Pelo exposto, solicitamos a aprovacao desta emenda.

Sala da Comissao,

Senador ESPERIDIAO AMIN
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00005

EMENDA N°
(A MPV r° 1.026, de 2021)

Dé-se ao caputdo art. 14 da MPV n° 1.026, de 2021, a seguinte

redacao:
“Art.14. A administragdo publica disponibilizara, em sitio eletronico
oficial na iternet, informagdes atualizadas semanalmente a respeito do Plano Nacional

de Operacionalizacgdo da Vacmacdo contra a Covid-19 e de sua execugdo, que
contemplardo, no minimo:

JUSTIFICACAO

O singelo objetivo desta emenda ¢ o de fixar expressamente a
periodicidade — semanal — da atualizagdo das informagdes a respeito do
Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagao contra a Covid-19 e de
sua execuc¢ao, a serem disponibilizadas em sitio eletronico oficial na internet,
a bem da maxima publicidade e transparéncia que devem presidir as relagdes
entre 0 Estado e os cidaddos em todas as circunstancias e, em especial,
durante a pandemia de covid-19.

Entendemos que o prazo € razoavel para a coleta e tratamento
dos dados e da necessidade de orientagdo da populacdo, razdo pela qual
pedimos a aprovagao da emenda.

Sala da Comissao,

Senador ESPERIDIAO AMIN
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EMENDA N°
(A MPV r° 1.026, de 2021)

Dé-se ao art. 5° da Medida Provisoria n® 1.026, de 2021, a
seguinte redacao:
“Art. 5° O gerenciamento compartilhado de riscos da contratagdo

entre o contratante e o contratado serd obrigatorio na hipotese de aquisicoes e contratos
cujos valores sejam superiores a R$ 200.000.000,00 (duzentos milhdes de reais).

Pardgrafo unico. Em contratos com valores mferiores ao previsto
no caput, o gerenciamento de riscos da contratagdo sera exigido durante a gestdo dos
contratos.”

JUSTIFICACAO

Estamos propondo, com esta emenda, o aperfeicoamento da
redacdo do art. 5° da MPV n° 1.026, de 2021.

Em primeiro lugar, pensamos que € importante substituir, no
caput, o nstrumento — matriz de alocacado de riscos — pela regra que veicula
o conceito desejado, qual seja, a obrigatoriedade de haver o gerenciamento
compartilhado de riscos entre contratante e contratado nas aquisicoes e
contratos acima de duzentos milhdes de reais nos termos desta MPV.

Em segundo lugar, entendemos ser fundamental explicitar que
o gerenciamento de riscos deve ser impositivo em contratos cujos valores
sejam inferiores ao corte previsto no caput, sendo exigido durante a gestao
dos contratos.

Pelo exposto, pedimos a aprovacao da emenda.

Sala da Comissao,

Senador ESPERIDIAO AMIN
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EMENDA N°
(@ MPV 1.026/2021)

O art. 15 da MPV 1026/2021 passa a vigorar com a seguinte redacgao:

‘Art. 15. Os estabelecimentos de saude, publicos e privados, deverao
registrar diariamente e de forma individualizada os dados referentes a aplicagéo
das vacinas contra a covid-19 e de eventuais eventos adversos em sistema de
informacao disponibilizado pelo Ministério da Saude.

§ 1° Na hipdtese de alimentacado off-line, sera respeitado o prazo de
quarenta e oito horas para alimentagao dos sistemas do Ministério da Saude.

§ 2° Os estabelecimentos privados de que trata o caput poderao aplicar
vacinas desde que estejam conveniados, contratados ou requisitados pelo
Sistema Unico de Saude.” NR

JUSTIFICATIVA

A Constituicdo Federal determina que a saude é direito de todos e dever do
Estado. Além disso, em seu art. 199, § 1° a Constituicgdo dispde que as
instituicbes privadas poderao participar de forma complementar do sistema unico
de saude, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou
convénio, tendo preferéncia as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos.

A MP 1.026 abre a possibilidade de vacinacdo pelo setor privado, ao mesmo
tempo em que ndo aponta para a garantia de universalidade do acesso a vacina
pelo SUS. A questdo pode se tornar ainda mais grave, tendo em vista as
restricdes orcamentarias sobre o SUS, em funcdo da retomada da EC 95 em
2021. Vale lembrar que o governo encaminhou a proposta orgamentaria de 2021
no piso congelado da EC 95, implicando perda de R$ 40 bilhdes em relagdo a
2020.

Portanto, a MP ndo atende as diretrizes constitucionais, razado pela qual sugere-
se emenda para alterar o art. 15, prevendo que os estabelecimentos privados
poderdo aplicar vacinas desde que estejam conveniados, contratados ou
requisitados pelo Sistema Unico de Saude.

Convém observar o caso do sistema de saude inglés (NHS). No Reino Unido,
houve acordo entre setores publico e privado para que vacinas nao sejam
compradas por clinicas privadas, até que uma grande parte da populagao tenha
sido vacinada pelo NHS. E assim que o Brasil deve proceder, garantindo a
universalidade e a equidade no acesso a vacina.

Para tanto, sugere-se aos pares aprovagao da emenda.



Senador HUMBERTO COSTA
(PT/PE)
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SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Rogério Carvalho

EMENDA N°
(@ MPV 1.026/2021)

Suprima-se o § 3° do art. 16 da Medida Proviséria n° 1.026/2021.
JUSTIFICAGAO

A alteragao proposta na MP ora em analise visa a suprimir o § 3° do art.
16 por considerar que nele ha algumas impropriedades. A primeira € determinar
que o profissional de saude que ministre a vacina informe ao paciente que o
medicamento ndo esta registrado na Anvisa, que estd somente autorizado
emergencialmente. Também, que a vacina pode oferecer riscos a saude.

Ora, se a Anvisa AUTORIZOU, ainda que emergencialmente, ndo pode
um profissional que muitas vezes ndo detém a totalidade das informagdes, dizer
que o medicamente oferece riscos.

Adicionalmente, o Estado brasileiro estaria por um lado incentivando o
uso da vacina ao autoriza-la e, por outro, desestimulando-a alertando-o de risco
que ele mesmo sopesou e decidiu utilizar.

Sugere-se aos pares aprovagao da emenda.

Senador ROGERIO CARVALHO
(PT/SE)

Praga dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Gabinete 12 — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-2205 — Sen.Rogeriocarvalho@senado.leg.br
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SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Rogério Carvalho

EMENDA N°
(@ MPV 1.026/2021)

Suprima-se o art. 16 da Medida Provisoria n° 1.026/2021.

JUSTIFICACAO

A alteragado proposta na MP ora em analise visa a suprimir o art. 16 por
considerar que o assunto esta tratado em legislagdo recentemente aprovada,
estando atualmente em vigor sem grandes alteragbes de mérito.

Solicitamos ao pares a aprovagao da emenda,

Senador ROGERIO CARVALHO
(PT/SE)

Praga dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Gabinete 12 — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-2205 — Sen.Rogeriocarvalho@senado.leg.br
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Gabinete do Senador Rogério Carvalho

EMENDA N°
(A MPV 1.026/2021)

O art. 13 da MPV 1026/2021 passa a vigorar com a seguinte redagao:

‘Art. 13. A aplicagdo das vacinas contra a covid-19 devera
observar o previsto no Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinagao contra a Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo,
abrangendo, de forma gratuita, a integralidade da populagdo-alvo
brasileira, conferindo-se prioridade aos grupos mais wulneraveis, de
acordo com parametros cientificos.”(NR)

JUSTIFICATIVA

A Constituicao Federal determina que a saude é direito de todos e dever
do Estado. Apesar do subfinanciamento crbénico e recente redugao de recursos
com a EC 95, o SUS teve papel essencial na melhoria de indices sociais, como
reducdo da mortalidade infantil e internacbes evitaveis, € no aumento da
cobertura da populagdo por meio de programas como o Saude da Familia, Mais
Médicos, o Programa Nacional de Imunizacées, o SAMU e o Farmacia Popular.

Para assegurar o preceito constitucional da universalidade do SUS, a
presente emenda prevé que o Plano Nacional de Operacionalizagcdao da
Vacinagao contra a Covid-19, ou aquele que vier a substitui-lo, deve abranger,
de forma gratuita, a integralidade da populagdo-alvo brasileira, conferindo-se
prioridade aos grupos mais vulneraveis, de acordo com parametros cientificos.

Sugere-se aos pares aprovagdo da emenda.

Senador ROGERIO CARVALHO
(PT/SE)

Praga dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Gabinete 12 — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-2205 — Sen.Rogeriocarvalho@senado.leg.br
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EMENDA N°
(A MPV 1.026/2021)

Inclua-se, onde couber, o seguinte artigo a MPV 1026/2021, com a
seguinte redacgao:

“Art. Os recursos federais para as aquisi¢oes de que trata o art. 1° seréo
aplicados em acréscimo ao minimo obrigatério previsto na Constituicdo Federal
para agdes e servigos publicos de saude.” (NR)

JUSTIFICATIVA

O orcamento da saude de 2021 foi encaminhado no piso congelado pela
EC 95, considerando o valor de 15% da Receita Corrente Liquida de 2018,
atualizado apenas pela inflagdo. O piso congelado ndo considera, por exemplo,
o crescimento da populagao e a inflagdo de saude, mais elevada que a média.
O resultado é um orcamento de R$ 123,8 bilhdes na proposta orgamentaria do
Executivo, cerca de R$ 40 bilhdes abaixo dos valores autorizados para 2020
(excluindo o crédito extraordinario para vacina de R$ 20 bilhdes, que devera ser
reaberto em 2021).

A reducdo do orgamento ocorre em meio ao crescimento do numero de
casos e obitos de Covid, necessidade de manutencdo de leitos de UTI abertos
em 2020 (que ja estdo sendo desativados), incorporagdo de tecnologias,
aquisi¢ao de insumos como medicamentos de UTI e equipamentos e demandas
represadas por procedimentos de saude.

Isto €, o quadro que se desenha para 2021 conjuga crescimento das
demandas de saude e redugao expressiva do financiamento do SUS, o que leva
ao risco de um colapso no sistema. Para evitar o caos sanitario, € fundamental
retomar o estado de calamidade e suspender as regras fiscais, viabilizando
atender a demanda da populacéo por servicos de saude.

No entanto, para mitigar a redugao do financiamento do SUS, a presente
emenda prevé que 0s recursos para vacinagao serao aplicados em acréscimo
ao piso constitucional, evitando remanejamentos que reduzam ainda mais o
orcamento de outras areas da saude.

Sugere-se aos pares aprovagao da emenda.

Praga dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Gabinete 12 — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-2205 — Sen.Rogeriocarvalho@senado.leg.br
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Senador ROGERIO CARVALHO
(PT/SE)

Praca dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Gabinete 12 — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-2205 — Sen.Rogeriocarvalho@senado.leg.br
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Gabinete do Senador Rogério Carvalho

EMENDA N°
(@ MPV 1.026/2021)

O art. 10° da Medida Proviséria n° 1.026/2021 passa a vigorar com a
seguinte redacgao:

“Art. 10. Os 6rgaos e entidades da administragao publica federal
poderdo aderir a ata de registro de precos gerenciada por 6rgao ou
entidade estadual, distrital ou municipal em procedimentos realizados
nos termos desta Medida Provisoria.” (NR)

JUSTIFICAGCAO

A alteragcdo proposta na MP ora em analise retira a limitacdo de
aquisicao, por 6rgaos ou entidades da administragao publica federal, no caso de
adesao a ata de registro de pregos de outros entes federados.

Tal medida tem por objetivo facilitar a compra de vacinas, insumos e
servicos visando a universalizagdo da imunizagao a todos os brasileiros. Neste
sentido, impor limites a essas aquisigdes teria por fim apenas diminuir a

eficiéncia do processo.

Ante o exposto, sugere-se a aprovagdo da emenda.

Senador ROGERIO CARVALHO
(PT/SE)

Praga dos Trés Poderes — Senado Federal — Anexo II — Gabinete 12 — CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-2205 — Sen.Rogeriocarvalho@senado.leg.br
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MEDIDA PROVISORIA N°1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas
aaquisicdo de vacinas, insumos, bens € servigos
de logistica, tecnologia da informagdo e
comunica¢do, comunicagdo social e publicitaria
¢ tremamentos destinados a vacinagdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacgdo da Vacinacdo contra a
Covid-19.

EMENDA N2 ,de 2021

Dé-se ao § 1°do art. 16 a seguinte redagao:

§ 1° As solicitagdes de autorizagdo de que trata o caput € as
solicitagdes de autorizagdo para o uso emergencial e tempordrio de
vacinas contra a covid-19 deverdo ser avaliadas pela Anvisa em até
72 (setenta e duas) horas apos a submissdo do pedido a Agéncia,
dispensada a autorizacdo de qualquer outro 6rgdo da administragao
publica direta ou indireta para os produtos que especifica, sendo

concedida automaticamente caso esgotado o prazo sem
manifestacdo.” (NR)

JUSTIFICACAO

O art. 16 da MPV 1.026/2021 autoriza a Anvisa a conceder autoriza¢do
excepcional e temporaria para a importagdo e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a
covid-19, materiais, medicamentos, equipamentos e msumos da area de saide sujeitos a
vigilincia sanitdria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no
combate a covid-19.

O intento claro do § 1°, por sua vez, ¢ de substituir previsdo existente no § 7°-
A do art. 3°a Lei n° 13.979 de 2020, no entanto, sem manter o prazo peremptorio presente
nessa Lei Desse modo, a presente emenda acresce ao novo comando a previsdo tao
importante da Lei n° 13.979 de 2020. A estipulacdo do prazo e da aprovagdo ticita em caso
de escoamento sdo de extrema importincia em momento de pandemia, na qual vidas
humanas tém sido retiradas do nosso convivio pela for¢a do virus.

A formula da redagdo atual desconsidera a urgéncia inerente a atual
circunstdncia em que ja contamos com mais de 200 mil brasileiros mortos. Vale lembrar que
a proposta preserva o império da ciéncia no combate & Covid-19, ja que tais vacinas, para



obter a autorizacdo de uso, deverdo ser aprovadas por uma das instituicdes reconhecidas
mternacionalmente, previstas nos incisos do art. 16 da MPV 1.026/2021.

Desse modo, a aprovagdo da presente emenda ¢ medida que se impde.

Sala das Sessoes,

Senador Randolfe Rodrigues

(REDE-AP)
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MEDIDA PROVISORIA N°1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da  informagdo e
comunicagdo, comunicacao social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinagdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de

Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-
19.

EMENDA N2 ,de 2021

Acresca-se ao art. 16 o seguinte inciso:

JUSTIFICACAO

Os incisos do art. 16 da MPV 1.026/2021 elencam agéncias sanitarias
estrangeiras que serdo referéncia no que tange a aprovacdo de vacinas e de outros produtos
contra o coronavirus. Essa aprovagdo autoriza a Anvisa a conceder autorizagdo excepcional e
temporaria para a importagdo e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigildncia sanitaria, sem
registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate a covid-19.

Nesse vies, ainsercao daagéncia da Russia torna-se ainda mais necessaria, tendo
em vista que 21 defensorias publicas estaduais e do DF ingressaram na ADI 6661 do STF, que
foi ajuizada pelo Governador da Bahia a fim de que seja liberada a vacina Sputnk V pela
Anvisa. Ademais, verifica-se que aprevisdo da Russia no texto da MP foi aventada durante seu
trdmite administrativo e excluida no momento da publicagdo sem aparente justificativa técnica.

A citada vacina Russa, Sputnik V, foi a primeira vacina contra a COVID-19 a
ser registrada em todo o mundo, tendo sido registrada em 11 de agosto. Essa vacina usa uma
tecnologia conhecida como vetor viral ndo replicante, que ja € pesquisada ha décadas pela
industria farmacéutica e ¢ amesma davacina de Oxford. Naférmula da Sputnik V sdo utilizados
dois adenovirus humanos, o Ad26 e o AdS, ambos conhecidos por causar o resfiiado comum.
Os cientistas inseriram neles as instrugdes genéticas para a produgdo de uma proteina
caracteristica do novo coronavirus, a espicula. Uma vez mjetados no organismo, eles entram
nas c€lulas e fazem com que elas passem a produzir e exibir essa proteina em sua superficie.



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

Isso alerta o sistema imunoldégico, que aciona células de defesa e, desta forma, aprende a
combater o Sars-CoV-2, o que protegera uma pessoa se ela for infectada pelo virus.

Segundo o Instituto Gamaleya, responsavel pelo desenvolvimento da vacina, a sua
eficacia ¢ de 91,4%, comprovada em testes de fase 3 que contaram com 22,7 mil voluntarios.
A Sputnik V ja se encontra aprovada para uso emergencial em pelo menos 12 paises, com
mmunizagdo em curso das populacdes da Russia, Emirados Arabes Unidos, Venezuela, Bolivia,
Bielorriissia, Sérvia, Argélia, Turcomenistdo, Hungria, Palestina, Argentina e Paraguai No
caso dos dois ultimos, as certificacdes das respectivas agéncias reguladoras para uso
emergencial foram realizadas pela Organizagdo Pan-Americana de Satde (OPAS), braco da
Organizagdo Mundial de Satide (OMS) nas Américas.

A farmacéutica Unido Quimica disponibilizou sua estrutura para desenvolvimento e
producao piloto do Ingrediente Farmacéutico Ativo (IFA) da Sputnk V aqui no Brasi, em
acordo firmado com o Fundo de Investimentos Diretos da Russia (RDIF). Com a produgdo
centrada na Bthek, unidade de Biotecnologia da Unido Quimica no Distrito Federal, a parceria
entre a companhia e o RDIF prevé acordo de transferéncia de tecnologia e fabricacdo da vacina
para toda América Latina.

Sendo possivel verificar a sua seguranga, ndo resta davida que a inser¢do da Federal
Medical-Biological Agency — FMBA no rol de agéncias da MPV ¢ medida deveras necessaria.

Desse modo, a aprovagdo da presente emenda ¢ medida que se impde.

Sala das Sessoes,
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Senador Randolfe Rodrigues

(REDE-AP)
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MEDIDA PROVISORIA N°1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da  informagdo e
comunicagdo, comunicacao social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinagdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de

Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-
19.

EMENDA N2 ,de 2021

Acresca-se ao art. 16 o seguinte inciso:

JUSTIFICACAO

Os incisos do art. 16 da MPV 1.026/2021 elencam agéncias sanitarias estrangeiras que
serdo referéncia no que tange a aprovacdo de vacinas e de outros produtos contra o coronavirus.
Essa aprovagdo autoriza a Anvisa a conceder autorizagdo excepcional e temporaria para a
mportacao e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais, medicamentos,
equipamentos e insumos da area de saide sujeitos a vigilincia sanitaria, sem registro na Anvisa
e considerados essenciais para auxiliar no combate a covid-19.

A Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) trabalha com os paises das Américas
para melhorar a saide e a qualidade de vida de suas populagdes. Fundada em 1902, ¢ a
organizacdo internacional de saude plblica mais antiga do mundo. Atua como escritdrio
regional da Organizacdo Mundial da Satide (OMS) para as Américas e ¢ a agéncia especializada
em salde do sistema interamericano.

Na Argentina e no Paraguai, as certificagdes das respectivas agéncias reguladoras para
uso emergencial da vacina Sputnik V foram realizadas pela Organizagdo Pan-Americana de
Satde (OPAS), brago da Organizacdo Mundial de Satde (OMS) nas Amgéricas.

Considerando a expertise da OPAS enquanto organizagdo internacional de referéncia,
inclusive no combate a Covid-19 e na analise das vacinas desenvolvidas, ndo resta davida da
mmportancia da sua inser¢do no rol de autoridades sanitdrias estrangeiras listadas no art. 16 da
MP 1.026/2021.



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

Desse modo, a aprovacdo da presente emenda ¢ medida que se impde diante da
pandemia da Covid-19.

Sala das Sessoes,

‘ /—\“\\\\

Senador Randolfe Rodrigues

(REDE-AP)
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MEDIDA PROVISORIA N°1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas
aaquisicdo de vacinas, insumos, bens € servigos
de logistica, tecnologia da informagdo e
comunica¢do, comunicagdo social e publicitaria
¢ tremamentos destinados a vacinagdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacgdo da Vacinacdo contra a
Covid-19.

EMENDA N2 ,de 2021

Dé-se ao art. 13, caput e § 1°, a seguinte redagao:

“Art. 13. A aplicagdo das vacinas contra a Covid-19 devera observar
o previsto no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao
contra a Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo, ou, ainda, nos
Planos Estaduais e Municipais de Vacinagao.

§ 1° Os Planos de que trata o caput sdo os elaborados, atualizados e
coordenados pelo Ministério da Saude, pelas Secretarias de Estado
de Saude ou pelas Secretarias Municipais de Saude,
obrigatoriamente disponiveis em sitio eletronico oficial na internet.

2

JUSTIFICACAO

A previsao do art. 13, apesar de meritoria, ao estabelecer a competéncia da
Unido para coordenar a aplicagdo das vacinas contra a Covid-19 deixa de lado a hipotese em
que o Plano Nacional ¢ insuficiente ou ndo existe verdadeira coordenacdo pela Unido.

A emenda aqui proposta busca sanar tal lacuna pondo sob a guarida legal a
hipotese em que qualquer ente da Federagdao deva tomar a frente, seja por meio daedicdo de
Planos Estaduais e Municipais ou seja pela coordenacdo a nivel estadual ou municipal da

Desse modo, garante-se, na linha do quanto fora decidido pelo STF, nas ADIs
6341 e 6343, que a competéncia dos entes para combater o coronavirus € concorrente.

Sala das Sessoes,



Senador Randolfe Rodrigues
(REDE-AP)
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Angelo Coronel

EMENDA N°  -PLEN
(3 MPV n° 1026, de 2021)

Dé-se a seguinte redacdo ao Art. 16 da Medida
Proviséria n® 1026, de 2021:

“Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, poderd conceder
autorizacdo excepcional e temporaria para a importagao e distrbuicdo de quaisquer
vacinas contra a covid-19, materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da
area de satde sujeitos a vigildincia sanitaria, sem registro na Anvisa e considerados
essenciais para auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados por
autoridades sanitdrias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus respectivos
paises.

§ 2° Para fins do disposto no § 1°, a autorizagdo serd concedida automatica
e imediatamente as vacinas contra a covid-19 que ja tenham sido aprovadas em
estudos de fase 3, ainda que em outro pais, e ja estejam sendo aplicadas em seus
paises de origem.

JUSTIFICACAO

O Brasil enfrenta 0 momento mais critico e delicado da
pandemia da covid-19, nao sé por conta dos nimeros (ja sdo quase
9 milhdes de casos e mais de 218 mil mortes), mas também pela
reducdo do poder de combatividade a covid-19, refiro-me aqui a
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Angelo Coronel

lotacao dos leitos de UTI, a falta de oxigénio que presenciamos nos
hospitais de Manaus e a demora da vacinagao dos brasileiros.

A vacina ¢, sem duvidas, um importante mecanismo para
controlarmos a pandemia no Brasil. Em Israel, a internacdo de
idosos caiu 60% apds inicio da vacinagdo contra covid-19.

No Estado da Bahia, bem como em outros estados, ha
negociagdes avancadas com outros paises para fornecimento de
vacinas. No entanto, esses estados encontram-se de maos atadas em
decorréncia da burocracia federal.

Esta emenda visa, portanto, tratar a situagdo como ela
deve ser tratada, com urgéncia. Nao podemos perder tempo com um
processo demorado de autorizacdo para vacinas que ja foram
aprovadas em estudos de fase 3 e estdo sendo aplicadas em seus
paises de origem.

Pelas razdes expostas, conto com o apoio dos nobres
Parlamentares para o acatamento desta Emenda.

Sala das Sessoes, 27 de janeiro de 2021.

Senador ANGELO CORONEL

(PSD — Babhia)
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Gabinete do Senador PAULO PAIM

MEDIDA PROVISORIA N 1.026, DE 6 de janeiro de 2021

EMENDA MODIFICATIVA

Inclua-se no art. 13 o seguinte paragrafo:

§ 3° O Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, ou aquele que
vier a substitui-lo, assegurara a universalidade e gratuidade do acesso a vacina contra a Covid-
19, observada a prioridade do acesso:

I — aos profissionais de saude regularmente registrados no respectivo ente de fiscalizacdo do
exercicio profissional e em atividade nas unidades de satde publicas e privadas, diretamente
envolvidos com o atendimento a populacao;

IT — as pessoas com deficiéncia, idosos, pessoas com comorbidades diagnosticadas, indigenas
e quilombolas;

III — aos servidores da area de seguranca publica diretamente envolvidos com o policiamento
ostensivo € a repressao criminal;

IV —aos servidores publicos em atividades de atendimento ao publico e aos trabalhadores em
atividades essenciais.

V —aos demais grupos vulneraveis, de acordo com parametros cientificos estabelecidos em
regulamento."

JUSTIFICACAO

O art. 13 ao referir-se ao Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a
Covid-19, ndo faz nenhuma mengdo a garantia de universalizagdo do acesso a vacina, nem aos
critérios de priorizacdo a serem observados.

Durante a apreciacio do PL 4023, esta Casa aprovou a incluisdo de dispositivo
assegurando que a vacinagdo contra a covid-19 ¢ direito de todos e dever da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, devendo abranger, de forma gratuita, a
mtegralidade da populagdo alvo brasileira, conferindo-se prioridade aos grupos mais

vulneraveis, de acordo com parametros cientificos estabelecidos em regulamento.
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Gabinete do Senador PAULO PAIM

A presente emenda visa avancar na direcdo dessa mesma proposta, mas delimitando,
desde logo, grupos prioritrios, de forma a evitar que o regulamento a ser editado possa
subverter o que ja ¢ fartamente reconhecido como prioridades a serem atendidas, num

contexto em que ainda havera caréncia de vacinas disponivesis.

Sala da Comissao,

SENADOR PAULO PAIM
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador PAULO PAIM

MEDIDA PROVISORIA N 1.026, DE 6 de janeiro de 2021

EMENDA SUPRESSIVA

Suprima-se o § 3 do art. 16.

JUSTIFICAGAO

O §3° do art. 16 estipula que o profissional de saide que administrar a vacina
autorizada pela Anvisa para uso emergencial e temporario deverd informar ao paciente ou ao
seu representante legal:

I - que o produto ainda ndo tem registro na Anvisa € que teve o uso excepcionalmente
autorizado pela Agéncia; e
IT - os potenciais riscos e beneficios do produto.

Primeiramente, trata-se de medida claramente orientada a intimidar o profissional de
saude, estabelecendo responsabilidade desse profissional ao administrar a vacina. E, em
segundo lugar, também visa criar um clima de desconfianga quanto a propria vacina, ja que ao
alertar sobre potenciais “riscos”, nduz o cidaddo a desconfiar e temer a propria vacina, pois €
comum que, psicologicamente, o ser humano adote postura de autoprote¢do. Diante do
“risco”, milhdes poderdo vir a recusar a vacina, reduzindo a eficacia do plano vacinal.

Assim, para que ndo se preste essa norma a fins escusos, dado que ao emitir a
autorizacdo a autoridade sanitaria ja tera sopesado beneficios e riscos da vacina, sendo, assim,
responsavel pelas consequéncias dessa decisdo, deve ser rechagada essa norma.

Sala da Comissdo,

SENADOR PAULO PAIM
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EMENDA N° -CM
(A MPV n° 1.026, de 2021)

Dé-se ao art. 5° da Medida Provisoria n° 1.026, de 2021, a
seguinte redacao.

“Art. 5° O gerenciamento e o compartilhamento de riscos
da contratagdo entre o contratante € o contratado serdo

obrigatorios na hipotese de aquisigdes e contratos acima de R$
200.000.000,00 (duzentos milhdes de reais).

Paragrafo unico. Em contrato cujo valor seja inferior ao
previsto no caput, o gerenciamento de riscos da contratacao
sera exigido durante a gestdo do contrato.”

JUSTIFICACAO

A redacdo proposta pelo art. 5° da MPV n° 1.026, de 2020,
inova ao prever um valor de corte, da ordem de duzentos milhdes
de reais. Acima desse valor ¢ obrigatéria a matriz de alocacdao de
riscos como condi¢do para as aquisigoes € celebracao de contratos.
Abaixo desse valor, o gerenciamento de riscos da contratacdo ¢
facultativo e somente podera ser exigido durante a gestdo do
contrato.

Importante aduzir, inicialmente, que ndo ha nenhuma
indica¢do, nem no texto da MPV nem na Exposicdo de Motivos
que a acompanha, do motivo de o valor de corte ser duzentos
milhdes de reais. Assumamos, todavia, ser esse corte um corte
razoavel para preservar o interesse publico.



Parece importante que o gerenciamento de riscos seja norma
impositiva, mesmo em contratos com valor abaixo do estipulado na
norma, na fase de gestdo do contrato, assim como o era na Lei n°
13.979, de 2020, dai a necessidade de aprimoramento da redagao
do paragrafo unico.

Importante anotar, também, que nem a Lei n° 8.666, de
1993, nem a Lei n°® 13.979, de 2020, mencionam a ‘“matriz de
alocacao de risco”. A Lei n° 13.979,de 2020, como vimos, trata do
gerenciamento de riscos compartilhado entre contratante e
contratado. A tal “matriz” ¢ um instrumento possivel. Nao nos
parece adequado que a lei que eventualmente resultara da
aprovacdo da MPV especifique com esse grau de detalhe o
instrumento a ser adotado. Fundamental ¢ que o compartilhamento
e o gerenciamento do risco sejam estabelecidos, dai a proposta de
aprimoramento da redacdo do caput do art. 5°da MPV n° 1.026, de
2021.

Entendemos que esta emenda contribui  para o
esclarecimento dos termos das aquisicdes e contratagdes a serem
realizadas com base na MPV, com especial destaque para as regras
alusivas ao compartilhamento de riscos entre contratantes e
contratados, razdo pela qual pleiteamos por sua aprovacao.

Sala da Comissao, de fevereiro de 2021.

Senador Izalci Lucas
PSDB/DF



MPV 1026
00021

EMENDA N° -CM
(A MPV n° 1.026, de 2021)

Dé-se ao caput do art. 14 da MPV n° 1.026, de 2021, a
seguinte redacao:

“Art.14. A administragao publica disponibilizara em
sitio eletronico oficial na internet informag¢des atualizadas,
quinzenalmente, a respeito do Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagao contra a Covid-19 e de sua
execu¢ao, que conterd, no minimo:

JUSTIFICACAO

O art. 14 da MPV n° 1.026, de 2021, estabelece que a
administracdo publica disponibilizard em sitio eletronico oficial na
internet informacdes atualizadas a respeito do Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacina¢do contra a Covid-19 e de sua
execucgao, que contera os elementos essenciais, que indica.

Nao estabelece, contudo, a periodicidade dessa atualizagdo.
E fundamental que texto da lei em que se convertera a MPV indique
precisamente a periodicidade. A transparéncia e a atualizacdo dos
dados sdo instrumentos indispensaveis para a orientagdo dos
cidaddos sobre a evolugao da pandemia.

E importante registrar que o Ministro Ricardo Lewandowski
intimou o Senhor Ministro de Estado da Satde, em 18 de janeiro
de 2021, para que, em face do acordo firmado pela Unido nos autos
da Argui¢do de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF)



n® 756, atualizasse mensalmente ao Supremo Tribunal Federal
(STF) as informacdes sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacina¢do contra a Covid-19.

Entendemos que nada hd mais hoje de maior interesse no
Pais do que a atualizacdo dos dados sobre a evolu¢do da pandemia
e das medidas de combate a ela que estdo sendo manejados pelos
entes federativos, em especial, sobre a imuniza¢ao da populagdo.

Nesse sentido, estamos propondo a atualizagdo quinzenal
dos dados do Plano, que serdo tornados publicos para o
acompanhamento de dados. Levamos em considera¢do, nessa
proposta, de um lado, todas as dificuldades de coleta e tratamento
de dados por parte da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, e, de outro lado, a imprescindibilidade de ser conferida
a maior publicidade e transparéncia possiveis ao Plano, razdo pela
qual pedimos que esta emenda seja aprovada.

Sala da Comissao, de fevereiro de 2021.

Senador Izalci Lucas
PSDB/DF
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EMENDA N° -CM
(3 MPV n° 1.026, de 2021)

Dé-se ao caput do art. 16 da Medida Provisoria n® 1.026, de 2021,
a seguinte redacgao:

“Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, podera
conceder autorizagdo excepcional e temporaria para a
importagdo, a distribuicao e o uso de quaisquer vacinas contra
a covid-19, materiais, medicamentos, equipamentos €
insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria, sem
registro na Agéncia e considerados essenciais para auxiliar
no combate a covid-19, desde que tenham registro ou
autorizagao de uso emergencial de uma outra autoridade
sanitdria estrangeira integrante da Coalizacdo Internacional
das Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA) ou
do Forum Internacional de Reguladores de Produtos para a
Saude (IMDRF), ou de qualquer outro foro que os
substituam.

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

JUSTIFICACAO

O art. 16 da Medida Provisoria (MPV) n° 1.026, de 2021,
determina que a Anvisa podera conceder autorizagdo excepcional e
tempordria para a importacdo e distribuicdo de produtos médicos
considerados essenciais para auxiliar no combate a covid-19, desde
que eles estejam registrados por, pelo menos, uma das cinco
agéncias reguladoras estrangeiras listadas, € em uso nos respectivos
territorios.



Tal exigéncia, conforme a reda¢ao dada pela MPV, pode se
constituir como fator limitante para o acesso da populacao brasileira
a diversas vacinas ja desenvolvidas ou que venham a ser
desenvolvidas e que ndo contam com registro por parte daquelas
agéncias. Ademais, atualmente, a maioria das agéncias reguladoras
estrangeiras tem concedido autoriza¢do de uso emergencial para as
vacinas desenvolvidas, e ndo o registro regular, pela urgéncia em
aprovar o seu uso em face do quadro atual da pandemia.

Para contornar esses problemas, propomos que a
condicionante prevista no caput do art. 16 abranja todas as agéncias
reguladoras integrantes dos principais foros multilaterais que tém
por objetivo promover e acelerar os processos de harmonizagdo e
convergéncia regulatdria e que se constituem como referéncias
técnico-cientificas para a regulamentagdo da propria Anvisa,
especificamente, a Coalizagdo Internacional das Autoridades
Reguladoras de Medicamentos (ICMRA) ou o Forum Internacional
de Reguladores de Produtos para a Saude (IMDRF).

Outras alteragdes julgadas necessarias no texto do caput do
art. 16 sdo: 1) a inclusdo do uso emergencial dos produtos que
especifica; e II) que seja considerada, além do registro do produto,
a concessdo de autorizagdo para uso emergencial por parte de outras
agéncias estrangeiras.

Esses sdao aprimoramentos essenciais para que O Nnovo
mecanismo regulatorio proposto — a autorizagdo para importagao,
distribui¢do e uso emergencial de produtos nao registrados no Pais
— atinja o seu objetivo precipuo, que € o de garantir o acesso da
populagdo brasileira aos insumos indispensaveis para o
enfrentamento da pandemia de covid-19.

Sala da Comissao, de fevereiro de 2021.

Senador Izalci Lucas



PSDB/DF
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EMENDA N° -CM

(A MPV n° 1.026, de 2021)

Dé-se ao § 1° do art. 16 da Medida Proviséria n° 1.026, de
2021, a seguinte redacao:

“Art. 16.

§ 1° As solicitagdes de autorizacdo de que trata o caput
¢ as solicitagdes de autorizacdo para o uso emergencial e
temporario de vacinas contra a covid-19 deverdo ser
avaliadas pela Anvisa, dispensada a autorizacdo de
qualquer outro orgdo da administracdo publica direta ou
indireta para os produtos que especifica, no prazo maximo
de dez dias, apdés o qual, em ndo havendo decisdo da
Agéncia, estardo automaticamente concedidas.

JUSTIFICACAO

Para garantir a efetividade da norma, ¢ necessario
estabelecer prazo para a andlise da Anvisa sobre os pedidos de
autorizagdo de uso emergencial de vacinas e outros produtos
meédicos para o enfrentamento da pandemia de covid-19.



Assim, propomos o prazo maximo de dez dias, que ja se
mostrou suficiente para a analise e deliberacdo da Agéncia, para
que a decisdo sobre o uso emergencial daqueles produtos seja
tomada, apos o qual, na auséncia de decisio da Anvisa, as
solicitacOes estardo automaticamente autorizadas.

Pelo exposto, pedidos a aprovagdo desta emenda.

Sala da Comissao, de fevereiro de 2021.

Senador Izalci Lucas
PSDB/DF



MPV 1026
00024

EMENDA N° -CM
(A MPV n° 1.026, de 2021)

Suprima-se o § 3° do art. 16 da Medida Provisoria n® 1.026,
de 2021.

JUSTIFICACAO

O § 3°do art. 16 da MPV n° 1.026, de 2021, dispde que o
profissional de saude que administrar a vacina autorizada pela
Anvisa para uso emergencial e temporario deverd informar ao
paciente ou ao seu representante legal que o produto ainda nao tem
registro na Anvisa e que teve o uso excepcionalmente autorizado
pela Agéncia (inciso I) e os potenciais riscos € beneficios do
produto (inciso II).

Esse dispositivo pode provocar o efeito indesejado de
desestimular a vacinag¢do, por inculcar receio na populacao.

Qualquer decisao da Avisa, no ambito do Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagao contra a Covid-19, ha de ser
considerada consentanea com 0s mais rigorosos parametros da
ciéncia. Por isso, apresentamos esta emenda e pedimos sua
aprovacao.

Sala da Comissao,  de fevereiro de 2021.

Senador Izalci Lucas
PSDB/DF
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TEXTO /JUSTIFICACAO

Inclua-se o seguinte artigo, onde couber, a Medida Provisoria n® 1026, de 06 de
janeiro de 2021:

“Art. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
poderd conceder autorizagdo em carater temporario e excepcional as nstituicdes
privadas de saide suplementar para aquisicdo e aplicagdo de vacinas prontas
contra a COVID 19, observado o Art. 16 desta Lei.

Paragrafo Unico. Nao poderdo ser adquiridas vacinas cujos
laboratorios as fornecam para o Programa Nacional de Imunizacdo, exceto se
houver excedente de produgdo.

JUSTIFICACAO

A saitde suplementar tem muito a contribuir com o pais na imunizacdo de sua populacdo.
Atualmente ha norma permite que as vacinas podem ser aplicadas em estabelecimentos privados
somente quando tiverem o registro definitivo da ANVISA. Neste sentido propomos a presente
emenda com vistas a suprir essa lacuna na legislacdo, permitindo que clinicas possam vacinar
mediante o registro emergencial previsto no Art. 16 da Medida Provisoria. O Presidente da
Republica ja sinalizou que essa participagdo ¢ bem vinda € nao concorrera com as vacinas
disponiveis no ambito do Sistema Unico de Saude.

Deputado MILTON VIERA
(Republicanos/SP)
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TEXTO /JUSTIFICACAO

Inclua-se o seguinte artigo, onde couber, a Medida Provisoria n° 1026, de 06 de janeiro
de 2021:

“Art. Os Planos Privados de Assisténcia a Satde ficam obrigados
a garantir a cobertura de vacina contra COVID 19 autorizada definitivamente ou
em carater temporario pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria - ANVISA
aos grupos prioritarios de vacinacdo previstos pelo Plano Nacional de
Imunizagao.”

JUSTIFICACAO

A presente emenda tem o objetivo de garantir a cobertura da vacina contra a covid pelos planos
privados de satde, assim que forem autorizados a vacinar a populacdo. Oficio encaminhado pelo
Ministério Publico Federal a Agéncia Nacional de Satide Suplementar "ANS , solicitando que os
Planos de Saude incluam no rol de seus procedimentos obrigatdrios a vacina contra a COVID.
Entendemos que a cobertura obrigatoria para os pacientes de risco ira contribuir para que esse publico
mais suscetivel a doenga venha a se vacinar.

Deputado MILTON VIERA
(Republicanos/SP)




MPV 1026
00027

EMENDA N°
(@ MPV n° 1.026, de 2021)

Acrescente-se o seguinte art. 20 a Medida Provisoria n° 1.026,
de 2021, renumerando-se os demais:

“Art. 20. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sao
autorizados, em carater excepcional, a:

I — celebrar contratos ou outros instrumentos congéneres, com
dispensa de licitagdo, para aaquisicdo de vacinas e msumos destinados a vacinagao contra
a covid-19, nos termos desta Lei, inclusive antes do registro sanitario ou da autorizagdo
temporaria de uso emergencial;

II — autorizar a importagdo, distribuicdo e uso de quaisquer vacinas
contra a covid-19, materiais, medicamentos, equipamentos ¢ insumos da area de saude
syjeitos a vigilancia sanitdria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais para
auxiliar no combate a covid-19, desde que tenham registro ou autorizacdo de uso
emergencial por parte de autoridade sanitdria estrangeira e estejam autorizados a
distribuicdo em seus respectivos paises.

I — aplicar as vacinas de acordo com plano proprio de
operacionalizagdo da vacinagdo contra a covid-19, coordenado pela Secretaria de Satde
respectiva.

Paragrafo unico. Todas as informagdes relativas as medidas
elencadas neste artigo serdo disponibilizadas no sitio eletronico da Secretaria de Satude
responsavel e comunicadas ao Ministério da Saude.”

JUSTIFICACAO

Esta emenda objetiva consignar, de forma expressa, na lei de
conversao que eventualmente resultar do processo legislativo relativo a
apreciacao da Medida Provisoria (MPV) n° 1.026, de 2021, a possibilidade
de os entes federativos subnacionais: i) adquirirem, com dispensa de
licitagdo, vacinas e insumos contra a covid-19; ii) autorizarem a importagao,
distribuicdo e uso dessas vacinas € Insumos sem que seja necessaria a
intervengao da Anvisa, bastando para tanto que tenham registro ou
autorizacao de uso emergencial porparte de autoridade sanitaria estrangeira
e estegjam autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises; € iii)
aplicarem as vacinas de acordo com plano proprio de vacinacao.



Reconhecemos que a edicdo da Medida Provisoria n° 1.026, de
2021, representa esforco do Governo Federal no sentido de simplificar os
procedimentos de aquisi¢ao e aplicagdo de vacinas contra a covid-19.

Temos presente as competéncias de coordenagao atribuidas a
Unido, especialmente no que concerne a formulagdo e implementacdo de
acdes de saude no ambito do Sistema Unico de Satde, com especial relevo
para as agoes atinentes a vigilancia sanitdria e a imunizacdo da populacdo
contra as doencgas.

Consideramos, todavia, que a situacdo caodtica que a pandemia
de covid-19 alcangou em nosso Pais, comnimeros assombrosos de mortes €
novos casos, com perspectiva real de piora em fungdo da incidéncia de novas
variantes do coronavirus, impde que busquemos alternativas de agdo
especificas, excepcionais, urgentes e efetivas dos entes federativos
subnacionais.

E nosso papel, entio, como Congressistas, numa quadra tdo
peculiar da vida nacional, assegurar expressamente na legislacdo a
possibilidade de agao mais contundente e direta dos Estados, Distrito Federal
e Municipios, desburocratizando ao maximo as agoes e afastando, ainda que
momentaneamente, o papel de coordenagdo do Governo Federal, do
Ministério da Satde e da Anvisa, desde que observados os condicionamentos
propostos.

Nao ¢ possivel desprezar, numa situagdo limite como a que
vivemos, a possibilidade de ag¢ao direta dos entes federativos subnacionais.

A proposta que fazemos nesta emenda nao pretende subverter o
pacto federativo, ao contrario, almeja fortalecé-lo ao conceber novas formas
de agdo no ambito do “federalismo cooperativo” estatuido na Constitui¢cao
Federal, na esteira do que decidido pelo Plenario do Supremo Tribunal
Federal (STF) no julgamento, em 15 de abril de 2020, do referendo a medida
cautelar concedida monocraticamente pelo Relator, o Senhor Ministro
Marco Aurélio, em sede da A¢ao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n°
6.341.

Extraimos os seguintes trechos do acordao do julgamento em
que restou pacificada a competéncia dos entes federativos subnacionais no

exercicio da competéncia comum de cuidar da saude, de que trata o art. 23,
II, da CF:

EMENTA: REFERENDO EM MEDIDA CAUTELAR EM
ACAO DIRETA DA INCONSTITUCIONALIDADE. DIREITO
CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. EMERGENCIA
SANITARIA INTERNACIONAL. LEI 13979 DE 2020.
COMPETENCIA DOS ENTES FEDERADOS PARA
LEGISLAR E ADOTAR MEDIDAS SANITARIAS DE



COMBATE A EPIDEMIA INTERNACIONAL. HIERARQUIA
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE. COMPETENCIA COMUM.
MEDIDA CAUTELAR PARCIALMENTE DEFERIDA.

(...) 3. O pior erro na formulagdo das politicas publicas ¢ a
omissdo, sobretudo para as agdes essenciais exigidas pelo art. 23 da
Constituicio Federal. E grave que, sob o manto da competéncia
exclusiva ou privativa, premiem-se as inagdes do governo federal,
impedindo que Estados e Municipios, no ambito de suas respectivas
competéncias, implementem as politicas publicas essenciais. O
Estado garantidor dos direitos fundamentais nio é apenas a
Unidio, mas também os Estados e os Municipios. 4. A diretriz
constitucional da hierarquizagdo, constante do caput do art. 198 ndo
significou hierarquizagdo entre os entes federados, mas comando
tinico, dentro de cada um deles. 5. E preciso ler as normas que
mtegram a Lei 13.979, de 2020, como decorrendo da competéncia
propria da Unido para legislar sobre vigilincia epidemiologica, nos
termos da Lei Geral do SUS, Lei 8.080, de 1990. O exercicio da
competéncia da Uniio em nenhum momento diminuiu a
competéncia propria dos demais entes da federacio na
realizacdo de servicos da saude, nem poderia, afinal, a dire triz
constitucional é a de municipalizar esses servicos. (grifamos)

Dessa forma, por tudo o que foi exposto, e, em especial, pela
proposta excepcional de repactuacdo do federalismo cooperativo em
momento de grave crise de saude publica, pedimos a aprovacdo desta
emenda.

Sala da Comissao,

Senadora ROSE DE FREITAS
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MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021.

Dispoe  sobre as  medidas
excepcionaisrelativas a aquisicaode
vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacaoe
comunicacao, comunicacao social e
publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacao contra a
Covid-19 e sobre o Plano Nacional
de Operacionalizacao da Vacinacao
contra a Covid-19.

EMENDA ADITIVA
(Do Sr. Christino Aureo)

Adicione-se aotexto da Medida Provisorian® 1.026,de 2021, o
seguinte dispositivo:

Art. Ao grupode pessoas comidadeigual ou superior a 80 (oitenta)
anos sera conferida prioridade absoluta para vacinacao contra os
efeitos da Covid-19.

§1° - A preferéncia conferida aspessoascom idadeigual ou superior
a 80 (oitenta) anos se equivale e ndao se conflita a prioridade
estabelecida para a vacinacao aos profissionais da area de saude,
com atuacao comprovada na linha de frente ao combate da
pandemia da Covid-19.

§2° - Somente serao destinadas doses de vacinas a outros grupos
prioritarios apos a vacinacao de toda a populacao de idosos com 80
(oitenta) anos ou mais e aos profissionais da area de satide, com
atuacao comprovada nalinha de frente ao combate da pandemia da
Covid-19.



JUSTIFICATIVA

A Presente emenda pretende alterar o texto da Medida Provisoria
1.026 de 06 de janeiro de 2021 — que dispde sobre as medidas
excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas, msumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informagdo e comunicagdo, comunicagao social e
publicitdria e trenamentos destinados a vacinagdo contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-
19 — objetivando conferir prioridade da vacinacdo contra a Covid-19 aos
cidaddos com idade igual ou superior a oitenta anos.

No presente contexto ¢ fundamental enfatizar que o numero de
doengas oportunistas e cronicas, como diabetes mellitus e problemas
cardiacos, tende a aumentar com a elevagao da idade e, com isso, expor em
fragilidade nas mais variadas condi¢des do risco pelas complicagdes da
contaminac¢ado pelo covid-19.

Com efeito, ao conjunto de morbidades oportunistas a populagao
idosa, podemos destacar o quadro de imunossupressao, ou seja, um sistema
imunologico mais fragilizado e debilitado com portas abertas para o
ingresso do virus. Tal incidéncia ocorre naturalmente devido ao processo
de envelhecimento celular, além de ser causado por medicamentos —
quimioterapicos, por exemplo — ou por diversas outras doengas.

Entre as debilidades relacionadas ao processo de envelhecimento,
pode-se mencionar a menor protecdo do sistema imunologico, tornando a
populacdo mais velha, facilmente suscetivel as infeccoes e as
consequéncias de risco, derivadas. Além disso, os idosos podem sofrer com
o resultado de anos de uma alimentacdo ndo saudavel, rica em gorduras e
carboidratos ao longo de décadas de vida, o que pode resultar em doengas
do coracao.

No presente contexto, temos a destacar, ainda, que entre
os individuos com idade acima de oitenta anos, ¢ natural a presenca de
doengas do sistema pulmonar, cronica; doengas renais, diabetes mellitus,
cronica — principalmente se ndo estiver o devido controle, — doengas



hepéticas cronica e obesidade descontrolada, sem contar com as terriveis
doengas oportunistas, a exemplo da depressdo e do mal de Alzheimer.

As comorbidades de progressao lenta e longa duracdo — que muitas
vezes levamos por toda a vida como, por exemplo, a diabetes mellitus e a
obesidade — mantém o paciente em um estado inflamatorio cronico, ou
seja, tornando-o suscetivel a outros quadros inflamatérios e infecciosos
com resposta exagerada, como o que ocorre na covid-19.

Devido a associacdo entre comorbidades e infec¢do pelo novo
Coronavirus, até junho de 2020, 72% dos 6Obitos por covid-19 foram de
pessoas com mais de 60 anos, e 70% delas apresentava pelo menos um
fator de risco, sendo os principais: diabetes, obesidade e hipertensdo. Com
a elevacao daidade para o patamar acima de 80 anos, a taxa de obitos tende
a uma elevacdo exponencial, pelo que justificada a priorizagdo de
vacinacao para tal faixa etaria.

Ao grupo de pessoas na faixa etdria superior aos oitenta anos, a partir
da aprovagao desta proposi¢cdo, sera conferida prioridade absoluta para
vacinacdo, comparando-se, apenas, aos profissionais de satde que,
comprovadamente, atuem na linha de frente no combate a pandemia.

Deste modo, e conhecedor da sensibilidade de meus pares para
questdes tao relevantes para questdes sensiveis de saude — em face das
questoes de natureza humanitdria envolvidas — ¢ que apelo ao apoio a
presente proposicao.

Sala da Comissao, de 2021.

DEPUTADO CHRISTINO AUREO
PP/RJ
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MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021.

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas
aaquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos
de logistica, tecnologia da informacdo e
comunica¢do, comunicagdo social e publicitaria
¢ tremamentos destinados a vacinagdo contra a
Covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagdio da Vaciacdo contra a
Covid-19.

EMENDA ADITIVA
(Do Sr. Christino Aureo)

Art. 1° Adicione-se ao texto da Medida Provisoria n® 1.026, de 2021,
o seguinte dispositivo:

Art. Integrardo o “grupo prioritario”, primeiro grupo de pessoas a
serem vacinadas, de acordo com o Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinagdo contra a Covid-19, os itegrantes das seguintes categorias:

I — Os produtores rurais e demais envolvidos na cadeia de producdo
de alimentos, notadamente os que trabalhem em agroindustrias com
ambientes climatizados;

I — Os produtores rurais que se dedicam a producdo de
hortifrutigranjeiros, bem como aqueles que transportam, manipulam e
comercializam estes produtos;

III — Os produtores rurais e trabalhadores cujo sustento seja
proveniente da comercializagdo em centrais de abastecimento, feiras e
hortomercados, desde que lidem com alimentos pereciveis.



JUSTIFICACAO

A presente emenda visa, acima de tudo, garantir a seguranga
alimentar dos brasileiros. Pormeio da propostatrazida em seu escopo,
aqueles produtores rurais e trabalhadores que lidam diretamente com
os alimentos e que sdo essenciais a toda a populacdo, anteriormente
negligenciados pelo o Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinagao contraa Covid-19 original, elaborado pelo Governo, ficam
amparados como prioridade.

A importancia de tal medida € notdria, tendo em vista que, uma
vez imunizados, tais trabalhadores poderdao desenvolver suas
atividades em seguranga, sem colocar suas integridades em risco, bem
como da populagdo, evitando, assim, eventuais crises de
abastecimento ou, ainda, um forte impacto social e financeiro —
totalmente desarrazoado — sobre essas categorias, que se arriscam
diariamente em prol de suas familias e de todos os brasileiros.

E sabido e comprovado que o virus da Covid-19, assim como os
de outras doengas respiratorias, se propaga melhor em ambientes frios.
Levando isso em consideragao, ¢ primordial que se voltem os olhares
aqueles que trabalham em ambientes climatizados, que tém como
necessidade o controle térmico de suas dependéncias, a fim de
preservar a qualidade e durabilidade de seus produtos. Porisso ¢ ainda
mais necessario, nesses casos, que seus trabalhadores sejam parte do
grupo prioritdrio a receber a vacina, tendo em vista ja estar
comprovado o alto grau de contaminacdo desses trabalhadores, em
muitos casos levando a interdicao dessas unidades produtivas.

Conhecedor da sensibilidade de meus pares para questdes de
tamanha relevancia para nossa nagdo, ¢ que apelo para o apoio da
presente proposi¢ao, que visa assegurar o adequado abastecimento de
alimentos a todos os brasileiros, bem como, a satide de uma grande e
importante parte de produtores e trabalhadores de nosso pais.

Sala da Comissao, de 2021.



DEPUTADO CHRISTINO AUREO
PP-RJ
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COMISSAO MISTA DESTINADA AO EXAME DA MEDIDA
PROVISORIA N° 1.026, DE 2021, QUE “DISPOE SOBRE AS
MEDIDAS EXCEPCIONAIS RELATIVAS A AQUISICAO DE
VACINAS, INSUMOS, BENS E SERVICOS DE LOGISTICA,
TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E COMUNICAGAO,
COMUNICACAO SOCIAL E PUBLICITARIA E TREINAMENTOS
DESTINADOS AVACINAGAO CONTRA A COVID-19 E SOBRE O
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO
CONTRA ACOVID-19”

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos,
bens e servigos de logistica, tecnologia da
infformacdo e comunicacdo, comunicacao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA N°

Dé-se aos incisos V e VI do § 2° do art. 2° a seguinte redagao:

§ 2° Sera conferida transparéncia ativa a todas as aquisicdes ou
contratagdes realizadas nos termos do disposto nesta Medida
Provisdria, no prazo de cinco dias uteis, contado da data da
realizacdo do ato, em sitio eletrbnico oficial na internet,
observados, no que couber, os requisitos previstos no § 3° do
art. 8° da Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011, no qual
serao divulgados, vedada a aplicagao do disposto no Capitulo IV
da referida Lei:

VI - as informagdes sobre eventuais aditivos contratuais,
observado o disposto no inciso V;



JUSTIFICAGAO

O texto emendado, ao contrario do que ocorre com o teor original
do contrato, ndo especifica quais informacdes relacionadas a aditivos serao
disponibilizadas nos termos do enunciado do dispositivo alterado. A presente
emenda supre a lacuna e determina que se disponibilizem as mesmas
informagdes relacionadas ao teor original do contrato, sobre cuja ampla
divulgacdo, assim como em relagdo as demais informagdes contempladas no
dispositivo, ndo devem e ndo podem incidir as restricdes previstas no Capitulo
IV da Lein® 12.527, de 18 de novembro de 2011.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada EDNA HENRIQUE

2021-316
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00031
CAMARA DOS DEPUTADOS Tel. (61) 3215-5941 e 3215-3941
Gabinete do deputado Jesus Sérgio E-mail: dep.jesussergio@camara.leg.br

MPV 1.026, de 2021

Emenda n®

MEDIDA PROVISORIA N.° 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

“Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
infformacdo e comunicagcdo, comunicagao
social e publicitaria e treinamentos destinados
a vacinacao contra a covid-19 e sobre o Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagao
contra a Covid-19.”

EMENDA SUPRESSIVA
(Do Sr. deputado Jesus Sérgio)

Suprima-se os Incisos |, Il e I, do caput do art. 12, da MPV 1.026,
de 6 de janeiro de 2021.

JUSTIFICAGAO

As excegdes estabelecidas no caput do art. 12 da redacgao original
da MPV 1.026/2021 nao sao razoaveis. A norma permite que o Poder Publico
efetue pagamento antecipado, ndo puna a empresa por cometimento de erros e
também estabelegca “outras condigbes indispensaveis para obter o bem ou
assegurar a prestacado do servico”. O Congresso Nacional ao analisar a Medida
Proviséria precisa suprimir essa possibilidade na Lei que pode facilitar acoes de
improbidade do agente publico, levando ao cometimento de fraudes em todos os
tipos de contratos cobertos pela MPV, o que inclui a compra de vacinas, mas
também de insumos hospitalares, servicos de logistica e servicos de
comunicagao.



CAMARA DOS DEPUTADOS Tel. (61) 3215-5941 e 3215-3941

Gabinete do deputado Jesus Sérgio E-mail: dep.jesussergio@camara.leg.br

Estamos todos preocupados em oferecer legislagdo adequada para
o momento de calamidade publica que enfrentamos no Brasil. Dar instrumentos
ao poder publico que permitam agilidade em todos os procedimentos para que a
vacina chegue logo a grande maioria dos brasileiros e podermos vislumbrar a
imunidade da populagdo é nossa obrigagcdo enquanto membros do Congresso
Nacional.

Na mesma medida temos que criar dificuldades para acodes
criminosas de agentes publicos ordenadores de despesa inescrupulosos que se
aproveitam de situagbes emergenciais como a que vivemos, para se locupletar
com desvios de dinheiro publico, a exemplo do que ja ocorreu em alguns estados
em meio a esta pandemia.

Com zelo pelos escassos recursos publicos e para que todos os
esforcos financeiros do governo federal e dos estados possam servir
exclusivamente para a aquisicdo de vacinas e 0s insumos necessarios para sua
aplicagao, me posiciono pela supressao dos Incisos |, Il e lll, do caput do art. 12,
da MPV 1.026, de 6 de janeiro de 2021.

Para tanto, solicito o apoio do nobre Relator e dos nobres pares para
sua aprovagao.

Sala da Comissao, em 15 de janeiro de 2021.

JESUS SERGIO
Deputado Federal - PDT/AC
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COMISSAO MISTA DESTINADA AO EXAME DA MEDIDA
PROVISORIA N° 1.026, DE 2021, QUE “DISPOE SOBRE AS
MEDIDAS EXCEPCIONAIS RELATIVAS A AQUISICAO DE
VACINAS, INSUMOS, BENS E SERVICOS DE LOGISTICA,
TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E COMUNICAGAO,
COMUNICACAO SOCIAL E PUBLICITARIA E TREINAMENTOS
DESTINADOS AVACINAGAO CONTRA A COVID-19 E SOBRE O
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO
CONTRA ACOVID-19”

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos,
bens e servigos de logistica, tecnologia da
infformacdo e comunicacdo, comunicacao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA N°

Dé-se aos incisos V e VI do § 2° do art. 2° a seguinte redagao:

§ 2° Sera conferida transparéncia ativa a todas as aquisicdes ou
contratagdes realizadas nos termos do disposto nesta Medida
Provisdria, no prazo de cinco dias uteis, contado da data da
realizacdo do ato, em sitio eletrbnico oficial na internet,
observados, no que couber, os requisitos previstos no § 3° do
art. 8° da Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011, no qual
serao divulgados, vedada a aplicagao do disposto no Capitulo IV
da referida Lei:

VI - as informagdes sobre eventuais aditivos contratuais,
observado o disposto no inciso V;



JUSTIFICAGAO

O texto emendado, ao contrario do que ocorre com o teor original
do contrato, ndo especifica quais informacdes relacionadas a aditivos serao
disponibilizadas nos termos do enunciado do dispositivo alterado. A presente
emenda supre a lacuna e determina que se disponibilizem as mesmas
informagdes relacionadas ao teor original do contrato, sobre cuja ampla
divulgacdo, assim como em relagdo as demais informagdes contempladas no
dispositivo, ndo devem e ndo podem incidir as restricdes previstas no Capitulo
IV da Lein® 12.527, de 18 de novembro de 2011.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada EDNA HENRIQUE

2021-316
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COMISSAO MISTA DESTINADA AO EXAME DA MEDIDA
PROVISORIA N° 1.026, DE 2021, QUE “DISPOE SOBRE AS
MEDIDAS EXCEPCIONAIS RELATIVAS A AQUISICAO DE
VACINAS, INSUMOS, BENS E SERVICOS DE LOGISTICA,
TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E COMUNICAGAO,
COMUNICACAO SOCIAL E PUBLICITARIA E TREINAMENTOS
DESTINADOS AVACINAGAO CONTRA A COVID-19 E SOBRE O
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO
CONTRA ACOVID-19”

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicado de vacinas, insumos,
bens e servigos de logistica, tecnologia da
infformacdo e comunicacdo, comunicacao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA N°

Acrescente-se o seguinte § 2° ao art. 15, transformando-se em

§ 1° o paragrafo unico do texto original:

CAIE. 10, e e e

§ 2° As reagdes adversas ocorridas no momento da vacinagao,
quando for o caso, serdo registradas imediatamente.”



JUSTIFICAGCAO

Felizmente, um dos poucos aspectos positivos do esforco de
obtencdo de vacinas contra a catastréfica pandemia em curso diz respeito a
elevada seguranga dos imunizadores ja divulgados. Como se trata de produtos
novos, contudo, testados em condicbes compreensivelmente mais aceleradas,

torna-se recomendavel a aplicacdo de extrema cautela.

Neste contexto, ndo ha razao para postergar a informagao sobre
efeitos adversos de vacinas, quando constatados simultaneamente a aplicacéo
do produto. Trata-se de dado de extrema relevancia para as autoridades de
saude publica, que precisa ser imediatamente disponibilizado, razido pela qual

se torna mister a aprovacao da presente Emenda.

Sala da Comissédo, em de de 2021.

Deputada EDNA HENRIQUE

2021-316



MPV 1026
00034

COMISSAO MISTA DESTINADA AO EXAME DA MEDIDA
PROVISORIA N° 1.026, DE 2021, QUE “DISPOE SOBRE AS
MEDIDAS EXCEPCIONAIS RELATIVAS A AQUISICAO DE
VACINAS, INSUMOS, BENS E SERVICOS DE LOGISTICA,
TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E COMUNICAGAO,
COMUNICACAO SOCIAL E PUBLICITARIA E TREINAMENTOS
DESTINADOS AVACINAGAO CONTRA A COVID-19 E SOBRE O
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO
CONTRA ACOVID-19”

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos,
bens e servigos de logistica, tecnologia da
infformacdo e comunicacdo, comunicacao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA N°

Acrescente-se ao inciso | do caput do art. 14 a seguinte alinea

e) do cronograma da vacinagao, inclusive com a informagéao dos
horarios especificos em que o procedimento ocorreu ou
ocorrera, de acordo com as idades e 0s grupos a que pertengam
os destinatarios;



JUSTIFICAGCAO

Uma das maiores e mais justas criticas feitas ao esfor¢o
governamental no sentido de conter e superar a tragica pandemia em curso
reside na forma atabalhoada como o Poder Publico vem se comportando, ndo
apenas no ambito da Unido, mas em inimeras unidades federadas. Se aprovada
a presente emenda, a definicdo prévia dos contornos da medida preventiva e de
seu alcance, indispensavel para que seja bem sucedida, estara assegurada, de
forma sdlida e definitiva, motivo pelo qual a aprovagao da alteragao aqui sugerida

possui relevancia extrema.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada EDNA HENRIQUE

2021-316
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COMISSAO MISTA DESTINADA AO EXAME DA MEDIDA
PROVISORIA N° 1.026, DE 2021, QUE “DISPOE SOBRE AS
MEDIDAS EXCEPCIONAIS RELATIVAS A AQUISICAO DE
VACINAS, INSUMOS, BENS E SERVICOS DE LOGISTICA,
TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E COMUNICAGAO,
COMUNICACAO SOCIAL E PUBLICITARIA E TREINAMENTOS
DESTINADOS AVACINAGAO CONTRA A COVID-19 E SOBRE O
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO
CONTRA ACOVID-19”

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicado de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicagdo, comunicacao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA N°

Dé-se aoinciso | do § 6° do art. 12 a seguinte redacao:

| - a comprovagao da execugdo da etapa inicial do objeto pelo
contratado, ou de pelo menos 50% (cinquenta por cento) do total
do contrato, para que se promova antecipagcdo do valor
remanescente;



JUSTIFICAGCAO

A Emenda busca aprimorar o texto original, que se revela
bastante vago no que diz respeito a primeira parte do dispositivo emendado.
Exige-se apenas que “parte” do contrato ja tenha sido executada para que se
promova a antecipagao de valores, o que permite a adogado da medida mesmo
que tenha ocorrido a entrega de parte irrisoria do produto ou servigo contratado,
0 que evidentemente nao protege o interesse publico, razdo pela qual se torna

indispensavel a aprovacao da alteracdo aqui veiculada.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada EDNA HENRIQUE

2021-316
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COMISSAO MISTA DESTINADA AO EXAME DA MEDIDA
PROVISORIA N° 1.026, DE 2021, QUE “DISPOE SOBRE AS
MEDIDAS EXCEPCIONAIS RELATIVAS A AQUISICAO DE
VACINAS, INSUMOS, BENS E SERVICOS DE LOGISTICA,
TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E COMUNICAGAO,
COMUNICACAO SOCIAL E PUBLICITARIA E TREINAMENTOS
DESTINADOS AVACINAGAO CONTRA A COVID-19 E SOBRE O
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO
CONTRA ACOVID-19”

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicado de vacinas, insumos,
bens e servigos de logistica, tecnologia da
infformacdo e comunicacdo, comunicacao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA N°
Dé-se ao § 4° do art. 12 a seguinte redacéo:

§ 4° Os contratos de que trata este artigo poderao ter clausulas
de confidencialidade, observado o disposto no art. 23 da Lei n°
12.527, de 18 de novembro de 2011.



JUSTIFICAGCAO

A imposicdo de restricdes a divulgacdo de informagdes
relacionadas ao funcionamento da administracdo publica ndo pode e nao deve
ser submetida ao arbitrio dos particulares envolvidos em seu conteudo. Ha
normas legais relacionadas ao assunto, que devem ser cumpridas para que a
providéncia seja adotada, razdo pela qual se torna inevitavel a aprovagao da

presente Emenda.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada EDNA HENRIQUE

2021-316
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COMISSAO MISTA DESTINADA AO EXAME DA MEDIDA
PROVISORIA N° 1.026, DE 2021, QUE “DISPOE SOBRE AS
MEDIDAS EXCEPCIONAIS RELATIVAS A AQUISICAO DE
VACINAS, INSUMOS, BENS E SERVICOS DE LOGISTICA,
TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E COMUNICAGAO,
COMUNICACAO SOCIAL E PUBLICITARIA E TREINAMENTOS
DESTINADOS AVACINAGAO CONTRA A COVID-19 E SOBRE O
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO
CONTRA ACOVID-19”

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicado de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicagdo, comunicacao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA N°

Dé-se ao art. 9° a seguinte redacéo:

“‘Art. 9° Para os contratos decorrentes dos procedimentos
previstos nesta Medida Proviséria, a administracdo publica
direta e indireta podera prever que os contratados sejam
obrigados a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais,
acréscimos ou supressdes ao objeto contratado, de até
cinquenta por cento do valor inicial atualizado do contrato,
observado o direito do contratado a indenizagdo se houver
arcado com prejuizo decorrente de supressoes.”



JUSTIFICAGCAO

O texto emendado determina que as alteracdes nele referidas
sejam efetivadas nas “mesmas condi¢des contratuais”, vale dizer, preserva-se a
remuneragado prevista originalmente no que diz respeito a cada unidade do
produto ou do servico envolvidos no contrato. Nao ha problema quanto a
acréscimos, visto que o valor excedente sera pago ao fornecedor em condigdes
que ja estavam contempladas no contrato, mas o mesmo veredito nao se aplica

as supressoes.

E que o contratado, quando da celebracdo do ajuste, pode e
deve ter programado suas receitas de acordo com os termos inicialmente
pactuados. Alterada a perspectiva, torna-se muito provavel a incidéncia de
prejuizos materiais que lhe serao impostos pela nova realidade contratual, a
serem verificados em cada caso concreto, que precisarao ser reparados pela
administracdo, razdo pela qual se revela de fundamental importancia a

aprovacao da presente emenda.

Sala da Comisséo, em de de 2021.

Deputada EDNA HENRIQUE

2021-316
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COMISSAO MISTA DESTINADA AO EXAME DA MEDIDA
PROVISORIA N° 1.026, DE 2021, QUE “DISPOE SOBRE AS
MEDIDAS EXCEPCIONAIS RELATIVAS A AQUISICAO DE
VACINAS, INSUMOS, BENS E SERVICOS DE LOGISTICA,
TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E COMUNICAGAO,
COMUNICACAO SOCIAL E PUBLICITARIA E TREINAMENTOS
DESTINADOS AVACINAGAO CONTRA A COVID-19 E SOBRE O
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO
CONTRA ACOVID-19”

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicado de vacinas, insumos,
bens e servigos de logistica, tecnologia da
infformacdo e comunicacdo, comunicacao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA N°
Dé-se ao § 4° do art. 12 a seguinte redacéo:

§ 4° Os contratos de que trata este artigo poderao ter clausulas
de confidencialidade, observado o disposto no art. 23 da Lei n°
12.527, de 18 de novembro de 2011.



JUSTIFICAGCAO

A imposicdo de restricdes a divulgacdo de informagdes
relacionadas ao funcionamento da administracdo publica ndo pode e nao deve
ser submetida ao arbitrio dos particulares envolvidos em seu conteudo. Ha
normas legais relacionadas ao assunto, que devem ser cumpridas para que a
providéncia seja adotada, razdo pela qual se torna inevitavel a aprovagao da

presente Emenda.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada EDNA HENRIQUE

2021-316
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COMISSAO MISTA DESTINADA AO EXAME DA MEDIDA
PROVISORIA N° 1.026, DE 2021, QUE “DISPOE SOBRE AS
MEDIDAS EXCEPCIONAIS RELATIVAS A AQUISICAO DE
VACINAS, INSUMOS, BENS E SERVICOS DE LOGISTICA,
TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E COMUNICAGAO,
COMUNICACAO SOCIAL E PUBLICITARIA E TREINAMENTOS
DESTINADOS AVACINAGAO CONTRA A COVID-19 E SOBRE O
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO
CONTRA ACOVID-19”

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicado de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicagdo, comunicacao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA N°

Dé-se ao art. 9° a seguinte redacéo:

“‘Art. 9° Para os contratos decorrentes dos procedimentos
previstos nesta Medida Proviséria, a administracdo publica
direta e indireta podera prever que os contratados sejam
obrigados a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais,
acréscimos ou supressdes ao objeto contratado, de até
cinquenta por cento do valor inicial atualizado do contrato,
observado o direito do contratado a indenizagdo se houver
arcado com prejuizo decorrente de supressoes.”



JUSTIFICAGCAO

O texto emendado determina que as alteracdes nele referidas
sejam efetivadas nas “mesmas condi¢des contratuais”, vale dizer, preserva-se a
remuneragado prevista originalmente no que diz respeito a cada unidade do
produto ou do servico envolvidos no contrato. Nao ha problema quanto a
acréscimos, visto que o valor excedente sera pago ao fornecedor em condigdes
que ja estavam contempladas no contrato, mas o mesmo veredito nao se aplica

as supressoes.

E que o contratado, quando da celebracdo do ajuste, pode e
deve ter programado suas receitas de acordo com os termos inicialmente
pactuados. Alterada a perspectiva, torna-se muito provavel a incidéncia de
prejuizos materiais que lhe serao impostos pela nova realidade contratual, a
serem verificados em cada caso concreto, que precisarao ser reparados pela
administracdo, razdo pela qual se revela de fundamental importancia a

aprovacao da presente emenda.

Sala da Comisséo, em de de 2021.

Deputada EDNA HENRIQUE

2021-316
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COMISSAO MISTA DESTINADA AO EXAME DA MEDIDA
PROVISORIA N° 1.026, DE 2021, QUE “DISPOE SOBRE AS
MEDIDAS EXCEPCIONAIS RELATIVAS A AQUISICAO DE
VACINAS, INSUMOS, BENS E SERVICOS DE LOGISTICA,
TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E COMUNICAGAO,
COMUNICACAO SOCIAL E PUBLICITARIA E TREINAMENTOS
DESTINADOS AVACINAGAO CONTRA A COVID-19 E SOBRE O
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO
CONTRA ACOVID-19”

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicado de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicagdo, comunicacao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA N°

Acrescente-se ao § 1° do art. 6° o seguinte inciso VIII:

VIl - a localidade de destino do objeto do contrato e a
identificacdo dos quantitativos de produtos ou servigos
disponibilizados.



JUSTIFICAGCAO

Trata-se de aperfeicoamento que deve ser acatado pelos nobres
Pares, na medida em que se adiciona ao texto original da Medida Proviséria
informacgéo indispensavel, que ndo podera deixar de constar do termo de
referéncia disciplinado no dispositivo. Para o controle social e para o correto
planejamento da atividade a ser levada a cabo, de importancia crucial no que diz
respeito a superacdo da pandemia, € imprescindivel que se tenha prévio
conhecimento tanto dos destinatarios da medida preventiva quanto do

cronograma de sua implementacéo.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada EDNA HENRIQUE

2021-316
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COMISSAO MISTA DESTINADA AO EXAME DA MEDIDA
PROVISORIA N° 1.026, DE 2021, QUE “DISPOE SOBRE AS
MEDIDAS EXCEPCIONAIS RELATIVAS A AQUISICAO DE
VACINAS, INSUMOS, BENS E SERVICOS DE LOGISTICA,
TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E COMUNICAGAO,
COMUNICACAO SOCIAL E PUBLICITARIA E TREINAMENTOS
DESTINADOS AVACINAGAO CONTRA A COVID-19 E SOBRE O
PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO
CONTRA ACOVID-19”

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos,
bens e servigos de logistica, tecnologia da
infformacdo e comunicacdo, comunicacao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA N°

Dé-se ao § 7° do art. 2° a seguinte redacéo:

§ 7° O drgao ou entidade gerenciador da compra estabelecera
prazo de cinco a oito dias uteis, contado da data de divulgagéo
da intencdo de registro de preco, para que outros érgaos e
entidades manifestem interesse em participar do sistema de
registro de precos realizado nos termos do disposto nos §§ 5° e
6°.



JUSTIFICAGCAO

O prazo minimo para adesao ao registro de pregos estabelecido
no dispositivo emendado nao condiz com o interesse publico, na medida em que
se revela por demais exiguo. Vale recordar que quantos mais 0Orgaos
participarem do procedimento, maiores serdo as vantagens auferidas pela

administracédo, razdo pela qual se revela de inegavel relevancia a alteragéo

sugerida nesta Emenda.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada EDNA HENRIQUE

2021-316
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EMENDA MODIFICATIVA A MEDIDA PROVISORIA N° 1026, de 2021.
(Deputado Amaro Neto)

Dispbe sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
informagdo e comunicagdo, comunicagcao
social e publicitaria e treinamentos destinados
a vacinacao contra a covid-19 e sobre o Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacao
contra a Covid-19.

Emenda Modificativa n° , de 2021.

Dé-se ao art. 12 da MPV 1026/2021, a seguinte redagéao:

Il — outras condicbes indispensaveis, devidamente
fundamentadas, para obter o bem ou assegurar a prestagdo do servigo.

Dé- se ao art. 13° da MPV 1026/2021, a seguinte redagéo:

Art. 13 A aplicacéo das vacinas contra a covid-19 observara,
preferencialmente, o previsto no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo
contra a covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo, sendo permitido aos entes
federativos iniciar um plano de vacinagdo caso disponham de material suficiente.

Dé —se ao art. 14 da MPV 1026/2021, a seguinte redagao:
A A SR

e) Total de vacinados.

Dé-se ao art. 16 da MPV 1026/2021, a seguinte redacgao:

Art. 16 . A Anvisa, de acordo com suas normas, podera
conceder autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo e distribuicdo de
quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais, medicamentos, equipamentos e
insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria, sem registro na Anvisa e
considerados essenciais para auxiliar no combate a covid-19 desde que registrados
por empresas de status equivalentes.

Camara dos Deputados | Anexo IV - Gabinete 515 | CEP 70160-900 - Brasilia/DF
Tels. (61)3215-5515 - FAX (61) 3215-5515 | dep.amaroneto@camara.leg.br




CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Amaro Neto - REPUBLICANOS/ES

Justificacao

A Medida Proviséria 1026/2021 facilita a compra de
vacinas, insumos e demais materiais necessarios para a vacinacdo contra a
Covid- 19, com dispensa de licitagdo e regras mais flexiveis para os contratos.

A partir dessa ideia de facilitacdo de compras dos
insumos principais, propomos algumas alteragdes com o intuito de conferir
mais agilidade e facilidade no processo.

O art. 12 ao dispor sobre a possiblidade da Anvisa
estabelecer clausulas especiais no contrato ou instrumento congénere, com
condigbes indispensaveis, o torna muito abrangente e nesses termos acaba
trazendo possiblidades muito abrangentes, diante dessa amplitude podem ser
criadas condigdes impossiveis ou inalcangaveis, por esse motivo torna-se
necessario que seja devidamente fundamentado, para evitar condigbes
surpresas a parte contratada.

O art. 13 traz a obrigatoriedade de se observar o Plano
Nacional de Vacinagao do Governo Federal, contudo respeitando a autonomia
conferida pela Constituicido Federal aos entes federados, para evitar a
usurpacdo de competéncia propomos a alteragdo com o fim de respeitar o
governo local e a existéncia de planos de vacinagao independentes, visto que o
governo local conhece melhor a realidade da sua populagao.

Ja em relagcdo ao art. 14, com o intuito de trazer mais transparéncia aos dados
divulgados, bem como obedecendo ao principio da publicidade, sugerimos a
inclusao do total de vacinados.

Em relagcdo ao art. 16 visando aumentar as chances de
termos mais possiblidades de vacinas aprovadas, considerando que os demais
orgaos de saude internacionais possuem critérios rigidos de aprovagéo, nao
seria razoavel limitar a apenas alguns orgéos.

Portanto, com o objetivo de contribuir com a eficacia, sugerimos
os presentes alteragcbes, conforme a importancia e urgéncia da matéria, pecgo
apoio dos nobres pares para a aprovagao.

Sala das Sessoes, em de de 2021.

Deputado AMARO NETO

Camara dos Deputados | Anexo IV - Gabinete 515 | CEP 70160-900 - Brasilia/DF
Tels. (61)3215-5515 - FAX (61) 3215-5515 | dep.amaroneto@camara.leg.br
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CAMARA DOS DEPUTADOS

MP 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisi¢ao de vacinas, insumos, bens e servigos de
logistica, tecnologia da informacdo e
comunicagao, comunicagao social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinagdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de

Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-
19.

EMENDA MODIFICATIVA

Altera-se o artigo 16 da MP 1.026/2021:

Art. 16. Fica dispensada a autorizagdo da Anvisa para a importacao,
distribuicdo e uso de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a
vigilancia sanitaria e essenciais para auxiliar no combate a covid-19,
desde que registrados por, no minimo, uma das seguintes autoridades
sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo e uso em seus
respectivos paises:

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

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

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

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

V - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency -
MHRA, do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte.
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§ 1° Fica dispensada a autorizacdo de qualquer outro érgao
da administracdo publica direta ou indireta para os produtos
que especifica.

§ 2° Para fins do disposto no caput, a Anvisa podera requerer,
fundamentadamente, a realizagdo de diligéncias para
complementagdo e esclarecimentos sobre os dados de
qualidade, eficacia e seguranga de vacinas contra a covid-19.

§ 3° O profissional de saude que administrar a vacina
dispensada de autorizacdo da Anvisa na forma do caput
devera informar ao paciente ou ao seu representante legal:

| — que o produto tem registro na respectiva autoridade
sanitaria estrangeira, dispensada a autorizagdo da ANVISA na
forma da lei; e

Il - os potenciais riscos e beneficios do produto.

JUSTIFICAGAO

A emenda proposta afastar a necessidade de autorizagdo da Anvisa para que a
Unido, Estados e Municipios possam adquirir, de maneira temporaria e
excepcional, vacinas contra o covid-19, desde que ja tenham obtido autorizagdo em
alguma das agéncias reguladoras estrangeiras mencionadas.

Com isso, se ganha tempo e eficiéncia no processo de aquisi¢ao de vacinas, sem
prejuizo da seguranga para a sociedade, considerando haver uma corrida mundial
pelas vacinas ja autorizadas, como as dos laboratérios Pfizer e Moderna, ja
aprovadas pela FDA Norte Americana.

O tempo de reacdo é crucial para que o Brasil e sua populagao possam receber o
quanto antes lotes desses imunizantes, ja que a oferta ndo sera capaz de atender a
populacdo mundial. O proprio acordo da Covax facility, objeto da presente MP,
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prevé o acesso a 2 bilhdes de doses ao longo de 2021, para uma populagao
mundial de quase 8 bilhdes de habitantes. Ou seja, com a oferta menor que a
demanda, agilidade na celebracdo dos acordos € elemento fundamental para
potencializar a cobertura de imunizacdo para a populagao brasileira.

Sala das Sessoes, em 02 de fevereiro de 2021.

Deputado GILSON MARQUES (NOVO/SC)
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CAMARA DOS DEPUTADOS

MP 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisi¢ao de vacinas, insumos, bens e servigos de
logistica, tecnologia da informacdo e
comunicagao, comunicagao social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinagdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-
19.

EMENDA MODIFICATIVA

Altera-se o artigo 13 da MP 1.026/2021:

Art. 13. A aplicacdo das vacinas contra a covid-19 pelo Sistema Unico de
Saude observara Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao contra
a Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo.

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

Art. 13-A. As vacinas sujeitas a vigilancia sanitaria que se encontrem em
autorizagdo regular ou temporaria de uso emergencial em carater experimental,
bem como as dispensadas de autorizacdo pela ANVISA também poderdo ser
comercializadas pela rede privada, desde que observados os seguintes requisitos:

| — compartilhamento de dados de vacinados com o Sistema de
Informacdo do Programa Nacional de Imunizagdes (SI-PNI) ou outra
forma de registro que o Ministério da Saude venha a solicitar;

I — as doses que forem comercializadas sé poderao ser
importadas ao Brasil em termos de parceria e contratos que
adicionem ao estoque nacional de vacinas, sem reduzir a oferta de
doses ao setor publico.

Il — as vacinas a que se refere o caput nao estardo passiveis
de requisicao nos termos do Art. 3° VI, da Lei 13.979, desde que o ente privado
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comprove termo ou tentativa de doacdo ao Ministério da Saude da mesma
quantidade de doses comercializadas.

JUSTIFICAGAO

Segundo ultimo boletim epidemiolégico do Ministério da Saude, o Brasil
teve, at¢é o momento do protocolo desta emenda, 8.455.059 (oito milhdes,
quatrocentos e cinquenta e cinco mil e cinquenta e nove) casos confirmados de
COVID-19 em territério nacional e 209.296 (duzentos e nove mil, duzentos e
noventa e seis) mortos pela doenga.! A situagdo, ja calamitosa, deve se agravar
conforme novas cepas mais infecciosas do virus aparecem no Brasil e no mundo.?2
Nao ha assunto mais urgente para esta Casa do que trazer mais insumos,
remédios e vacinas para salvar as vidas brasileiras, e este € o escopo da presente
proposicao.

A emenda em tela visa permitir a comercializacdo de vacinas nao
concorrenciais ao SUS, e que ja estejam aprovadas para uso emergencial.
Atualmente, normas infralegais tornam tal atividade juridicamente insegura, o que
desincentiva a vinda de mais imunizantes ao Brasil e reduz nossa capacidade de
resisténcia a pandemia. Ao permitir a comercializagdo, a emenda visa dar
seguranga a quem deseja somar ao esforgo publico de imunizagdo da populagéo
brasileira.

E fato conhecido que, numa situagdo de escassez de vacinas, 0s grupos
prioritarios devem ser protegidos primeiro, conforme versa o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo Contra a COVID-19.3 Essa emenda concorda
com essa premissa e, assim, tem por objetivo reduzir essa escassez de vacinas ao
criar um ambiente mais propicio & contribuicdo do setor privado na area. E
importante resguardar grupos de risco, mas isso nao precisa ser feito em
detrimento de quem - com recursos préprios - somara mais imunizantes ao pais.

! https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/janeiro/22/boletim_epidemiologico_covid_46-final.pdf

2 https://saude.ig.com.br/coronavirus/2021-01-29/covid-19-nova-cepa-surgida-e m-manaus-pode-tomar-pais -
em-1-mes-estima-cientista.html

3 https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pd/2020/dezembro/1 6/plano_vacinacao_versao_eletronica.pdf




CAMARA DOS DEPUTADOS

Com a participacao adicional do setor privado na luta por mais vacinas aos
brasileiros, o setor publico conta com um forte aliado: a sociedade civil organizada,
a rede de clinicas privadas, empresas que desejarem ofertar vacinas a seus
funcionarios, dentre outros. Diversas fabricantes ja estdo preparadas para
produzirem doses e exportarem ao mundo. Cabe ao Brasil decidir se usara o setor
privado como ajudante nesta empreitada de salvar vidas ou se cegara por
preconceitos ideoldgicos. Este autor acredita na primeira alternativa.

Importante citar, sabemos hoje da fungdo dos supercontaminadores - o0s
superspreaders - na pandemia. Sao individuos que transmitem a doenga em uma
taxa muito maior do que o RO, ou taxa de reprodutibilidade. Manter essa taxa a
niveis mais baixos é essencial para controlar a pandemia - porém ocorre que
muitos destes supercontaminadores ndo se encontram em grupos prioritarios para
vacinagao do esforco publico, o que infelizmente permite que muitos daqueles que
fagam parte do grupo prioritario acabem sendo infectados.

Um exemplo torna essa visualizagdo mais facil: um atendente de super-
mercado saudavel de 25 anos n&do sera vacinado como grupo prioritario, porém, ele
tem contato potencial com dezenas - se ndo centenas - de pessoas do grupo de
risco todo dia. Caso esse funcionario acabe por se contaminar e, por ser jovem,
tenha poucos sintomas, ele pode virar um supercontaminador. Por que, entéo,
proibir que a empresa possa ofertar a vacina a seus funcionarios? E para corrigir
este problema que a emenda em destaque é apresentada.

A participacdo complementar da iniciativa privada ja é realidade em todas as
campanhas de vacinagado publicas, destinadas aos trabalhadores e regulamentada

pelo poder publico. Ndo ha porque, no combate a pandemia do COVID ser
diferente. E neste sentido que a emenda em tela chega a esta Casa.

Certo de que esta emenda vem para adicionar e somar ao esfor¢go publico,
protegendo o maior numero de brasileiros possivel e salvando vidas, peco a
aprovagao dos nobres colegas.

Sala das Sessoes, 02 de janeiro de 2021.

Deputado GILSON MARQUES
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GABINETE DO DEPUTADO FEDERAL GENINHO ZULIANI — DEM/SP

MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021.

Dispobe sobre as medidas
excepcionais relativas a aquisicao de
vacinas, insumos, bens e servicos
de logistica, tecnologia da
informacéao e comunicacao,
comunicacdo social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinacéo
contra a covid-19 e sobre o Plano
Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinacgéao contra a Covid-19.

EMENDA N°

Dé-se ao art. 16 da Medida Proviséria n°® 1026, de 2021, a seguinte

redacao:

‘A Anvisa concederd autorizacdo temporaria de uso emergencial
para a importacéo, a distribuicdo e o uso de qualquer vacina contra a
Covid-19 pela Unido, pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios, em até 5 (cinco) dias ap6s a submissdo do pedido,
dispensada a autorizacdo de qualquer outro érgdo da administracéo
publica direta ou indireta, e desde que pelo menos uma das
seguintes autoridades sanitarias estrangeiras tenha aprovado a
vacina e autorizado sua utilizacdo em seus respectivos paises:

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

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

Il - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do
Japéo;

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

V - Health Canada (HC), do Canadi;

Camara dos Deputados, Anexo IV, Gab.860 — CEP: 70.160-900 — Brasilia/DF
Tel: (61) 3215-5860 e-mail: dep.geninhozuliani@camara.leg.br
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VI — Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
(MHRA), do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte;

VIl - Korea Disease Control and Prevention Agency (KDCA), da
Republica da Coreia;

VIII - Ministry of Health of the Russian Federation, da Federacéo da
Russia;

IX - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), da Republica Argentina.

81° A autorizagdo temporaria de que trata o caput deste artigo
observard as mesmas condi¢des do registro e da autorizacdo de uso
concedidos pela autoridade sanitaria estrangeira, e o fabricante
devera comprometer-se a concluir os estudos clinicos em curso,
inclusive a farmacovigilancia.

82° A autorizacdo temporaria de que trata o caput deste artigo sera
vélida enquanto perdurar a Emergéncia em Salde Publica de
Importancia Nacional (Espin) em decorréncia da infecgao humana
pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), declarada por ato do Ministro
de Estado da Saude, nos termos do Decreto no 7.616, de 17 de
novembro de 2011.

83° A aquisicAo de vacinas pela iniciativa privada para
enfrentamento da Covid-19 dependerd de prévia autorizacdo da
Anvisa e do Ministério da Saude, desde que assegurados o
monitoramento e a rastreabilidade” (NR).

JUSTIFICACAO

O virus SARS-Cov-2 é, sem sombra de duvida, o responsavel por
uma das maiores crises sanitarias, em escala mundial, que a humanidade ja
enfrentou, com quase 2 milhdes de oObitos e quase 70 milhdes de infectados,
registrados ao redor mundo, afetando além da saude da populacdo, a

economia mundial

Camara dos Deputados, Anexo IV, Gab.860 — CEP: 70.160-900 — Brasilia/DF
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Para o enfrentamento da pandemia, as nacfes implementaram
medidas direcionadas a contencdo da transmissdo e melhorias dos servigos de
saude e campanhas de esclarecimento sobre higienizacao.

Paralelamente, as medidas mais imediatas, a ciéncia se dedicou
exaustivamente na busca de ferramentas para combater o virus, seja por meio
de tratamentos mais eficazes dentre os disponiveis, pela descoberta de novos

produtos ou pelo desenvolvimento de uma vacina.

Dentre os instrumentos adotados pelo governo brasileiro para a
contencdo do avanco da doencga em territorio nacional e ampliar o acesso a
vacinas eficazes e seguras contra a Covid-19, foi a adeséo do Brasil ao Covax
Facility, através da Medida Proviséria 1003*, de 2020, amplamente debatida e

aprovada pelo plenario do Congresso Nacional em 22 de dezembro de 2020.

Dessa forma, por entender que a protecdo da saude e a vida
humana sao prioridades, defendo ser valida qualquer ferramenta adicional na
luta contra a Covid-19, desde que, devidamente autorizado pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Sala da Comissao, em de 2020.

GENINHO ZULIANI
Deputado Federal DEM/SP

! https://www.congressonacional.leg.br/materias/medidas-provisorias/-/mpv/144943
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COMISSAO MISTA

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
infformacdo e comunicagdo, comunicagao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinagao contra a covid-19 e

sobre o] Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a
Covid-19.

EMENDA N°

Acrescente-se onde couber o seguinte artigo ao Projeto de Lei
de Conversao da Medida Proviséria n° 1.026, de 2021:

“Art. Ficam isentas da Contribuicdo para o Financiamento
da Seguridade Social (Cofins), da Contribuigdo para o
PIS/Pasep, do Imposto de Importacdo e do Imposto sobre
Produtos Industrializados a aquisicao de vacinas e de insumos
destinados a vacinagado contra a covid-19, inclusive antes do
registro sanitdrio ou da autorizagdo temporaria de uso
emergencial, durante o ano-calendario de 2021.”

JUSTIFICAGAO

Tendo em vista o recrudescimento da pandemia da Covid-19, e
a urgéncia na vacinagao da populagao brasileira, estamos apresentando a
presente Emenda com vistas a desonerar da Contribuicdo para o
Financiamento da Seguridade Social (Cofins), da Contribuicdo para o
PIS/Pasep, do Imposto de Importacdo e do Imposto sobre Produtos

Industrializados a aquisicdo de vacinas e de insumos destinados a vacinagao



contra a covid-19, inclusive antes do registro sanitario ou da autorizagéo

temporaria de uso emergencial.

Temos a certeza de contar com o apoio de nossos nobres

pares para sua aprovagao.

Sala da Comissédo, em de de 2021.

Deputado LUIZ CARLOS MOTTA

2021-199



MPV 1026
00047

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas
aaquisicdo de vacinas, insumos, bens € servigos
de logistica, tecnologia da mformagdo e
comunica¢do, comunicagdo social e publicitaria
¢ tremamentos destinados a vacinagdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacgdo da Vacinacdo contra a
Covid-19.

EMENDA N2 ,de 2021

Dé-se ao caput do art. 16 a seguinte redagao:

“Art. 16. A Anvisa devera conceder autorizacdo excepcional e
temporaria para a importacdo e distribuicdo de quaisquer vacinas
contra a covid-19, materiais, medicamentos, equipamentos €
msumos da area de satde sujeitos a vigilincia sanitaria, sem registro
na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate a
covid-19, desde que autorizados para uso emergencial, em carater
experimental, autorizados excepcionalmente para importacdo e
distribuicdo ou registrados por, no minimo, uma das seguintes
autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em
seus respectivos paises:

JUSTIFICACAO

O art. 16 da MPV 1.026/2021 autoriza a Anvisa a conceder autoriza¢ao
excepcional e temporaria para a importacdo e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a
covid-19, materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a
vigilincia sanitaria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no
combate a covid-19.

Nesse sentido, observa-se que foi criado o entendimento de que o termo
utilizado pelo legislador ao definir registrado foi estritamente técnico. No entanto, o
entendimento mais adequado tem sido de que a mera autorizacdo excepcional para
importacdo e distribuicdo de vacinas autoriza a aplicacdo do preceito elencado no art. 16.
Nesse sentido, verificada a seguranga por tais agéncias sanitarias ndo ha que se falar em
obstrucdo da aplicagdo dessas vacinas em territorio brasileiro.

A formula da redacdo atual desconsidera a urgéncia inerente a atual
circunstincia em que ja contamos com mais de 200 mil brasileiros mortos. Nao se trata,



como pensado alhures, em lutar contra a ciéncia, ja que tais vacinas, para obter a aprovacao,
mesmo que precaria, deverdo ser averiguadas por uma das instituigdes previstas nos incisos
do art. 16 da MPV 1.026/2021.

Desse modo, a aprovagdo da presente emenda ¢ medida que se impoe.

Sala das Sessoes,

Senador Randolfe Rodrigues

(REDE-AP)
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.~ Lideranca do Partido Socialismo e Liberdade

PSOL NA Assessoria Técnica
CAMARA

COMISSAO MISTA DA MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Ementa: Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e
servicos de logistica, tecnologia da informacao e
comunicagcao, comunicacado social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinagcdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA N°

Suprima-se o §3° do art. 16 da Medida Provisoria n° 1026,de 2020.

JUSTIFICACAO

O objetivo desta emenda é suprimir a determinagéo expressa na MP de
que o profissional de saude diga ao usuario que a vacina ndo tem registro
definitivo na Anvisa, assim como seus riscos e beneficios.

Essa regra tem o potencial efeito de embaragar a campanha e cristalizar
o preconceito. Evidentemente que é direito do paciente ser informado dos
riscos, mas €& dever do Poder Publico disponibilizar vacinas com eficiéncia e
eficacia comprovadas.

Trata-se da busca do governo Bolsonaro “legalizar” a sabotagem ao
combate a pandemia de Covid-19 e regularizar a campanha de esvaziamento e
de ataques a vacinacao, por meio de fakes e criagdo do medo.

Sala das comissoes, em 02/02/2021.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DA DEPUTADA ADRIANA VENTURA — NOVO/SP

EMENDA A MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispdbe sobre as medidas
excepcionais relativas a aquisicao de
vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacao e
comunicagao, comunicagao social e
publicitaria e treinamentos destinados
a vacinacao contra a covid-19 e sobre
o] Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagao
contra a Covid-19.

EMENDA N°

Inclua-se, onde couber, o seguinte artigo a MPV n° 1.026, de 2021:

“Art. XX. O agente publico que permitir, facilitar ou aplicar a vacina
contra covid-19 em pessoa que sabidamente ndo atende a ordem de
vacinagdo estabelecida incorrera em improbidade administrativa, com a

pena aumentada em um tergo, no que couber.”

JUSTIFICAGAO

O desrespeito da ordem de vacinacdo é uma conduta altamente
reprovavel. Em meio a um estado de crise sanitaria, tal atitude se mostra ainda

mais problematica.

A proposta de emendamento pretende, em consonancia com o grau de

reprovabilidade do ilicito, elevar a pena administrativa para os casos de agentes

Camara dos Deputados | Anexo IV —Gabinete 802 | CEP 70100-970 Brasilia-DF
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que, ao se utilizar da maquina publica, burlam a ordem expressa de vacinagao

estabelecida pelo Ministério da Saude, seja em seu favor ou em favor de

terceiros.

Destarte, solicitamos apoio dos Nobre Pares para a aprovagao da

presente emenda.

Sala da Sessao, em fevereiro de 2021.

Deputada ADRIANA VENTURA
NOVO/SP
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CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DA DEPUTADA ADRIANA VENTURA — NOVO/SP

EMENDA A MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispdbe sobre as medidas
excepcionais relativas a aquisicao de
vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacao e
comunicagao, comunicagao social e
publicitaria e treinamentos destinados
a vacinacao contra a covid-19 e sobre
o] Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagao
contra a Covid-19.

EMENDA N°

Inclua-se, onde couber, o seguinte artigo a MPV n° 1.026, de 2021:

‘Art. XX. A Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, passa a vigorar

com as seguintes alteragbes:

Art. 99-A. Aplicam-se as penas em dobro aos crimes previstos
nesta Secdo se forem cometidos por ocasido de calamidade publica

decretada pelo Poder Publico.”

JUSTIFICAGAO

Frente ao atual cenario de calamidade publica e crise agravada pela
pandemia do Covid -19, é necessario que se observem também os impactos

indiretos que tal situagdo tem gerado.
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O estado de calamidade publica pode se tornar um cenario favoravel para
os mais diversos delitos de ordem corruptiva. Frente a simplificacdo de
processos licitatérios, ha, infelizmente, a possibilidade de lidarmos com

individuos que irdo se aproveitar de forma criminosa de toda essa situagao.

Alias, tais situacoes ja vém sendo verificadas em diversas localidades do
pais’, ensejando urgéncia no agravamento das penas previstas em lei, de modo
a dissuadir os agentes publicos que identificam na crise e no afrouxamento dos

controles uma oportunidade para o cometimento de atos ilicitos.

E necessario que a legislagdo avance, neste momento, para salvaguardar
o bem publico de ingeréncias e agdes ilegais. Protegé-lo de maneira mais rigida,
ao majorar as penas referentes aos crimes da Leide Licitagcbes, € assegurar uma
melhor gestdo desta crise. Trata-se de medida razoavel e proporcional, ja que a
flexibilizagdo das regras de compras publicas demandam, por outro lado, maior

responsabilidade da parte dos gestores publicos.

Destarte, solicitamos apoio dos Nobre Pares para a aprovagao da

presente emenda.

Sala da Sessao, em fevereiro de 2021.

Deputada ADRIANA VENTURA
NOVO/SP

thttps://www1.folha.uol.com.br/cotidiano/2020/05/importacao-de-respiradores-gera-prisoes-
e-queda-de-secretarios.shtml.
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MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

EMENDA ADITIVA
(Do Sr. HEITOR FREIRE)

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicao de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicagdo, comunicacao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinagao contra a Covid-19.

Inclua-se, onde couber, o seguinte artigo na Medida Provisoria
n° 1026/2021, que passa a vigorar com a seguinte redagao:

Art. X. A Lein® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a vigorar
com a seguinte redag&o:

12 As patentes sobre vacinas destinadas a imunizagéo contra a
Covid-19 ficam licenciadas compulsoriamente enquanto perdurar
a declaragédo de emergéncia de saude publica de importéncia
internacional em virtude do surto de infec¢céo pelo virus SARS-
Cov-2.”(NR)

JUSTIFICAGAO

A pandemia de Covid-19 gerou diversos desafios a ciéncia, em
especial o desenvolvimento de tratamentos para combater o patdogeno e de
imunizantes eficientes para impedir a infecgdo e transmissao viral. Nesse
contexto, diversos laboratérios e instituigdes iniciaram uma corrida contra o
tempo para desenvolver as vacinas contra o SARS-Cov-2, as quais séo vistas
como a principal arma contra os danos a saude, a economia e ao convivio social

causados por essa doenga.



Apesar da existéncia de imunizantes que tiveram seu uso
emergencial autorizado em diversos paises, inclusive no Brasil, o grande desafio
do momento é conseguir um nivel de produgdo de doses que consiga prover a
imunizag&do de parcela consideravel da populagdo mundial, a fim de ser atingida
atao desejada “imunidade de rebanho”. Entretanto, os laboratérios que possuem
a propriedade industrial das vacinas até entdo autorizadas ndo possuem
capacidade produtiva para atender a demanda mundial pelos produtos, em um
prazo habil para interromper a circulagcdo do virus. Sem capacidade produtiva,
ainda que algum pais consiga imunizar sua populagdo, outros paises ao redor
do globo n&do terdo condi¢cdes de atingir tal objetivo e poderdo servir como
reservatérios do patégeno e promover, com a redugao da imunidade, uma nova

onda de reinfecgdo mundial.

Nesse contexto, a relativizacdo dos direitos relacionadas com as
patentes e marcas, nos termos da Lei de Propriedade Industrial, deve ser vista
como uma medida essencial para a ampliacao das possibilidades de fabricacao
das doses de imunizantes contra a Covid-19. Diante da pandemia, com numeros
cada vez mais assustadores, a vacinacdo em massa em todos os paises nos
parece a melhor solugdo. A licenga compulsdria das patentes das vacinas, pelo
menos enquanto a pandemia estiver em curso, pode viabilizar o aumento de
produgcdo em niveis suficientes para que seja atingida a imunidade de rebanho,

que gira em torno de 60% da populagéo.

A restricdo na capacidade produtiva dos laboratérios que
possuem as patentes das vacinas tem causado, ainda, uma disputa dos paises
por esses produtos, numa espécie de guerra para conseguir mais € mais doses.
Essa € uma disputa que deve ser vencida pelos paises mais ricos, que podem
pagar um alto preco por cada dose e aumentar ainda mais a dificuldade para que

as nagdes mais pobres imunizem suas populacgdes.

A licenga compulsoria das patentes pode auxiliar o Brasil no
acesso a tais produtos, sem que seja envolvido em disputas comerciais com as
nagdes mais poderosas do mundo na luta pelos escassos recursos de
imunizagcdo. Vale lembrar que nosso pais foi obrigado a realizar muitos gastos
nao previstos para combater os danos da pandemia, para preservar empregos e

para dar assisténcia as populagdes mais vulneraveis, o que levou a um rombo



nas contas do Tesouro. Pagar bem mais caro para conseguir acesso a doses de
vacinas em quantidades minimas para a vacinagao dos grupos mais suscetiveis

a doenga ndo € uma boa opcéao no atual contexto de desequilibrio fiscal.

Ante o exposto, conclamo meus pares no sentido da aprovacao

da presente emenda.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado HEITOR FREIRE
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Gabinete do Deputado Tiago Dimas

EMENDA A MEDIDA PROVISORIA n° 1.026, DE 06 DE JANEIRO DE 2021

Autor: Partido:
Deputado Tiago Dimas Solidariedade/TO

Emenda na Comissao n°

Modifique-se o art. 13 da Medida Proviséria n° 1.026, de 06 de janeiro de

2021, para que passe a viger com a seguinte redagao:

“‘Art. 13. A aplicacdo das vacinas contra a covid-19
devera observar o previsto no Plano Nacional de
Operacionalizagéo da Vacinagao contra a Covid-19, ou naquele
que vier a substitui-lo, ressalvadas as disposi¢oes de planos
estaduais e municipais de vacinagao naquilo que nao
sejam incompativeis com o plano nacional.” (NR)

JUSTIFICAGAO

A presente emenda inclui os planos estaduais e municipais de
vacinagdo como parametros para aplicagdo das vacinas contra a covid-19,

naquilo que ndo sejam incompativeis com o plano nacional.

Cada vez mais, o pacto federativo — enquanto clausula pétrea da
CRFB/88 constante do art. 60, § 4° | — vem ganhando robustez e protegcdo pelo
arranjo institucional republicano. Sendo a saude publica uma competéncia
administrativa comum a todos os entes federados (art. 23, I, CRFB/88), é razoavel
que estados e municipios ajam concomitantemente a Unido para zelar pela saude
publica e, no caso em especffico, pela urgente e necessaria vacinagao contra a covid-
19.

Por esse motivo, ndo se pode admitir que o estado ou municipio que se
tenha preparado de maneira expedita para a atual crise sanitaria seja tolhido de suas
ferramentas de combate a pandemia e, sobretudo, da sua competéncia de vacinar a

sua populagéo.



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Tiago Dimas

Vale lembrar que esta questdo fora levada recentemente ao Judiciario
por um questionamento da Rede Sustentabilidade no bojo da ADI n © 6625. Em outras
ocasides, o STF ja decidiu pelo direito do ente federado diante de disputa semelhante
contra a Unido: foi o caso da impossibilidade de a Unido requisitar insumos para
vacina comprados por estado (decisdo cautelar na ACO n° 3463, Rel. Min.
Lewandowski, j. 08-01-2021").

Se dantes havia duvidas de que o art. 13 da presente Medida Provisoria
poderia indicar a restricdo da vacinagao a apenas o plano nacional, € exatamente isso

o que diz o Ministério da Saude?.

Nada mais justo, portanto, que considerar, para fins de imunizag&o da
populacdo brasileira, os planos estaduais e municipais de vacinagao, na extensao do

que nao for incompativel com o plano nacional.

Isto exposto, importante ressaltar que a presente proposi¢cao possui
devida adequacgao financeira e orgamentaria, haja vista ndo acarretar aumento de
despesa ou renuncia de receita, dispensando, portanto, a apresentacdo de adequagao
e compensagao de impacto financeiro-orgamentario. (arts. 14, 16, 17 e 24 da Lcp n°
101/2000; art. 113, ADCT).

As sugestdes constantes desta proposigdo, pelo exposto retro,
merecem prosperar. Nesse sentido, solicita-se o apoio dos nobres pares para a

aprovacao da presente proposta.

Sala das Sessoes, de de 2021.

TIAGO DIMAS
Deputado Federal

1 Disponivel em: https://www.conjur.com.br/dl/lewandowski-impede-uniao-pedir-sao.pdf.

2 O GLOBO. MP barra o plano de vacina¢do de Doria, diz Ministério da Salde. FERREIRA, P.; MAIA, G.;
GULLINO, D. Publicado em 07 jan. 2021. Disponivel em:
https://oglobo.globo.com/sociedade/vacina/mp-barra-plano-de-vacinacao-de-doria-diz-ministerio-da-
saude-24828420.




MPV 1026
00053

OMEDIDAPROVISORIAN®1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicagdo, comunicagao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinagao contra a covid-19 e

sobre o] Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagao contra a
Covid-19

EMENDA N

Acrescente-se, onde couber, o seguinte artigo a Medida
Provisdria n° 1.026, de 6 de janeiro de 2021:

“‘Art. . Os prazos para atendimento aos pedidos de
informacao referentes as contratacdes e aquisi¢des realizadas
com base nesta Lei serdao correspondentes a 1/3 (um tergo)
daqueles previstos na Lei n° 12.527, de 18 de novembro de
2011

JUSTIFICAGAO

O site do Governo Federal' apresenta uma extensa lista de
empresas investigadas pela Policia Federal em operagdes que envolvem
recursos federais destinados ao combate da covid-19, as quais somam a
quantia de quase 2 bilhbes de reais — situagdo grave que se repete nos

Estados e Municipios. E inaceitavel que empresas se aproveitem do momento

1 https ://www.gov.br/pf/pt-br/acesso-a-informacao/estatisticas/diretoria-de-investigacao-e-combate-ao-
crime-organizado-dicor/operacoes-que-envolvam-investigacoes-de-recursos-federais-destinados-ao-
combate-da-covid-19




de calamidade publica que estamos enfrentando para fraudar licitacbes e

agravar ainda mais a situacao do pais.

Sendo assim, objetivando fortalecer o controle social e a
transparéncia, além de minimizar os riscos das contratacbes realizadas neste
momento, apresentamos esta emenda para reduzir a um tergco o prazo para
atendimento aos pedidos de informacdo referentes as contratagdes e

aquisi¢coes realizadas com base nesta Lei.

Sala da Comisséao, em de de 2021.

Deputado BOSCO COSTA
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OMEDIDAPROVISORIAN®1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicagdo, comunicagao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinagao contra a covid-19 e

sobre o] Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagao contra a
Covid-19

EMENDA N

Dé-se a seguinte redagcdao ao § 5° do art. 2° da Medida
Provisdria n° 1.026, de 6 de janeiro de 2021:

“Art. 2°,

§ 5° Na hipotese de dispensa de licitagdo a que se refere o
caput, quando se tratar de compra ou de contratagdo por mais
de um orgao ou entidade, devera ser utilizado o sistema de
registro de pregos previsto no inciso Il do caput do art. 15 da
Lei n° 8.666, de 1993.

JUSTIFICAGAO

O Sistema de Registro de Pregos oferece inimeros beneficios,
entre eles a maior transparéncia nas aquisicdes e contratacdes publicas, pois
os precos cotados, precedidos de ampla pesquisa de mercado, sao divulgados

a todos e periodicamente atualizados.



A presente emenda vai ao encontro da indispensavel
transparéncia nas contratacbes emergenciais de que trata esta Medida
Provisdria e torna obrigatdria a utilizagdo do sistema de registro de pregos nas
contratagdes diretas por dispensa de licitacdo realizadas por mais de um érgéo

ou entidade.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado BOSCO COSTA
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MEDIDAPROVISORIAN® 1.026, DE 6 bE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicagdo, comunicagao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinagao contra a covid-19 e

sobre o] Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagao contra a
Covid-19

EMENDA N

Acrescente-se, onde couber, o seguinte artigo a da Medida
Provisdria n° 1.026, de 6 de janeiro de 2021:

“‘Art. . Nas contratacdes de servigos e fornecimentos cujo
valor estimado do contrato seja superior a R$ 200.000.000,00
(duzentos milhdes de reais), o edital devera exigir:

| — a constituicdo do contratado ha mais 2 (dois) anos e a
inexisténcia de alteragdo em sua razao social por 2 (dois) anos;
e

Il - a implantagdo de programa de integridade pelo contratado,
no prazo de 6 (seis) meses, contado da celebragdo do contrato.

JUSTIFICAGAO

O site do Governo Federal' apresenta uma extensa lista de

empresas investigadas pela Policia Federal em operagdes que envolvem

1 https ://www.gov.br/pf/pt-br/acesso-a-informacao/estatisticas/diretoria-de-investigacao-e-combate-ao-
crime-organizado-dicor/operacoes-que-envolvam-investigacoes-de-recursos-federais-destinados-ao-
combate-da-covid-19




recursos federais destinados ao combate da covid-19, as quais somam a
quantia de quase 2 bilhdes de reais — situagdo grave que se repete nos
Estados e Municipios. E inaceitavel que empresas se aproveitem do momento
de calamidade publica que estamos enfrentando para fraudar licitacbes e

agravar ainda mais a situacao do pais.

Sendo assim, objetivando reduzir os riscos das contratagbes
realizadas neste momento, apresentamos esta emenda para exigir, nas
contratacdes e fornecimentos superiores a 200 milhdes de reais, a constituicao
do contratado ha mais 2 anos e a inexisténcia de alteragdo em sua razao social
por esse periodo, além de tornar obrigatéria a implantacdo de programa de

integridade pelo contratado.

Ressalte-se, por fim, que esta proposta esta em harmonia com
o disposto na Nova Lei de Licitagbes (PL 1.292/95), que foi aprovada pelo
Senado Federal em 10/12/2020 e aguarda sangdo pelo Presidente da
Republica, a qual exige a implantagdo de programa de integridade pelo

contratado nas contratagdes de grande wulto.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputado BOSCO COSTA
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MEDIDAPROVISORIAN® 1.026, DE 6 bE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicagdo, comunicagao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinagao contra a covid-19 e

sobre o] Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagao contra a
Covid-19

EMENDA N

Dé-se a seguinte redacéo ao § 3° e suprima-se o § 4° do art. 2°
da Medida Provisoria n° 1.026, de 6 de janeiro de 2021:

“Art. 2°,

§ 3° E vedada a aquisicdo ou contratagdo de insumos, bens e
servigos de pessoas fisicas ou juridicas que se encontrem:

| - suspensas ou impedidas de contratar com a Administracéo
Publica, inclusive na hipétese excepcional de,
comprovadamente, haver um unico fornecedor do bem ou
prestador do servigo;

Il - investigadas por irregularidades relacionadas as aquisi¢coes
e contratagbes destinadas ao enfrentamento da emergéncia de
saude publica de importancia internacional decorrente do
coronavirus responsavel pelo surto de 2019.



JUSTIFICAGAO

O site do Governo Federal' apresenta uma extensa lista de
empresas investigadas pela Policia Federal em operagdes que envolvem
recursos federais destinados ao combate da covid-19, as quais somam a
quantia de quase 2 bilhdes de reais — situagdo grave que se repete nos
Estados e Municipios. E inaceitavel que empresas se aproveitem do momento
de calamidade publica que estamos enfrentando para fraudar licitagdes e

agravar ainda mais a situagao do pais.

Sendo assim, objetivando reduzir os riscos das contratagbes
realizadas neste momento, apresentamos a presente emenda para proibir a
contratagdo de empresas suspensas, impedidas de contratar ou investigadas
por irregularidades no enfrentamento a emergéncia de saude publica

decorrente do novo coronavirus.

Sala da Comisséo, em de de 2021.

Deputado BOSCO COSTA

1 https ://www.gov.br/pf/pt-br/acesso-a-informacao/estatisticas/diretoria-de-investigacao-e-combate-ao-

crime-organizado-dicor/operacoes-que-envolvam-investigacoes-de-recursos-federais-destinados-ao-
combate-da-covid-19




A MPV 1026
CAMARA DOS DEPUTADOQOS 00057

Gabinete do Deputado Tiago Dimas

EMENDA A MEDIDA PROVISORIA n° 1.026, DE 06 DE JANEIRO DE 2021

Autor: Partido:
Deputado Tiago Dimas Solidariedade/TO

Emenda na Comissao n°

Acrescente-se 0 seguinte artigo 13-A a Medida Provisoria n° 1.026, de 06 de

janeiro de 2021, para que passe a viger com a seguinte redagéo:

“Art. 13-A. No caso de aquisi¢ao direta de vacina por
Estados, DF ou Municipios até 28 de fevereiro de 2021,
desde que obedecidos os critérios desta Lei e a legislagado
pertinente, a Unido devera compensar o ente na forma de
auxilio financeiro pelo valor dispendido na aquisi¢dao, no
todo ou em parte, até o limite global de R$ 1.000.000.000,00
(um bilhdo de reais).

§ 1° Sendo intempestiva a aquisicdo da vacina ou
esgotado o limite global de que trata o caput deste artigo, a
Unido se desobrigara de qualquer compensagido a entes
federados que realizem a aquisi¢cao da vacina.

§ 2° O auxilio financeiro de que trata o caput deste
artigo somente sera destinado a compensacao dos custos
dispendidos estritamente com a aquisicdo de vacinas e
priorizara as unidades da federagao:

| - com maiores taxas de incidéncia da doenga e em
estagio ascendente na curva de contagio; e

I — com processos de aquisicdo da vacina em
estagio mais avangado;

§ 3° Para entregar o auxilio financeiro a que se
refere o caput deste artigo, deverao ser abertos créditos
extraordinarios para este fim e transferidos os valores até
30 de abril de 2021.” (NR)



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado Tiago Dimas

JUSTIFICAGAO

A presente emenda estabelece compensacgao pela Unido, na forma
de auxilio financeiro, as unidades da federagcdo que adquirirem diretamente
vacina até 28 de fevereiro de 2021, desde que obedecidos os critérios que

menciona.

Como se tem presenciado, a imunizacao da populacéo brasileira tem
sido objeto de debate no cenério politico atual. A votagdo desta proposicédo €
sintomatica desse processo. Todavia, € incontestavel também que o Brasil esta com o
cronograma atrasado em relacdo ao plano nacional de imunizagcdo a covid-19, uma
vez que se esta a discutir ainda a aquisicdo de vacinas, enquanto consideravel parte

do mundo ja comegou a imunizar na pratica a sua populagao.

Tendo isso em vista, algumas unidades da federagdo adiantaram-se e
iniciaram processos de aquisigao direta das vacinas junto as suas fabricantes. Nao &
justo, entretanto, que Estados e Municipios que tenham tido a iniciativa de adquirir os
imunizantes por sua prépria conta sejam excluidos do calculo financeiro de despesa

com a imunizagao.

Se, por um lado, ja ha disposi¢cdes legais de que a Unido adquirira
vacinas e as repassara as unidades da federagcdo, ndo se pode punir os entes
federados que se adiantaram neste processo, uma vez que o0 escopo ultimo desta
proposicao € garantir a disponibilidade das vacinas. Ora, se as vacinas ja foram de
outra forma disponibilizadas a certa parcela da populacao devido a proatividade de
algumas prefeituras ou alguns governos estaduais, ndo se pode deixa-los
desamparados financeiramente. Sendo assim, a finalidade ultima da presente
proposicao ja teria sido alcangada: a efetiva imunizagéo da populagao.

N&o se vislumbra, portanto, motivos para que se descaracterize o pacto
federativo, clausula pétrea da nossa Constituicdo Federal (art. 60, § 4°, ). Sendo a
Unido o unico dos entes apto a emitir moeda, somente com o auxilio da Unido
poderiam os outros entes enfrentarem uma situagdo de extremada vulnerabilidade
orcamentaria e sanitaria.
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Como se trata de eventual aumento de despesa temporaria (ou seja,
ndo continua ou permanente), estabelece-se o valor global de R$ 1.000.000.000,00
(um bilhdo de reais) como estimativa de impacto orgamentario-financeiro, em
atendimento ao art. 113, do ADCT, e aos arts. 14 e 16, Lcp n. 101/2000.

De forma analoga, faz-se mister ressaltar que a presente emenda
possui devida adequacao financeira e orgamentaria, haja vista a dispensa da
necessidade de apontamento de fonte de compensacao de aumento de despesa que
tenha como fim o enfrentamento da “calamidade e suas consequéncias sociais e

econdmicas”, como aprovado pela Emenda Constitucional n° 106/2020.
Nesse sentido também ¢é o entendimento do Supremo Tribunal Federal’:

(...) Diante do exposto, CONCEDO A MEDIDA
CAUTELAR na presente agdo direta de inconstitucionalidade, ad
referendum do Plenario desta SUPREMA CORTE, com base no art.
21, V, do RISTF, para CONCEDER INTERPRETACAO CONFORME
A CONSTITUICAO FEDERAL, aos artigos 14, 16, 17 e 24 da Lei de
Responsabilidade Fiscal e 114, caput, in fine e § 14, da Lei de
Diretrizes Orgamentarias/2020, para, durante a emergéncia em
Saude Publica de importancia nacional e o estado de calamidade
publica decorrente de COVID-19, afastar a exigéncia de
demonstracdo de adequacdo e compensacao orcamentarias em
relagcdo a criacdo/expansdo de programas publicos destinados
ao enfrentamento do contexto de calamidade gerado pela
disseminacao de COVID-19.

Pelas razdes expostas, solicita-se o apoio do inclito Relator e dos

nobres pares para a aprovacao da presente emenda.

Sala das Sessoes, de de 2021.

TIAGO DIMAS
Deputado Federal

1 Medida Cautelar de Relatoria do Min. Alexandre de Moraes, referendada pelo Pleno do STF em 13 de
maio de 2020. ADI n20088968-19.2020.1.00.0000.
Disponivel em: http://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=5883343.
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COMISSAO MISTA DA MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Ementa: Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicao de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica,
tecnologia da informacdo e comunicagdo, comunicagao
social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao
contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA N°

Suprima-se o §3° do art. 16 da Medida Proviséria n° 1026,de 2020.

JUSTIFICAGAO

O objetivo desta emenda € suprimir a determinagao expressa na MP de que o
profissional de saude diga ao usuario que a vacina nao tem registro definitivo na
Anvisa, assim como seus riscos e beneficios.

Essa regra tem o potencial efeito de embaragar a campanha e cristalizar o
preconceito. Evidentemente que é direito do paciente ser infformado dos riscos, mas
€ dever do Poder Publico disponibilizar vacinas com eficiéncia e eficacia
comprovadas.

Trata-se da busca do governo Bolsonaro “legalizar’ a sabotagem ao combate
a pandemia de Covid-19 e regularizar a campanha de esvaziamento e de ataques a
vacinagdo, por meio de fakes e criagdo do medo.

Sala das Comissoes, em 02 de fevereiro de 2021.

MARCELO FREIXO
Deputado Federal (PSOL/RJ)
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COMISSAO MISTA DA MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 6 DE JANEIRO
DE 2021

Ementa: Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e
servicos de logistica, tecnologia da informagéo e
comunicagao, comunicagado social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinagdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA N°
Suprima-se o §3° do art. 16 da Medida Provisoria n° 1026,de 2020.

JUSTIFICAGCAO

O objetivo desta emenda é suprimir a determinagdo expressa na MP de
que o profissional de saude diga ao usuario que a vacina nao tem registro
definitivo na Anvisa, assim como seus riscos e beneficios.

Essa regra tem o potencial efeito de embaragar a campanha e cristalizar
o preconceito. Evidentemente que é direito do paciente ser informado dos
riscos, mas €& dever do Poder Publico disponibilizar vacinas com eficiéncia e
eficacia comprovadas.

Trata-se da busca do governo Bolsonaro “legalizar’ a sabotagem ao
combate a pandemia de Covid-19 e regularizar a campanha de esvaziamento e
de ataques a vacinacao, por meio de fakes e criagdo do medo.

Sala das comissoes, em

DEPUTADA LUIZA ERUNDINA
PSOL-SP



MPV 1026
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LIDERANCA DO PARTIDO DOS TRABALHADORES

BANCADA FEDERAL Assessoria Técnica

MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, msumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacdo e comunicacgio,
comunicagdo social e publicitdiria e treinamentos
destmados a vacinacdo contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizagio da Vacmnacao
contra a Covid-19.

EMENDA

Exclua-se o §3°do Art. 16 a MP 1026, de 2021.

JUSTIFICATIVA

A presente emenda tem como objetivo excluir dispositivo da MP 1026, de 2021,
que obriga que o profissional de satde realize uma explanagdo acerca dos potenciais riscos €
beneficios da vacina, antes de aplica-la.

Trata-se de medida extremamente desnecessaria, uma vez que o registro
concedido pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, seja emergencial ou definitivo, tem
por objetivo atestar, justamente, a seguranca e eficacia da vacina.

Assim, ao prever tal conduta, a Medida Provisoria apenas fortalece a campanha
antivacina encampada pelo chefe do Executivo, o qual deveria estar atuando justamente no
sentido de promover uma ampla campanha de nformacdo e conscientizagdo da populacdo quanto
aos beneficios da vacina para o controle da pandemia e consequente reducdo de contaminagdo e
mortes por Covid-19, que tanto tem afligido a populacdo brasileira.

Pelo exposto, apresentamos a presente emenda contamos com o apoio dos nobres
pares para a aprovacao da emenda ora apresentada.

Sala da Comissdo, 02 de fevereiro de 2021.

Deputado ENIO VERRI
PT/ PR
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CAMARA DOS DEPUTADOS 00061
LIDERANCA DO PARTIDO DOS TRABALHADORES
Assessoria Técnica

MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdio de vacinas, msumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacdo e comunicac¢ao,
comunicacdo social e publicitdria e tremamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizagio da Vacmnacao
contra a Covid-19.

EMENDA

Art. 1° Altere-se o art. 16 da MP 1026, de 2021, que passara a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 16. A Anvisa concederd autorizacdo excepcional e temporaria, no prazo
maximo de 5 dias tteis, para a importagdo e distribui¢do de quaisquer vacinas contra
acovid-19 com estudos de fase 3 concluidos no mundo e independentemente de
exigéncia de realizacdo de estudos clinicos no Brasil, bem como materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da drea de saude sujeitos a vigilincia
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:

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

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

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

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

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

VI - Health Canada (HC), do Canada;

VII - Korea Disease Control and Prevention Agency (KDCA), da Republica da
Coreia;

VIII - Ministry of Health of the Russian Federation, da Federacao da Russia;
IX - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), da Republica Argentina.

X - Autoridade sanitaria estrangeira com reconhecimento internacional e
certificada pela Organizacio Mundial de Saide (OMS)

JUSTIFICATIVA

A presente emenda tem como objetivo desburocratizar e agilizar o processo de

registro ou autorizagdo emergencial de vacinas contra a COVID-19 ja aprovadas por agéncias
sanitarias estrangeiras, pela ANVISA, considerando a grave situagdo que o pais se encontra com
o agravamento da pandemia.

Destacamos, iicialmente, que a emenda proposta tem especial cuidado com a

seguranga e eficacia das vacinas aserem utilizadas no pais, uma vez que, para que seja autorizada

1
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asua utilizagdo, € necessario que as vacinas tenham sido registradas em ao menos uma autoridade
sanitiria  estrangeira com reconhecimento internacional certificada pela Organizagcao
Panamericana de Satde (OPAS) e autorizada sua distribuicdo em seus paises de origem.

Tal medida se faz extremamente necessdria, uma vez que ha pedidos de
autorizagdo emergencial no pais para a utilizagdo de vacinas contra a COVID-19 j4 autorizadas
e utilizadas nos respectivos paises de origem, que nio estdo sendo autorizadas no Brasil. E o caso
da vacma Sputnik V, desenvolvida pelo Instituto Gamaleya, que j& se encontra aprovada para
uso emergencial, com imunizagdo em curso das populacdes da Russia, Emirados Arabes Unidos,
Venezuela, Bolivia, Bielorrussia, Sérvia, Argélia, Turcomenistio, Hungria, Palestina, Argentina
e Paraguai. No caso dos dois ultimos, as certificagdes das respectivas agéncias reguladoras para
uso emergencial foram realizadas pela Organizagdo Pan-Americana de Satde (OPAS), brago da
Organizagdo Mundial de Saude (OMS) nas Américas.

A farmacéutica Unido Quimica pediu a autorizagdo emergencial no Brasil em 15
de janeiro, mas a Anvisa ndo chegou a analisar o assunto porque, de acordo com a agéncia, a
empresa ndo apresentou os requisitos minimos para uma solicitagdo desse tipo.

E preciso considerar que hia uma disputa mundial pelos insumos e vacinas e o
Brasil, em razio da omissdo e negacionismo do atual governo, se encontra em grande atraso na
imuniza¢do de sua populagdo, com a perda de milhares de vida.

O Brasil ¢ o terceiro pais em nimero de casos e o segundo em o6bitos e, até o
momento atual, s6 hd duas vacinas autorizadas para uso emergencial pela Anvisa no pais: a
CoronaVac (Butantan) e a de Oxford/AtraZeneca (Fiocruz), e a escassez de insumos para a
producdo de ambas gera duvidas se haverd doses suficientes no curto e médio prazo.

Ressaltamos, ainda que em relagdo as duas primeiras fases dos estudos clinicos
miciados na Russia no final de junho, os resultados Publicados no periddico The Lancet,
apontaram que sO foram registrados eventos adversos leves e nenhum grave, e que todos os
participantes desenvolveram uma resposta imunoldgica capaz de combater o coronavirus e
mpedir a infeccdo por ele. J4 a fase 3 da pesquisa teve 22,7 mil voluntarios e a vacina apresentou
eficacia de 91,4%, de acordo com anincio feito em dezembro
(https://sputnik vaccine.com/newsroom/pressreleases/the-sputnik-v- vaccine-s-efficacy-is-
confirmed-at-91-4-based-on-data-analysis-of-the- final-control-po/).

A critica situagdo que o pais vive com o agravamento do nimero de casos e mortes
por COVID-19 exige medidas urgentes para o controle da pandemia, principalmente em relagdo
a imunizagdo da populagdo no menor prazo possivel.

Pelo exposto, apresentamos a presente emenda e contamos com o apoio dos
nobres pares para a aprova¢do da emenda ora apresentada.

Sala da Comissdo, 02 de fevereiro de 2021.

Deputado ENIO VERRI
PT/ PR



MPV 1026

CAMARA DOS DEPUTADOS 00062
LIDERANCA DO PARTIDO DOS TRABALHADORES
BANCADA FEDERAL Assessoria Técnica

MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdio de vacinas, msumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacdo e comunicac¢ao,
comunicacdo social e publicitdria e tremamentos
destinados a vacinacdo contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizagio da Vacmnacao
contra a Covid-19.

EMENDA
Altere-se o Art. 13 da MP 1026, de 2021, que passara a vigorar da seguinte forma:

Art. 13 A aplicacdo das vacias contra acovid-19 ocorrera
exclusivamente no Ambito do Sistema Unico de Saitde, de forma
gratuita e universal, e devera observar o previsto no Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, ou naquele que vier a
substitui- lo.

JUSTIFICATIVA

Antes mesmo de miciar a imunizagdo contra a Covid-19 no pais, o governo
brasileiro ja discutia a possibilidade de negociar as vacinas na rede privada em detrimento da
rede publica e de toda populacdo brasileira.

Em que pese o setor privado participar do Sistema Unico de Saude de forma
complementar, cogitar a comercializagdo de vacias contra a Covid-19 para a populacdo
brasileira no cendrio atual de pandemia trata-se de um acinte, além de ser inconstitucional por
violar principios daisonomia e impessoalidade e, ilegal, por desrespeitar os principios do Sistema
Unico de Saude, como a universalidade e equidade.

E preciso considerar a singularidade das vacinas contra a covid-19, que se
diferenciam de outras por surgirem durante uma emergéncia global de escala inédita. Sa@o vacinas
autorizadas em carater emergencial, disputadas com afinco no plano internacional e que somente
estdo circulando em razio da gravidade da situagdo.

E preciso, portanto, um esforco global e de cada pais para que sua populagdo seja
imunizada em grande propor¢do. Exige uma estratégia de conscientizagdo e comunicacdo séria,
responsavel e coerente, promovendo a unido e o engajamento da populagdo em um processo
coletivo. Além disso, ¢ preciso considerar que os efeitos da vacina, bem como seus impactos na
reducdo da disseminagdo da doenga, precisam ser monitorados por um controle ptblico e
nacional.

Diante desse contexto, somente o Sistema Unico de Satde, por meio do Programa
Nacional de Imunizacdo, sera capaz de tornar possivel a imunizagdo de quase totalidade da
populagdo brasileira.

A oferta prematura de vacinas no setor privado somente beneficiara o mercado
farmacéutico e prejudicar a comercializagdo com paises a ponto de ndo haver doses suficientes
sequer para as populacdes prioritarias.



CAMARA DOS DEPUTADOS
LIDERANCA DO PARTIDO DOS TRABALHADORES
BANCADA FEDERAL Assessoria Técnica

Assim, a presente emenda tem como objetivo garantir a vacinagdo exclusiva pelo
Sistema unico de Satde, de forma gratuita e universal, de forma aassegurar aigualdade de acesso
de toda a populagdo brasileira a vacinagdo contra a Covid-19.

Sala da Comissdo, 02 de fevereiro de 2021.

Deputado ENIO VERRI
PT/ PR



MPV 1026
00063

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas
a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servigos
de logistica, tecnologia da informacdo e
comunicagdo, comunica¢cdo social e publicitaria
e tremamentos destinados a vacinagdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinacdao contra a Covid-
19.

EMENDA SUPRESSIVA
Suprima-se o art. 11 da Medida Provisoria n° 1.026, de 06 de janeiro de 2021.

JUSTIFICACAO

A emenda visa ao aperfeicoamento do texto do projeto de lei O dispositivo a ser
suprimido prevé que os 6rgdos de controle interno e externo priorizem a andlise e a
manifestacdo quanto a legalidade, a legitimidade e a economicidade das despesas decorrentes
dos contratos ou das aquisicdes realizadas com fundamento nesta Medida Provisoria.

Ou seja, da énfase a alguns principios em detrimento dos demais, como se todos
ndo fossem igualmente importantes e sua observancia absolutamente necessaria durante a
fiscalizagdo que tais 0rgdos devem exercer.

Entendemos que balizar a atuagdo destes 6rgdos enfraquece e amarra sua atuacao,
que deve ser ampla e dentro dos ditames constitucionais e legais existentes. As regras objetivas
a partir das quais aregularidade dos contratos sera verificada € que serdo outras. A MP ja prevé
uma série de flexibilizagdes com relagdo a compra de insumos para enfrentamento a pandemia
e portanto ndo ¢ necessdrio que a fiscalizacdo dos contratos por parte dos érgdos de controle
também dé€ mais peso a alguns principios em detrimento de outros.

E dizer: as regras ja estio flexibilizadas, cabe aos 6rgios de controle aplica-las
excepcionalmente neste periodo, garantindo-se que eventual apuracdo de responsabilidade e
regularidade contratual seja verificada diante das condicdes vigentes mno periodo. E
desnecessaria a flexibilizagdo também de principios.

Em outras palavras, a flexibilizagdo para tempos de pandemia ja estd prevista na
lei e ndo carece de flexibilizagdo de principios para que os Orgdos de controle apreciem a
regularidade dos contratos. Os principios devem permanecer inalterados, com a mesma
mportancia dentre eles, sendo flexibilizadas apenas as normas objetivas da contratagdo.

Sala da Comissdo, 02 de fevereiro de 2021.

Deputado ENIO VERRI
PT/PR



MPV 1026
00064

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 2021

Dispoe sobre as medidas excepcionais relativas
a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e
servicos de logistica, tecnologia da informacao
€ comunicacdo, comunicagdo  social e
publicitaria e treinamentos destmados a
vacinagdo contra a covid-19 e sobre o Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao
contra a Covid-19.

EMENDA SUPRESSIVA

Suprima-se o art. 10 da Medida Provisoria n° 1.026, de 06 de janeiro de 2021.

JUSTIFICACAO

A emenda visa ao aperfeicoamento do texto do projeto de lei. O dispositivo a ser
suprimido preveé que os 6rgdos e entidades da administragdo publica federal poderdo aderir a
ata de registro de precos gerenciada por 6rgdo ou entidade estadual, distrital ou municipal em
procedimentos realizados nos termos desta Medida Provisoria, até o limite, por 6rgdo ou
entidade, de cinquenta por cento dos quantitativos dos itens do instrumento convocatorio e
registrados na ata de registro de precos para o 6rgdo gerenciador e para os 0rgdos participantes.

O dispositivo prevé uma “compra nacional as inversas™: as licitagdes realizadas,
por Estados, DF e Municipios, serdo consideradas compras nacionais, permitindo que o
Governo Federal possa aderir as compras de bens adquiridos pelos demais entes.

No entanto, diferente da previsdo do decreto que permite adesdo dos demais entes
as compras federais, o dispositivo destacado ndo garante a disponibilidade dos bens, gerando
grande preocupacdo, uma vez que temos observado a falta de determmados msumos
necessarios ao enfrentamento a pandemia no mercado. Ou seja, a medida permite que o
Governo Federal se utilize dos bens da ata registrada dos entes, mas o ente pode precisar da
disponibilidade dos bens descritos na ata e ndo ter mais quantidade disponivel (apesar do texto
limitar em 50%).

A preocupacdo se deve ao fato ja ocorrido de confisco de equipamentos e insumos
adquiridos pelos Estados e Municipios, como ocorreu com respiradores e outros produtos, nao
necessariamente para dar uma destinagdo técnica e adequada, podendo usar até mesmo
politicamente, para prejudicar, infelizmente, gestores adversarios do Presidente.

Alkm do que, cabe a Unido legislar sobre normas gerais de licitagdo. Portanto fere
a autonomia dos outros entes federados a imposicao de norma federal de adesdo ao Sistema de
Registro de Pregos. Sendo assim, a Unido apenas poderia aderir a uma ata de um Estado ou
Municipio se houvesse vontade e previsao na legislacdo deste ente federado.

Sala da Comissdo, 02 de fevereiro de 2021.

Deputado ENIO VERRI
PT/PR



MPV 1026
00065

MEDIDA PROVISORIA 1026, DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisi¢cao de vacinas, insumos,
bens e servigos de logistica, tecnologia da
infformacdo e comunicagdo, comunicagao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacao contra a covid-19 e

sobre o] Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinagao contra a
Covid-19.

EMENDA MODIFICATIVA

Art. 1° Altere-se o art. 16 da MP 1026, de 2021, que passara a vigorar com a
seguinte redacgao:

“‘Art. 16. A Anvisa concedera autorizagao excepcional e temporaria,
no prazo maximo de 5 dias uteis, para a importacao e distribuicéo
de quaisquer vacinas contra a covid-19 com estudos de fase 3
concluidos no mundo e independentemente de exigéncia de
realizagao de estudos clinicos no Brasil, bem como materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a
vigilancia sanitaria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais
para auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados por, no
minimo, uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e
autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises:

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

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

Il - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA, do Jap&o;
IV - National Medical Products Administration - NMPA, da Republica
Popular da China;

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



VI - Health Canada (HC), do Canada;

VIl - Korea Disease Control and Prevention Agency (KDCA), da
Republica da Coreia;

VIl - Ministry of Health of the Russian Federation, da Federag&o da
Russia;

X - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), da Republica Argentina;

X - Autoridade sanitaria estrangeira com reconhecimento
internacional e certificada pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS).

JUSTIFICATIVA

A presente emenda tem como objetivo desburocratizar e agilizar o
processo de registro ou autorizagdo emergencial de vacinas contra a COVID-19
ja aprovadas por agéncias sanitarias estrangeiras, pela ANVISA, considerando
a grave situagao que o pais se encontra com o agravamento da pandemia.

Destacamos, inicialmente, que a emenda proposta tem especial
cuidado com a seguranga e eficacia das vacinas a serem utilizadas no pais, uma
vez que, para que seja autorizada a sua utilizagdo, € necessario que as vacinas
tenham sido registradas em ao menos uma autoridade sanitaria estrangeira com
reconhecimento internacional certificada pela Organizagdo Panamericana de
Saude (OPAS) e autorizada sua distribuicdo em seus paises de origem.

Tal medida se faz extremamente necessaria, uma vez que ha
pedidos de autorizagdo emergencial no pais para a utilizagcdo de vacinas contra
a COVID-19 ja autorizadas e utilizadas nos respectivos paises de origem, que
ndo estdo sendo autorizadas no Brasil. E o caso da vacina Sputinik V,
desenvolvida pelo Instituto Gamaleya, que ja se encontra aprovada para uso
emergencial, com imunizagcdo em curso das populagdes da Russia, Emirados
Arabes Unidos, Venezuela, Bolivia, Bielorrissia, Sérvia, Argélia, Turcomenistao,
Hungria, Palestina, Argentina e Paraguai. No caso dos dois ultimos, as
certificacdes das respectivas agéncias reguladoras para uso emergencial foram
realizadas pela Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS), brago da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) nas Américas.

A farmacéutica Unido Quimica pediu a autorizagdo emergencial no
Brasil em 15 de janeiro, mas a Anvisa ndo chegou a analisar o assunto porque,



de acordo com a agéncia, a empresa nao apresentou 0s requisitos minimos para
uma solicitagdo desse tipo.

E preciso considerar que ha uma verdadeira corrida mundial pelos
insumos, vacinas, bens e servicos para o enfrentamento da pandemia e o Brasil,
em razao da omissao e negacionismo do atual governo, se encontra em grande
atraso na imunizagao de sua populacdo, com a perda de milhares de vidas.

O Brasil é o terceiro pais em numero de casos e 0 segundo em
Obitos e, até o momento atual, s6 ha duas vacinas autorizadas para uso
emergencial pela Anvisa no pais: a CoronaVac (Butantan) e a de
Oxford/AtraZeneca (Fiocruz), e a escassez de insumos para a producédo de
ambas gera duvidas se havera doses suficientes no curto e médio prazo.

Ressaltamos, ainda que em relagao as duas primeiras fases dos
estudos clinicos iniciados na Russia no final de junho, os resultados publicados
no periodico The Lancet, apontaram que so6 foram registrados eventos adversos
leves e nenhum grave, e que todos os participantes desenvolveram uma
resposta imunolégica capaz de combater o coronavirus e impedir a infecgao por
ele. Ja a fase 3 da pesquisa teve 22,7 mil voluntarios e a vacina apresentou
eficacia de 91,4%, de acordo com anuncio feito em dezembro
(https://sputnikvaccine.com/newsroom/pressreleases/the-sp utnik-v-vaccine-s-
efficacy-is-confirmed-at-91-4-based-on-data-analysis-of-the-final-control-po/).

A critica situagado que o pais vive com o0 agravamento do numero
de casos e mortes por COVID-19 exige medidas urgentes para o controle da
pandemia, principalmente em relagcdo a imunizagdo da populagdo no menor
prazo possivel.

Pelo exposto, apresentamos a presente emenda e contamos com
0 apoio dos nobres pares para sua aprovacao.

Sala da Comisséao, 1° de fevereiro de 2021.

Deputado JORGE SOLLA



MPV 1026
00066

MEDIDA PROVISORIA 1026 DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisi¢cao de vacinas, insumos,
bens e servigos de logistica, tecnologia da
infformacdo e comunicagdo, comunicagao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacdo contra a Covid-19
e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinagao contra a
Covid-19.

EMENDA SUPRESSIVA

Excluam-se osincisos | e ll e caput do §3°do Art. 16 a MP 1026, de 2021.

JUSTIFICATIVA

A presente emenda tem como objetivo excluir dispositivo da MP
1026, de 2021, que obriga que o profissional de saude realize uma explanagao
acerca dos potenciais riscos e beneficios da vacina, antes de aplica-la.

Trata-se de medida extremamente desnecessaria, uma vez que o
registro concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, seja
emergencial ou definitivo, tem por objetivo atestar, justamente, a seguranca e
eficacia da vacina.

Assim, ao prever tal conduta, esse dispositivo da Medida Provisoria
desencoraja a populagédo a se vacinar e fortalece o movimento antivacina que
conta com a simpatia do chefe do Executivo, o qual deveria estar atuando
justamente no sentido de promover uma ampla campanha de informacédo e
conscientizacdo da populagao quanto aos beneficios da vacina para o controle



da pandemia e consequente redugdao de contaminagao e mortes por Covid-19,
que tanto tem afligido a populagéo brasileira. A vacinagdo so lograra éxito se
alcangar massivamente a populagéo.

Sala da Comisséo, 1° de fevereiro de 2021.

Deputado JORGE SOLLA



MPV 1026
00067

MEDIDA PROVISORIA 1026, DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisi¢cao de vacinas, insumos,
bens e servigos de logistica, tecnologia da
infformacdo e comunicagdo, comunicagao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacao contra a covid-19 e

sobre o] Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinagao contra a
Covid-19.

EMENDA ADITIVA

Insira-se o Art. 2°-A a MP 1026, de 2021, que passara a vigorar da

seguinte forma:

Art. 2°-A A iniciativa privada, somente sera permitida a
aquisicao, fornecimento, comercializagdo e aplicagdo de
vacinas contra a covid-19 em territério nacional desde que
atendidas as seguintes condig¢des:

| - Apos a aquisicdo pelo Sistema Unico de Saude de doses
suficientes para a imunizacdo de toda a populagao apta a
vacinacgao;

Il - Apés a imunizagdo pelo Sistema Unico de Saude de, no
minimo, 80% da populagao referida no inciso |,

Il — Registro ou autorizagdo de uso emergencial da vacina
contra a Covid-19 concedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

IV - Pactuagdo e autorizagdo da aquisicdo de vacinas pela
Comissao Intergestores Tripartite.



Paragrafo unico. Atendido o disposto no caput e seus incisos,
a iniciativa privada somente podera proceder a imunizacao da
populagdo no ambito do Plano Nacional de Imunizacdo e de
acordo com o previsto nos arts. 13, 14, 15 e 18 da presente
Lei.

JUSTIFICATIVA

Antes mesmo de iniciar a imunizagao contra a Covid-19 no pais, o
governo brasileiro ja discutia a possibilidade de negociar as vacinas na rede
privada em detrimento da rede publica e de toda populagao brasileira.

Em que pese o setor privado participar do Sistema Unico de Saude
de forma complementar, cogitar a comercializagdo de vacinas contra a Covid-19
para a populacio brasileira no cenario atual de pandemia trata-se de um acinte,
além de ser inconstitucional por violar principios da isonomia e impessoalidade
e, ilegal, por desrespeitar os principios do Sistema Unico de Salde, como a
universalidade e equidade.

E preciso considerar a singularidade das vacinas contra a covid-19,
que se diferenciam de outras por surgirem durante uma emergéncia global de
escala inédita. S&o vacinas autorizadas em carater emergencial, disputadas com
afinco no plano internacional e que somente estdo circulando em razado da
gravidade da situagao.

E preciso, portanto, um esforco global e de cada pais para que sua
populacdo seja imunizada em grande proporgdo. Exige uma estratégia de
conscientizagdo e comunicagao séria, responsavel e coerente, promovendo a
unido e o engajamento da populagdo em um processo coletivo. Além disso, é
preciso considerar que os efeitos da vacina, bem como seus impactos na
reducédo da disseminagéo da doenga, precisam ser monitorados por um controle
publico e nacional.

Diante desse contexto, somente o Sistema Unico de Saude, por
meio do Programa Nacional de Imunizagdo, sera capaz de tornar possivel a
imunizagao de quase totalidade da populagao brasileira.



A oferta prematura de vacinas no setor privado somente beneficiara
o mercado farmacéutico e prejudicara a comercializagdo com paises a ponto de
nao haver doses suficientes sequer para as populagdes prioritarias.

Assim, a presente emenda tem como objetivo fixar os limites para
a atuagdo da rede privada na vacinagdo contra a covid-19. Com isso,
protegeremos a populagdo para que o0 maior numero de pessoas sejam
vacinadas de forma gratuita e universal pelo Sistema Unico de Saude, a fim de
conseguirmos controlar a pandemia e reduzir os niveis de contaminagdo e
mortes por covid-19, que tém assolado o pais.

Sala da Comisséo, 1° de fevereiro de 2021.

Deputado JORGE SOLLA



MPV 1026
00068

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 6 DE JANEIRO
DE 2021

Dispoe sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicao de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacao e comunicacao, comunicacao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacao contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinacao contra a
Covid-19.

EMENDA MODIFICATIVA N°

O Art. 16 da Medida Proviséria n® 1.026, de 2021 passa a tera
seguinte redacao:

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

JUSTIFICAGAO

Na situacdo de caréncia absoluta de vacinas em que o Brasil se
encontra, ndao ha porque exigir o registro definitivo de uma vacina para



gue haja a autorizacdo de uso no Brasil. Toda a vacinagao até agora em
todos os paises esta sendo feita com autorizacdes emergenciais. Esta,
portanto, deve ser suficiente para embasar a autorizagao no Brasil.

Sala das sessdes, em de de 2021.

Deputada ALICE PORTUGAL
PCdoB/BA



MPV 1026
00069

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 6 DE JANEIRO
DE 2021

Dispoe sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicao de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacao e comunicacao, comunicacao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacao contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinacao contra a
Covid-19.

EMENDA MODIFICATIVA N°

O Art. 13 da Medida Provisdria n® 1.026, de 2021 passa a ter a
seguinte redacao:

“Art. 13. A aplicacdo das vacinas contra a Covid-19 devera
observar o previsto no Plano Nacional de Operacionalizacdo
da Vacinacdo contra a Covid-19, ou naquele que vier a
substitui-lo, ou, ainda, nos Planos Estaduais e Municipais de
Vacinacdo.

§ 19 Os Planos de que trata o caput sGo os elaborados,
atualizados e coordenados pelo Ministério da Saude, pelas
Secretarias de Estado de Saude ou pelas Secretarias
Municipais de Saude, disponiveis em sitio eletrbnico oficial
na internet.

JUSTIFICACAO



A hipdétese de coordenacdo nacional do Programa de Vacinacdo
pelo Ministério da Saude é o ideal. Mas considerando a manifesta
inépcia e letargia com que ele vem sendo conduzido por esta
instituicdo, nao deve ser descartada a possibilidade de que haja
também a conducdo por Estados e Municipios, j& que por decisdo do
Supremo Tribunal Federal estes tém competéncia concomitante para a
gestdo da Saude e para o combate a pandemia de Covid 19.

Sala das sessdes, em de de 2021.

Deputada ALICE PORTUGAL
PCdoB/BA



MPV 1026
00070

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE
2021

Disp6e sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servigos de
logistica, tecnologia da informagcdao e comunicagao,
comunicagdo social e publicitiria e treinamentos
destinados a vacinagao contra a covid-19 e sobre o Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagcdo contra a
Covid-19.

EMENDA MODIFICATIVA N°

Acrescente-se ao Art. 16 da Medida Proviséria n® 1.026, de 2021 os
seguintes incisos:

VI — Entidade regulatoria da Federagdo Russa

VIl — Entidade regulatéria da Republica da India

JUSTIFICAGAO

A Federacdo Russa e a Republica da India, parceiras do Brasil nos
BRICs, tém se destacado na pesquisa e producédo de vacinas contra a Covid
19. Na situacao de caréncia absoluta de vacinas em que o Brasil se encontra,
as decisdes regulatdorias desses dois paises também devem poder ser
utilizadas como referéncia para as autorizacbes emitidas pela Anvisa.

Sala das sessobes, em de de 2021.

Deputada ALICE PORTUGAL
PCdoB/BA



MPV 1026
00071

MEDIDAPROVISORIAN® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicao
de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia
da informacdo e comunicagdo, comunicacdo social e
publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinagao contraa Covid-19.

EMENDAMODIFICATIVA N®
Dé-se ao art. 16 da Medida Proviséria n® 1.026, de 2021 a seguinte redagao:

“Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas nommas, podera conceder
autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo e distribuicdo de
quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais, medicamentos,
equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria,
sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate
a covid-19, desde que tenham registro ou autorizagdo emergencial por,
no minimo, uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e
autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises:

JUSTIFICAGAO

Na situacdo de urgéncia absoluta para garantir a vacinacdo da populagéo
brasileira ndo ha porque exigir o registro definitivo de uma vacina para que haja a
autorizagao de uso no Brasil. Duas vacinas ja tiveram autorizagdo emergencial deferida
pela Anvisa e, comprovadas a eficacia e a seguranga, nao ha justificativa para que outras
nao recebam também a autorizagdo emergencial. Importante ressaltar que, até o
momento, em todos os paises que ja deram inicio a vacinagcdo o processo esta sendo
feito com autorizagbes emergenciais. Entendemos, portanto, que a autorizagao pelas
autoridades sanitarias estrangeiras listadas deva ser suficiente para embasar a
autorizacao no Brasil.

Sala das sessdes,em 03 de fevereiro de 2021.

Deputada JANDIRA FEGHALI
PCdoB/RJ



MPV 1026
00072

MEDIDAPROVISORIAN® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicao
de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia
da informacdo e comunicagdo, comunicacdo social e
publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinagao contraa Covid-19.

EMENDAMODIFICATIVA N®
Dé-se ao Art. 13 da Medida Provisoria n° 1.026, de 2021 a seguinte redagao:

“Art. 13. A aplicagdo das vacinas contra a Covid-19 devera observar o
previsto no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagéo contra a
Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo, ou, ainda, nos Planos
Estaduais e Municipais de Vacinacao.

§ 1° Os Planos de que trata o caput sdo os elaborados, atualizados e
coordenados pelo Ministério da Saude, pelas Secretarias de Estado de
Saude ou pelas Secretarias Municipais de Saude, disponiveis em sitio
eletrénico oficial na internet.

JUSTIFICAGAO

Ahipotese de coordenacdo nacional do Programa de Vacinacao pelo Ministério da
Saude é o ideal. Mas considerando a manifesta inépcia e letargia com que ele vem sendo
conduzido por esta instituicdo, ndo deve ser descartada a possibilidade de que haja
também a condugéo por Estados e Municipios, ja que por decisdo do Supremo Tribunal
Federal estes tém competéncia concomitante para a gestdo da Saude e para o combate
a pandemia de Covid 19.

Sala das sessoes, em 03 de Fevereiro de 2021.

Deputada JANDIRA FEGHALI
PCdoB/RJ



MPV 1026
00073

MEDIDAPROVISORIAN°® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

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

EMENDAADITIVA N°

Acrescente-se os incisos VI e VIl ao Art. 16 da Medida Proviséria n® 1.026, de
2021, com a seguinte redagao:

AT, e

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

VIl — Ministry of Health & Family Welfaree, da Republica da
india.

JUSTIFICAGAO

AFederacdo Russa e a Republica da india, parceiras do Brasil nos BRICs, tém
se destacado na pesquisa e produgdo de vacinas contra a Covid 19. Na situagéo de
urgéncia absoluta para garantir a vacinagdo da populagéo brasileira, entendemos que
as decisbes regulatérias desses dois paises também devam ser utilizadas como
referéncia para as autorizagdes emitidas pela Anvisa.

Sala das sessoes, em 03 de Fevereiro de 2021.

Deputada JANDIRA FEGHALI
PCdoB/RJ



MPV 1026
00074

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas,
insumos, bens e servicos de logistica,
tecnologia da informagao e
comunicagdo, comunicagcdo social e
publicitaria e treinamentos destinados a
vacinagao contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA ADITIVA

Acrescente-se o0 seguinte dispositivo a Medida Proviséria 1.026, de 2021,
renumerando-se os demais artigos:

Art. 20 A Lei 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a vigorar acrescida dos

seguintes dispositivos:

“Art. 3° L. Constitui crime fraudar a ordem de preferéncia dos publicos
prioritarios na imunizagao contra pandemias.

§ 1° O crime disposto no caput caracteriza-se quando, por meios
fraudulentos, houver a antecipagao da imunizagao prépria ou de terceiros,
sujeitando o infrator a pena de detengao, de dois a quatro anos, e multa,

sem prejuizo de outras penalidades cabiveis nos termos da legislagéo.

§ 2° Quando o agente publico, no exercicio do cargo, der causaao crime
em comento, a pena é majorada de um a dois ter¢os. ” (NR)

Art. 21 Fica sujeito as penalidades desta lei o agente publico que deixar
de levar as irregularidades de que tiver ciéncia em razdo do cargo ao conhecimento da
autoridade superior ou, quando houver suspeita de envolvimento desta, ao
conhecimento de outra autoridade competente para a devida apuracao dos fatos.

Paragrafo unico. Sera igualmente responsabilizada nos termos desta lei a
autoridade competente que, no exercicio de suas fungdes, deixar de cientificar os
respectivos 6rgaos de controle governamental sobre qualquer irregularidade ou
ilegalidade de que tenha tomado conhecimento.



JUSTIFICAGAO

A pandemia de Covid-19 ja se consolidou como a maior crise sanitaria
do ultimo século, tirando a vida de milhdes de pessoas em todo o mundo, e tendo grande
impacto no Brasil. A chegada das vacinas tem que ser comemorada, mas ha uma

grande preocupagao relativa a adesao da populagédo a campanha.

O combate ao novo coronavirus acabou ganhando contornos politicos
e ideologicos, além da popularizagcdo de um movimento antivacinas baseado em
noticias falsas (fake news) disseminadas em redes sociais. Todavia, tem causado
grande preocupagao um fenédmeno que compromete sobremaneira qualquer plano de
imunizagao, notadamente quando a quantidade de vacinas disponiveis no pais ainda é

significativamente menor do que o numero de pessoas a serem imunizadas.

Estamos a falar do chamado fura-fila, que, para muitos especialistas
representa verdadeiro reflexo da “perda de valores sociais de coletividade”.
Lamentavelmente, em 01/02/2021, o Brasil chega a triste marca de 224.504 brasileiros
e brasileiras que tiveram suas vidas ceifadas pelo Coronavirus, situagdo que impde as
autoridades competentes a adogédo de medidas para coibir tal pratica, bem como para

assegurar a vacinagao nos trés niveis de gestao.

O Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao contra a Covid-
19, elaborado por representantes de 6rgaos governamentais e ndo governamentais,
como sociedades cientificas e conselhos profissionais e de secretarios de Saude, € o
documento que define a estratégia nacional de enfrentamento a pandemia. Para
operacionalizar o processo de imunizagéo, o poder publico estabeleceu uma ordem de

prioridade para o atendimento dos cidadéos e cidadas.

Denuncias sobre casos de pessoas desrespeitando essa ordem de
prioridade estabelecida pelo poder publico se espalham pelo pais. Promotores de
Justica e procuradores da Republica de diferentes regides estdo instaurando
procedimentos para apurar denuncias de favorecimento a pessoas que, embora nao
fagam parte de nenhum dos grupos considerados prioritarios, teriam recebido a primeira

dose da vacina contra o novo coronavirus.

Segundo pesquisa da Agéncia Brasil', em ao menos dez estados, além

do Distrito Federal, denuncias ja motivaram os ministérios publicos estaduais e Federal

1 https://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2021-01/mp-apura-fura-fila-de-vacina-em-ao-menos-
10-estados-e-no-df




a cobrar explicagdes dos governos locais sobre eventuais irregularidades na fila de

prioridade, prevista no plano federal e em planos estaduais de vacinagéo.

Na esteira desse contexto, a vertente emenda visa tipificar o crime de
fraude a ordem dos publicos prioritarios na imunizagao contra pandemias, dentre elas a
Covid-19, sujeitando o infrator a pena de detengédo, de dois a quatro anos, e multa, sem
prejuizo de outras penalidades cabiveis nos termos da legislagdo brasileira. Pelo
projeto, ficam o agente publico e a respectiva autoridade competente sujeitos a

penalidades.

Diante dainsuficiente quantidade de vacinas no pais e da necessidade
de que seja respeitada a ordem de prioridade determinada pelo poder publico na
aplicagédo da vacina contra a covid-19 junto aos grupos considerados prioritarios,
julgamos absolutamente necessario estabelecer mecanismos para responsabilizar a
quem der causa a esse tipo de irregularidade e que busque para si qualquer privilégio,
sob pena de se colocar em risco a vida de milhares de cidadaos e cidadas que
eventualmente deixem de ser vacinados por consequéncia direta desse tipo de fraude,
intoleravel sob qualquer aspecto, e que compromete a execugédo do plano de vacinagao

contra a covid-19.

Face ao exposto, apresentamos esta emenda, para a qual contamos com
0 apoio dos nobres Pares.

Sala das Sessodes, em 3 de fevereiro de 2021.

Deputada ERIKA KOKAY — PT/DF



MPV 1026
00075

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas,
insumos, bens e servicos de logistica,
tecnologia da informagao e
comunicagao, comunicagao social e
publicitaria e treinamentos destinados a
vacinagao contra a covid-19 e sobre o

Plano Nacional de Operacionalizacao da
Vacinacao contra a Covid-19.

EMENDA MODIFICATIVA/ADITIVA

Acrescente-se o0s seguintes dispositivos a Medida Provisoria 1.026, de

2021, renumerando-se os demais artigos:

Art.19- A Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, passa a vigorar

acrescida do seguinte art. 6°-A

‘Art. 6°-A O poder publico mantera cadastro positivo de
imunizagdo contra pandemias, com o registro de nome e
Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) de quem receber vacina
para determinada doenga pandémica, na forma do regulamento.

§1° O cadastro referido no caput sera de acesso publico,
mediante sistemas disponibilizados pelo Ministério da Saude e
pelos 6rgaos e entidades da administragdo publica federal,
estadual, distrital e municipal, preservando o sigilo de
informacdes em saude, mas permitindo constatar a partir dos
dados registrados se a pessoa consultada recebeu, ou néo,
determinada vacina.

§2° O registro de dados no cadastro referido no caput sera
obrigatdrio em todo o territério nacional, independentemente da
vacinagao ter ocorrido em estabelecimento publico ou privado.

§3° A ndo observancia do disposto neste artigo, assim como a
aplicacao de vacinas em desacordo com os planos de vacinagao
contra pandemias, constituem infrac&o sanitaria.” (NR)



JUSTIFICACAO

A pandemia de Covid-19 ja se consolidou como a maior crise
sanitaria do ultimo século, tirando a vida de milhdes de pessoas em todo o
mundo, e tendo grande impacto no Brasil. A chegada das vacinas tem que ser
comemorada, mas ha uma grande preocupacéo relativa a adesao da populagéao

a campanha.

O combate ao novo coronavirus acabou ganhando contornos
politicos e ideoldgicos, além da popularizagdo de um movimento antivacinas
baseado em noticias falsas (fake news) disseminadas em redes sociais. Isso

aumentou o desafio de se imunizar a maior parte da populagdo brasileira.

Esta emenda pretende criar cadastro positivo de vacinagao de
doengas pandémicas (valido para Covid-19 e futuras pandemias). A ideia é que
toda brasileira e brasileiro, ao se vacinar de uma doenga considerada pandémica
pela Organizagcdo Mundial da Saude, seja cadastrado com nome e CPF, e esta

relacdo seja publica e disponivel para a consulta.

Desta forma, todas as Unidades Federativas alimentariam esse
cadastro no momento da vacinagdo, o que permitiria que a imposi¢cao de
restricbes ou a limitacdo da concesséo de beneficios fosse garantida com base

em uma informacéo oficial e de acesso publico.

Também seria uma forma de eleitores e eleitoras saberem
exatamente quais servidores e agentes publicos, parlamentares, governantes ou
eventuais candidatos se vacinaram e quais nao. Adicionalmente, a medida
permitiria um controle social autbnomo das familias. Cada pai, mae, tio e tia, avd
e avd, amigas e amigos poderiam verificar e tentar convencer filhos, sobrinhos,

netos, e vice-versa, a se vacinarem.

A justificativa mais importante para essa emenda é a de que,
sendo a vacina obrigatdria, mas ndo compulsoria, a principal maneira de
incentivo a vacina € o convencimento, especialmente se ocorre a partir de uma

informagédo que esteja franqueada a toda e qualquer pessoa.

O cadastro também seria util a estabelecimentos comerciais

(supermercados, bares, restaurantes), industriais, escolas, igrejas, empresas



aéreas e de transporte coletivo que, voluntariamente ou por imposicao de
Estados, Municipios ou DF, queiram estabelecer medidas protetivas em relagao

a pessoas que nao se vacinaram.

O fundamento que ampara medidas dessa natureza, em prol da
vacinagdo, e contraditando os que alegam suposta defesa da liberdade de
opinido e de credo para nao se vacinar, € o de que o direito a vida é basico e

preliminar a qualquer outro direito.

A proposta também tem o mérito de garantir o direito a
informacéo de todas as cidadas e cidadaos brasileiros, associado a uma medida
profilatica sanitaria de interesse publico. Ademais, o cadastro deixa claro e
transparente qual € a demanda por vacina ainda ndo atendida e o nUmero de
doses ja aplicadas, funcionando como mecanismo de controle social contra

possiveis desvios.

Diante do exposto, pedimos o apoio dos nobres colegas para a

aprovacao da presente emenda.

Sala das Sessoes, em 03 de fevereiro de 2021.

Deputada ERIKA KOKAY



SENADQ FEDERAL

MPV 1026
00076

Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

MEDIDA PROVISORIA N- 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispode sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servigos de
logistica,  tecnologia da  informacdo e
comunicagdo, comunicagdo social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinacdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a
Covid-19.

EMENDA N¢ ,de 2021

Inclua-se, onde couber, o seguinte artigo:

“Art.  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.

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

JUSTIFICACAO

A vacinacdo ¢ a Unica esperanga para a solu¢do da enorme crise que nos assola.
Enquanto o mundo todo corre atras das escassas doses disponiveis, o governo federal parece
querer impedir a vacinacdo dos brasileiros. O Presidente Jair Bolsonaro faz campanha
constante contra a vacinagdo ¢ o Ministro da Saude cria, constantemente, entraves para a

aquisi¢cdo dos imunizantes.



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

Uma reportagem do Estado de Sdo Paulo', publicada no dia 03 de fevereiro, mostra
que o governo excluiu da MP 1.026 trechos que permitiriam a aquisi¢do dos imunizantes
fabricados pela empresa Pfizer. Vale lembrar que o governo se negou a responder oferta de
compra de 70 milhdes de doses dessa mesma vacina. Mesmo diante da escassez de
imunizantes, o Presidente da Republica e o Ministro Pazuello resistem a adquirir o imunizante
da Pfizer.

Diz a reportagem:

"Na primeira versao da MP, obtida pelo Estaddo via Lei de Acesso a
Informagdo, havia um artigo que autorizava a Unido a assumir a responsabilidade
sobre efeitos adversos que os imunizantes pudessem apresentar. Além disso, o texto
liberava a contratacdo de um seguro para cobrir 0S riscos que o governo assumiria.
Essas medidas sao exigéncias do laboratorio Pfizer para vender seu imunizante.

Paises da Europa ¢ os Estados Unidos ja firmaram compromissos nesses
termos com a farmac€utica para viabilizar a compra do imunizante. Trata-se de
exigéncia do laboratorio para evitar ser alvo de eventuais agdes judiciais, mas o

”»n

governo considerou a clausula “abusiva”.

Ainda mais grave ¢ o fato de que os trechos excluidos foram aprovados por 6rgaos
técnicos do proprio governo. Assim, fica evidente que se trata de uma decisdo politica para
criar entraves a vacinacao dos brasileiros.

Segundo a reportagem, uma primeira versdo do texto foi considerada aceitavel pelos
Ministérios da Justica e da Satde, pela Controladoria-Geral da Unido (CGU) e pela
Advocacia-Geral da Unido (AGU). Mesmo assim, os dispositivos foram suprimidos.

O Presidente da Republica argumenta que esses dispositivos seriam ilegais e abusivos.
Porém, pareceres dos proprios 6rgao técnicos do governo dizem o contrario. Para a AGU:

"O segundo ponto estd previsto no art. 5°, que trata da autorizagdo 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 n3o ha ainda vacinas cuja maturidade de pesquisas seja suficiente para
seguimento do processo regular de aprovagdo, ¢ de induvidosa constitucionalidade,
dada a doutrina da responsabilidade civil objetiva da Administragdo, assentada no art.
37, § 6° da Constituicdo, e considerando que nas ADPF 770 ¢ 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 sanitarias estrangeiras, ainda que nio
tenha o aval da Anvisa."

1

https://saude.estadao.com.br/noticias/geral,governo-exclui-de-mp-da-vacina-item-que-facilitava-negoc
iacao-com-a-pfizer,70003603415



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

Ja para a CGU:

"Assun¢do de riscos referentes a responsabilidade civil (art. 5°): Uma das
principais inovagoes dessa MP para o ordenamento juridico brasileiro ¢ a autorizagao
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 vacinagdo. Sobre esse aspecto, cabe destacar
as vacinas somente serdo aplicadas apos a concessdo do registro ou autorizagdo por
parte da Anvisa, e que esse processo consiste na aprovagdo dos parametros de eficacia
e seguranga das vacinas. Desse modo, se pressupde que o Poder Publico adotara as
medidas necessarias para atestar a seguranga das vacinas que comporao o Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacao contra a Covid-19 e que posteriormente
integrardo o Plano Nacional de Imunizagdo. Superados tais aspectos reguladores, o
Poder Publico de fato assumira a responsabilidade sobre eventos decorrentes, tal como
ja pode ser responsabilizado civilmente por eventos adversos de outras vacinas ou
medicamentos que sdo usualmente dispensados pelo SUS. Portanto, ainda que de
forma ndo expressa, o Poder Executivo Federal ja ¢ normalmente exposto ao risco de
responsabilizag@o por eventos adversos decorrentes de vacinacao por ele conduzida."

Portanto, fica evidente que esses sdo dispositivos constitucionais, frequentemente
utilizados nesses tipos de contrato por diversos paises e imprescindiveis para garantir o acesso
do Brasil aos imunizantes disponiveis no competitivo mercado internacional.

A exclusdo dos dispositivos demonstra uma tentativa deliberada do governo federal de
atrapalhar e dificultar a imunizagdo dos brasileiros. E dificil acreditar que, mesmo apés a
morte de mais de 226 mil brasileiros e brasileiras, o Presidente da Republica ainda busca
obstaculizar a imunizagdo da nossa populagao.

Em declaracdo conjunta, os recém eleitos Presidentes das Casas do Congresso
Nacional, Deputado Arthur Lira e Senador Rodrigo Pacheco, afirmaram seu compromisso
com a vacinagdo de todos os brasileiros. O Congresso Nacional ndo pode assistir inerte a esse
descalabro. Precisamos agir e garantir a imunizacdo de todos os brasileiros o mais rapido
possivel.

Desse modo, a aprovacgdo da presente emenda ¢ medida que se impde.

Sala das Sessoes,



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Randolfe Rodrigues

-

Senador Randolfe Rodrigues

(REDE-AP)



MPV 1026
00077

MEDIDAPROVISORIAN°® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

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

EMENDAADITIVA N°

Acrescente-se ao Art. 16 da Medida Provisoria n°® 1.026, de 2021 os seguintes
incisos:

VI — Ministry of Health of the Russian Federation, da Federacao
da Russia

VIl — Ministry of Health & Family Welfaree, da Republica da
india.

..................................................................... ”(NR)

JUSTIFICAGAO

AFederacdo Russa e a Republica da india, parceiras do Brasil nos BRICs, tém
se destacado na pesquisa e produgdo de vacinas contra a Covid 19. Na situagéo de
caréncia absoluta de vacinas em que o Brasil se encontra, as decisdes regulatérias
desses dois paises também devem poder ser utilizadas como referéncia para as
autorizacdes emitidas pela Anvisa.

Sala das sessodes, em 3 de fevereiro de 2021.

Deputado RENILDO CALHEIROS
PCdoB/PE



MPV 1026
00078

MEDIDAPROVISORIAN® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicao
de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia
da informacdo e comunicagdo, comunicacdo social e
publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinagao contraa Covid-19.

EMENDAMODIFICATIVAN®
O Art. 16 da Medida Provisdria n°® 1.026, de 2021 passa a ter a seguinte redagao:

“Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas nonmmas, podera conceder
autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo e distribuicdo de
quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais, medicamentos,
equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria,
sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate
a covid-19, desde que tenham registro ou autorizagdo emergencial por,
no minimo, uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e
autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises:

JUSTIFICAGAO

Na situacdo de caréncia absoluta de vacinas em que o Brasil se encontra, ndo ha
porque exigir o registro definitivo de uma vacina para que haja a autorizagdo de uso no
Brasil. Toda a vacinagao até agora em todos os paises esta sendo feita com autorizagdes
emergenciais. Esta, portanto, deve ser suficiente para embasar a autorizagdo no Brasil.

Sala das sessodes, em 03 de fevereiro de 2021.

Deputado RENILDO CALHEIROS
PCdoB/PE



MPV 1026
00079

MEDIDAPROVISORIAN® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicao
de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia
da informacdo e comunicagdo, comunicacdo social e
publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinagao contraa Covid-19.

EMENDAMODIFICATIVAN®
O Art. 13 da Medida Provisdria n® 1.026, de 2021 passa a ter a seguinte redagao:

“Art. 13. A aplicagcdo das vacinas contra a Covid-19 devera observar o
previsto no Plano Nacional de Operacionalizagédo da Vacinagdo contra a
Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo, ou, ainda, nos Planos
Estaduais e Municipais de Vacinagao.

§ 1° Os Planos de que trata o caput s&o os elaborados, atualizados e
coordenados pelo Ministério da Saude, pelas Secretarias de Estado de
Saude ou pelas Secretarias Municipais de Saude, disponiveis em sitio
eletrénico oficial na internet.

................................................................................................ VINR)

JUSTIFICAGAO

Ahipotese de coordenacdo nacional do Programa de Vacinacao pelo Ministério da
Saude é o ideal. Mas considerando a manifesta inépcia e letargia com que ele vem sendo
conduzido por esta instituicdo, nao deve ser descartada a possibilidade de que haja
também a condugéo por Estados e Municipios, ja que por decisdo do Supremo Tribunal
Federal estes tém competéncia concomitante para a gestdo da Saude e para o combate
a pandemia de Covid 19.

Sala das sessoes, em 03 de fevereiro de 2021.

Deputado RENILDO CALHEIROS
PCdoB/PE



MPV 1026
00080

MEDIDAPROVISORIAN® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

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

EMENDAMODIFICATIVAN®
O Art. 16 da Medida Provisdria n°® 1.026, de 2021 passa a ter a seguinte redagao:

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

JUSTIFICAGAO

Na situacdo de caréncia absoluta de vacinas em que o Brasil se encontra, ndo ha
porque exigir o registro definitivo de uma vacina para que haja a autorizagéo de uso no
Brasil. Toda a vacinagao até agora em todos os paises esta sendo feita com autorizagdes
emergenciais. Esta, portanto, deve ser suficiente para embasar a autorizagdo no Brasil.

Sala das sessdes,em de de 2021.

Deputad

PCdoB/



MPV 1026
00081

MEDIDAPROVISORIAN® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

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

EMENDAMODIFICATIVAN®
O Art. 13 da Medida Provisdria n® 1.026, de 2021 passa a ter a seguinte redagao:

“Art. 13. A aplicacdo das vacinas contra a Covid-19 devera observar o
previsto no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a
Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo, ou, ainda, nos Planos Estaduais
e Municipais de Vacinagao.

§ 1° Os Planos de que trata o caput sdo os elaborados, atualizados e
coordenados pelo Ministério da Saude, pelas Secretarias de Estado de
Saude ou pelas Secretarias Municipais de Saude, disponiveis em sitio
eletrénico oficial na internet.

................................................................................................ VINR)

JUSTIFICAGAO

A hipétese de coordenagédo nacional do Programa de Vacinacao pelo Ministério da
Saude € o ideal. Mas considerando a manifesta inépcia e letargia com que ele vem sendo
conduzido por esta instituicdo, ndo deve ser descartada a possibilidade de que haja
também a condugao por Estados e Municipios, ja que por decisdo do Supremo Tribunal
Federal estes tém competéncia concomitante para a gestdo da Saude e para o combate a
pandemia de Covid 19.

Sala das sessdes,em de de 2021.

Deputad

PCdoB/



MPV 1026
00082

MEDIDAPROVISORIAN°® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

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

EMENDAMODIFICATIVA N°

Acrescente-se ao Art. 16 da Medida Proviséria n° 1.026, de 2021 os seguintes
incisos:

VI — Entidade requlatéria da Federacdo Russa
VIl — Entidade regulatéria da Republica da india
..................................................................... ”(NR)

JUSTIFICAGAO

A Federacdo Russae a Republica da india, parceiras do Brasil nos BRICs, tém
se destacado na pesquisa e producao de vacinas contra a Covid 19. Na situagao de
caréncia absoluta de vacinas em que o Brasil se encontra, as decisdes regulatérias
desses dois paises também devem poder ser utilizadas como referéncia para as
autorizacdes emitidas pela Anvisa.

Sala das sessdes,em de de 2021.

Deputad

PCdoB/



MPV 1026
00083

SENADO FEDERAL
Gabmete do Senador Alessandro Vieira

EMENDA N° - PLEN
(3 MPV 1026, de 2021)

Acrescente-se o inciso IV e o § 1° ao art. 16 da Medida Provisoria n° 1026,
de 06 de janeiro de 2021, renumerando-se os demais:

(..)

IV- Federal Service for Surveillance in Healthcare, da Federacao
da Russia

§ 1° A autorizagdo de que trata o caput deste artigo deverd ser
concedida pela Anvisa em até cinco dias apds a submissdo do pedido
a Agéncia, dispensada a autorizacdo de qualquer outro 6rgdo da
administracdo publica direta ou indireta para os produtos que
especifica, sendo concedida automaticamente caso esgotado o prazo
sem manifestacao.

JUSTIFICACAO



A vacinagdo ¢ sem duvida agenda prioritdria para o ano que se inicia.
Além de salvar vidas e ser essencial para o controle da pandemia, dela
depende a nossa tao almejada e necessaria recuperagao economica.

Diante disso, a Medida Proviséria n° 1026 traz a logica da
flexibilizagdo das regras de contratagdo tendo em vista a absoluta e
emergencial necessidade de proteger a vida e a satde dos cidadados, o que ja
fo1 objeto de outras normativas durante a pandemia, como a Lein® 13.979
de 6 de fevereiro de 2020, mas cuja vigéncia estava atrelada ao Decreto
Legislativo a vigéncia do Decreto Legislativo n°® 6, de 20 de margo de 2020,
que perdeu a eficacia em 31 de dezembro de 2020.

Faz-se premente, portanto, uma atualizacdo normativa daqueles
dispositivos e previsoes da Lei n® 13. 979/20 que ndo estdo mais em vigor.
Nesse sentido, a MPV 1.026 possui extrema relevancia, mas carece de
aperfeicoamentos para melhor cumprir o objetivo a que se propde.

Nesta emenda fazemos uma sugestao de aperfeicoamento em relagao
ao seu artigo 16 que dispoe que a Anvisa, de acordo com suas normas, podera
conceder autorizagdo excepcional e temporaria para a importacdo e
distribuigdo de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da area de saide 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 sanitirias estrangeiras e autorizados a distribuicao
em seus respectivos paises: I — Food and Drug Administration — FDA, dos
Estados Unidos da América; II — European Medicines Agency — EMA, da
Unido Europeia; III — Pharmaceuticals and Medical Devices Agency —
PMDA, do Japao; 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.

Cabe ponderar que uma listagem tdo exaustiva pode criar entraves
para a aprovacao do uso emergencial de vacinas que nao tenham sido
registradas pelas agéncias nomeadas, o que representaria uma limitagdo a
propria atuagao regulatoria da Anvisa, uma vez que ela ndo poderia apreciar
de forma independente quaisquer produtos que ndo tivessem sido aprovados
por aquelas agéncias reguladoras. A atuagdo da Agéncia nesses casos
excepcionais estaria condicionada ao prévio registro concedido por outras

agéncias reguladoras.

Sendo assim, propomos a inclusdo no rol em questao da autoridade
sanitaria russa, o que se faz de suma importancia tendo em vista os resultados

promissores apresentados pela vacina Sputnik V.

Além disso, propomos que a exemplo do que foi feito pela Lein® 13.
979/20, se dé uma prazo maximo para a concessdo da autorizagdo
excepcional, sob pena de concessdo automatica em caso de ndo

cumprimento.

Ressaltamos que o dispositivo da Lei n° 13.979, de 2020, que versa
sobre o referido prazo (§ 7°-A do art. 3° da Lei n° 13.979, de 2020) teve a
vigéncia mantida por decisdo monocratica do Ministro Ricardo
Lewandowski, em sede de cautelar da ADI n° 6.625. Mas por constituir
decisdo precaria, monocratica ¢ pendente de referendo do Plenario do STF,

seria prudente incorpora-lo formalmente a MPV 1.026/21

Sugerimos entdo o prazo de 5 dias para a concessao da autorizacao
excepcional. E bem verdade que a Lei 13.979 tinha estipulado prazo inferior,

de 72 horas, mas tal prazo ndo se mostrou factivel para a concessdo das



autorizacoes das vacinas da Coronavac e da AstraZeneca/Oxford, para as
quais a Anvisa estimou o prazo de 10 dias para analise. Cabe lembrar que se
caso a decisdo do STF se mantenha até o final da deliberagdo da MPV no
Congresso seria adequado o relator da matéria propora revogagao expressa
do art. 3°, VIIL, a, e § 7°-A, da Lei n°® 13.979, de 2021, para assim se evitar

possivel conflito entre as normas.

Assim, com o objetivo de garantir uma vacinacdo mais célere e eficaz,
pedimos apoio dos nossos Nobres Pares para a aprovagdo da presente

emenda.

Sala das Sessoes,

Senador ALESSANDRO VIEIRA



MPV 1026
00084

SENADO FEDERAL
Gabmete do Senador Alessandro Vieira

EMENDA N° - PLEN
(3 MPV 1026, de 2021)

Dé-se a seguinte redagao ao caputdo art. 16 da Medida Provisoria n® 1026,
de 06 de janeiro de 2021:

Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, podera conceder
autorizagcao excepcional e temporaria para a importagao, distribuicao
¢ uso de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos ¢ msumos da area de saude sujeitos a
vigilancia sanitiria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais
para auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados ou
autorizados em carater emergencial por, no minimo, uma das
seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a
distribuicdo em seus respectivos paises:

JUSTIFICACAO

A vacinagdo ¢ sem duvida agenda prioritdria para o ano que se inicia.
Além de salvar vidas e ser essencial para o controle da pandemia, dela
depende a nossa tdo almejada e necessaria recuperagao econdmica.

Diante disso, a Medida Proviséria n° 1026 traz a logica da

flexibilizagdo das regras de contratagdo tendo em vista a absoluta e



emergencial necessidade de proteger a vida e a sade dos cidadaos, o que ja
foi objeto de outras normativas durante a pandemia, como a Lei n°
13.979/20, mas cuja vigéncia estava atrelada ao Decreto Legislativo a
vigéncia do Decreto Legislativo n° 6, de 20 de margo de 2020, que perdeu a
eficacia em 31 de dezembro de 2020.

Faz-se premente, portanto, uma atualizacdo normativa daqueles
dispositivos e previsoes da Lei 13. 979/20 que ndo estdo mais em Vigor.
Nesse sentido, a MPV 1.026 possui extrema relevancia, mas carece de
aperfeicoamentos para melhor cumprir 0 objetivo a que se propoe.

Nesta emenda fazemos uma sugestao de aperfeicoamento em relacao
ao seu artigo 16 que dispoe que a Anvisa, de acordo com suas normas, podera
conceder autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo e
distribuigdo de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos ¢ insumos da area de saude 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 distribuigdo
em seus respectivos paises: I — Food and Drug Administration — FDA, dos
Estados Unidos da América; Il — European Medicines Agency — EMA, da
Unido Europeia; III — Pharmaceuticals and Medical Devices Agency —
PMDA, do Japao; 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.

Julgamos pertinente que se altere a redagao do caput do art. 16 para
prever que a autorizagdo excepcional e temporaria que se pretende conceder
abranja ndo s6 aimportagdo e a distribuigdo, mas também o uso de quaisquer

vacinas contra a covid-19 e demais materiais € InsSumos necessarios.



Além disso, nota-se que o termo ““registrado”, utilizado na expressao
“desde que registrados por, no minimo, uma das seguintes autoridades
sanitarias estrangeiras”, remete ao registro regular, € ndo simplesmente a
autorizacoes de uso emergencial, o que dificultaria ainda mais a atuagao da
Anvisa nos casos de excepcional emergéncia, como no da atual pandemia. A
maioria das vacinas contra covid-19 tem obtido autorizagdes de uso em
carater emergencial, e ndo o registro regular, exatamente pela preméncia que
a situagdo atual exige, por isso sugere-se a inclusdo da expressao

“autorizados em carater excepcional”.

Assim, com o objetivo de garantir uma vacinagao mais célere e eficaz,
pedimos apoio dos nossos Nobres Pares para a aprovagdo da presente

emenda.

Sala das Sessoes,

Senador ALESSANDRO VIEIRA



MPV 1026
00085

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, de 2021

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

EMENDA N°
(Do Sr. EDUARDO CURY)

Dé-se ao art. 16, § 1° da Medida Proviséria n° 1.026, de 2020, a seguinte
redacao:

SAIE. 6. e e

§ 1° As solicitagbes de autorizagado de que trata o caput e as
solicitagbes de autorizacdo para o uso emergencial e
temporario de vacinas contra a covid-19 deverdo ser
avaliadas pela Anvisa em até 72 (setenta e duas) horas apos
a submissao do pedido a Agéncia, dispensada a autorizagcao
de qualquer outro 6rgéo da administragdo publica direta ou
indireta para os produtos que especifica, sendo concedida
automaticamente caso esgotado o prazo sem manifestagéo.

JUSTIFICAGAO

Trata-se de emenda que visa incluir na Medida Proviséria em questao, o
prazo de 72 (setenta e duas horas) para que a Anvisa avalie as solicitagdes de

uso de vacinas e outros insumos para enfrentamento da covid-19, que sejam



submetidos a Agéncia. Além disso estabelece a possibilidade de aprovagao tacita

caso esse prazo nao seja observado pela Agéncia.

E importante destacar que ndo se trata de inovacéo juridica, uma vez que o
referido dispositivo estava previsto na Lei n° 13.979, de 2020, que tratava das

medidas de enfrentamento da pandemia, cuja vigéncia encerrou-se em 31 de
dezembro de 2020.

Ressalta-se que a referida medida €& essencial para conferir maior
celeridade para obtengdo de autorizagdo de uso de insumos e vacinas que sejam

desenvolvidas e estejam disponiveis para o enfrentamento da pandemia no Brasil.
Por todo exposto, solicitamos o apoio dos nobres pares para a aprovagao

desta emenda.

Sala da Comissao, em de de 2021.

r]

Deputado EDUARDO CURY



MPV 1026
00086

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, de 2021

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

EMENDA N°
(Do Sr. EDUARDO CURY)

Acrescente-se 0 seguinte paragrafo ao art. 16 da Medida Proviséria n°
1.026, de 2020:

§ 4° Para as solicitagdes de autorizagao de que trata o caput
e as solicitagdes de autorizacdo para o uso emergencial e
temporario de vacinas contra a covid-19, fica dispensada a
exigéncia de que o ensaio clinico fase 3 esteja em
andamento ou em condug&o no Brasil.” (NR)

JUSTIFICAGAO

Trata-se de emenda que visa incluir na Medida Proviséria em questao, a
dispensa de exigéncia, atualmente prevista pela Anvisa, de que s6 podem ser
autorizadas para uso emergencial no Brasil, as vacinas que estejam sendo

testadas no pais.



Como se sabe, 11 vacinas ja estdo na etapa final de testes em humanos' e
algumas delas ja divulgaram resultados indicando seguranga e eficacia para uso,

ainda que em carater emergencial.

Nesse sentido, parece excessiva a exigéncia de que, para autorizagao de
uso emergencial no Brasil, a vacina deva ser testada em solo nacional. Isso
porque varias das vacinas que ja apresentaram resultados de seguranga e eficacia
adequados para uso, estdo sendo testadas em outros paises e conduzidas por
centros de pesquisa e laboratérios reconhecidos internacionalmente. Além disso,
todos os referidos testes e seus resultados sdo registrados em publicagdes

especializadas e submetidos a revisao da comunidade cientifica internacional.

Dada a escassez de vacinas e gravissima crise sanitaria que estamos
enfrentando, € preciso flexibilizar a exigéncia de que os testes de fase 3 sejam
conduzidos no Brasil, como pré-requisito para aprovagdo do uso emergencial.
Caso os testes de fase 3 tenham sido realizados em outro pais e seus resultados
sejam submetidos para andlise da Anvisa, ndo ha qualquer prejuizo ou risco que
justifique essa exigéncia imposta pela Anvisa quanto a realizagdo dos testes em

solo brasileiro.
Por todo exposto, solicitamos o apoio dos nobres pares para a aprovagao

desta emenda.

Sala da Comissao, em de de 2021.

-9

Deputado EDUARDO CURY

' Fonte: https://www.uol.com.br/vivabem/noticias/afp/2020/11/23/covid-as-11-vacinas-que-estao-na-ultima-fase-de-testes-
clinicos-em-humanos.htm




CAMARA DOS DEPUTADOS

MPV 1026
00087

Gabinete do Deputado MAURO NAZIF

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas,
insumos, bens e servicos de logistica,
tecnologia da informagéao e
comunicagdo, comunicagao social e
publicitaria e treinamentos destinados a
vacinagao contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizagao

da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA MODIFICATIVA N.°

O paragrafo 2° do artigo 13, da MP n° 1.026/2021, passa a vigorar

com a seguinte redagao:

§ 2° O Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao da Covid-

19 ndo podera afastar a possibilidade dos entes federativos de aplicar as

vacinas da Covid-19, caso as tenham adquirido ou venham as adquirir, apés a

autorizagdo temporaria de uso emergencial ou o registro de vacinas

concedidos pela Anvisa.” (NR)

JUSTIFICACAO

Atualmente, registra-se o numero de 2.182.867 (dois milhdes, cento

e oitenta e duas mil, oitocentos e sessenta e sete) mortes, segundo a Folha
Informativa COVID — 19 — Escritério da OPAS e da OMS no Brasil, atualizada



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado MAURO NAZIF

em 29/01/2021 (https://www.paho.org/pt/covid19).

Como é cedigo, estamos em uma corrida contra o tempo. Trata-se
de um virus que esta ceifando, de forma avassaladora, vidas de milhares de
brasileiros. A titulo de subsidio, conforme noticiado amplamente pela imprensa,
a cidade de Manaus em passado por um verdadeiro caos, com pessoas
contaminadas com a COVID e morrendo por falta de oxigénio (asfixia) nos

hospitais e em suas residéncias na capital Manauara.

Ademais, uma nova variante do coronavirus foi identificada no
Amazonas, com um viés bem mais agressivo, principalmente entre os jovens e

adolescentes.

Apesar da previsdo constitucional de um sistema de saude
descentralizado, a Medida Proviséria 1026/2021 prevé em seu artigo 13 que a
aplicagao das vacinas do covid-19 deverao observar o disposto no Plano
Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao do Covid-19, ou naquele que vier

a substitui-lo.

Como milhares de vida estdo sendo ceifadas diariamente, como
mencionado acima, ndo podemos perder tempo com possiveis agdes judiciais

que poderao ser impetradas com relagcéo a interpretacéo desse referido artigo.

Pelo exposto, solicito o apoio dos nobres pares para a aprovacao da
presente emenda.

Sala das sessoes, em de de 2020.

Deputado MAURO NAZIF
PSB/RO



MPV 1026
00088

Gabinete da Senadora ZENAIDE MAIA Pros | RN

EMENDA N°

(@ MPV n° 1026, de 2021)

Suprima-se o § 3° do artigo 16 da Medida Provisoria n® 1.1026, de 2021.

JUSTIFICACAO

Esta emenda tem por objetivo a supressao do § 3°do artigo 16 da Medida Provisoria
n® 1.026, de 2021, que prevé que o profissional de satide que administrar a vacina autorizada pela
Anvisa para uso emergencial e temporario devera informar ao paciente ou ao seu representante
legal que o produto ainda ndo tem registro na Anvisa e que teve o uso excepcionalmente autorizado

pela Agéncia, além de alertd-lo sobre os potenciais riscos e beneficios do produto.

O paragrafo objeto desta emenda pode gerar desconfianga e inseguranca do cidadao
brasileiro se vacinar. O momento ndo ¢ de gerar desconfianga, mas sim de estimular o povo

brasileiro a se imunizar.

Trata-se de medida extremamente desnecessdria, uma vez que o registro concedido
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, seja emergencial ou definitivo, tem por objetivo
atestar, justamente, a seguranca e eficicia da vacina.

Atualmente o Brasil ja ultrapassada a marca de 9 milhdes de nfectados por COVID-

19 e mais 220 mil mortes causadas pela infecgdo do virus.

A tnica forma de vencermos este virus ¢ através da imunizacdo de nosso povo € a

vacinagdo soO logrard éxito se alcancar massivamente a populagdo.

Diante do exposto, solicitamos o0 apoio dos nobres Senadores a presente emenda.

Senado Federal - Anexo 1 - 8° andar - CEP 70165-900 - Brasilia DF
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Sala das Sessoes, 03 de fevereiro de 2021.
Senadora Zenaide Maia

PROS/RN
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EMENDA N°
(A MPV 1° 1026, de 2021)

Art. 1° Altere-se o art. 16 da MP 1026, de 2021, que passara a vigorar com a seguinte

“Art. 16. A Anvisa concederd autorizagdo excepcional e temporaria, no prazo
maximo de S dias tteis, para a importacao e distribuicdo de quaisquer vacinas contra
a covid-19 com estudos de fase 3 concluidos no mundo e independentemente de
exigéncia de realizacdo de estudos clinicos no Brasil, bem como materiais,
medicamentos, equipamentos e msumos da area de saide sujeitos a vigilincia
sanitaria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate a
covid-19, desde que registrados por, no minimo, uma das seguintes autoridades

sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises:

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

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

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

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

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

VI - Health Canada (HC), do Canada;

VII - Korea Disease Control and Prevention Agency (KDCA), da Republica da
Coreia;

VIII - Ministry of Health of the Russian Federation, da Federacao da Russia;

IX - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), da Republica Argentina.

X - Autoridade sanitaria estrangeira com reconhecimento internacional e
certificada pela Organizacio Mundial de Satide (OMS).

Senado Federal - Anexo 1 - 8° andar - CEP 70165-900 - Brasilia DF
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JUSTIFICACAO

O rol de agéncias reguladoras constantes do art. 16 é, ao nosso ver, bastante restritivo e ndo
condiz com a gravidade da situagdo vigente da pandemia de covid-19 e com a escassez de insumos
no mercado mundial, especialmente de vacinas, uma vez que ha grande demanda em todo o mundo

e a producdo atual ¢ insuficiente para o atendimento das necessidades de todos os paises.

A presente emenda tem como objetivo desburocratizar e agilizar o processo de registro ou
autorizacdo emergencial de vacinas contra a COVID-19 ja aprovadas por agéncias sanitirias
estrangeiras, pela ANVISA, considerando a grave situagdo que o pais se encontra com O

agravamento da pandemia.

Destacamos, micialmente, que a emenda proposta tem especial cuidado com a seguranca e
eficaicia das vacinas a serem utilizadas no pais, uma vez que, para que seja autorizada a sua
utilizagdo, ¢ necessario que as vacmnas tenham sido registradas em ao menos uma autoridade
sanitiria  estrangeira com reconhecimento internacional certificada pela Organizagdo

Panamericana de Saude (OPAS) e autorizada sua distribuicdo em seus paises de origem.

Tal medida se faz extremamente necessaria, uma vez que hd pedidos de autorizacido
emergencial no pais para a utilizacdo de vacinas contra a COVID-19 ja autorizadas e utilizadas
nos respectivos paises de origem, que ndo estdo sendo autorizadas no Brasil E o caso da vacina
Sputink V, desenvolvida pelo Instituto Gamaleya, que ja4 se encontra aprovada para uso
emergencial, com imunizagio em curso das populagdes da Russia, Emirados Arabes Unidos,
Venezuela, Bolivia, Bielorrussia, Sérvia, Argélia, Turcomenistdo, Hungria, Palestina, Argentina e
Paraguai. No caso dos dois dltimos, as certificacdes das respectivas agéncias reguladoras para uso
emergencial foram realizadas pela Organizacdo Pan-Americana de Satde (OPAS), braco da
Organizagdo Mundial de Satde (OMS) nas Américas.

E preciso considerar que hd uma disputa mundial pelos insumos e vacinas e o Brasil, em
razdo da omissdo e negacionismo do atual governo, se encontra em grande atraso na imuniza¢ao

de sua populagdo, com a perda de milhares de vida.
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O Brasil ¢ o terceiro pais em nimero de casos € o segundo em Obitos e, até o momento
atual, s6 ha duas vacinas autorizadas para uso emergencial pela Anvisa no pais: a CoronaVac
(Butantan) e a de Oxford/AtraZeneca (Fiocruz), e a escassez de insumos para a produgdo de ambas

gera davidas se haverd doses suficientes no curto e médio prazo.

A critica situacdo que o pais vive com o agravamento do nimero de casos e mortes por
COVID-19 exige medidas urgentes para o controle da pandemia, principalmente em relacdo a
imunizacdo da populagdo no menor prazo possivel Atualmente o Brasil ji ultrapassada a marca

de 9 milhdes de infectados por COVID-19 e mais 220 mil mortes causadas pela infecgdo do virus.

A tnica forma de vencermos este virus € através da imunizagdo de nosso povo e a vacinagao
sO logrard éxito se alcangar massivamente a populagdo. O POVO BRASILEIRO CLAMA POR
VACINAS!!

Diante do exposto, solicitamos o apoio dos nobres Senadores a presente emenda.

Sala das Sessoes, 03 de fevereiro de 2021.
Senadora Zenaide Maia

PROS/RN
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EMENDA N° -CM
(@ MPV n° 1026, de 2020)

Acrescenta-se o §3° ao artigo 13 da Medida Proviséria n°® 1026, de 6 de janeiro de

2021, que passa a vigorar com a seguinte redagao:

§ 3° No caso de omissao ou de coordenagao inadequada das acdes de
imunizacdo de competéncia do Ministério da Saude, ficam os Estados e o
Distrito Federal autorizados, no dmbito de suas competéncias, a adotar as
medidas necessarias com vistas a imunizagdo de suas respectivas
populagcdes, e cabera a Unido a responsabilidade por todas as despesas
incorridas para essa finalidade.

JUSTIFICAGAO

A Medida Provisdria n® 1.026/2020 dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicao de vacinas, insumos, bens e servigcos de logistica, tecnologia da informagao e
comunicagao, comunicagao social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao
contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao contra a
Covid-19

Contudo, em seu artigo 13, a MPV prevé que a aplicagao das vacinas devera observar
o previsto no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagcao contra a Covid-19, ou
naquele que vier a substitui-lo.

Cumpre destacar que o coronavirus vitimou fatalmente centenas de milhares de
pessoas no pais € no mundo. O numero de pessoas infectadas com o novo coronavirus
desde o inicio da pandemia chegou a 8 milhdes no Brasil. O total de vidas perdidas para a
pandemia supera a marca de 200 mil.

Assim, diante da gravidade do quadro da pandemia no Brasil e da evidente omisséo
do Executivo federal em relagcdo a uma politica efetiva de imunizacao, entendemos que ha
urgéncia na atuacgao proativa de todos os niveis governamentais.

Destaca-se que a autonomia das unidades federadas é inerente ao pacto federativo,
sendo essencial para a prote¢cdo dos direitos fundamentais, mormente quando se trata do



enfrentamento a pandemia. Portanto, para se alcancgar resultados positivos, os entes
federados também devem atuar no sentido de implementar estratégias de imunizagdo no
ambito de suas competéncias constitucionais.

O Supremo Tribunal Federal tem destacado que a atribuicao da Unidao em executar
acdes de vigilancia epidemioldgica e sanitaria ndo exclui a competéncia dos entes federados
para fazer adaptacdes as peculiaridades locais, no tipico exercicio da competéncia comum
para cuidar da saude e da assisténcia publica (artigo 23, inciso I, da Constitui¢cao).

Por essas razdes, propomos a seguinte emenda, a fim de garantir que os demais entes
da federag&o possam, caso haja omissao da competéncia do Ministério da Saude, adotar
politicas proprias de imunizagao da populagédo em ambito regional.

Ante o0 exposto, pego o apoio dos llustres Pares para a aprovagdo da presente
emenda.

Sala da Comissao,

SENADOR FABIANO CONTARATO
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EMENDA N° -CM
(@ MPV n° 1026, de 2020)

Altera-se o caput do art. 14 da Medida Proviséria n°® 1026, de 6 de janeiro de 2021,

gque passa a vigorar com a seguinte redacao:

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

§4° A autorizagao de que trata o caput deste artigo devera ser concedida pela
Anvisa em até 72 (setenta e duas) horas apds a submissao do pedido a
Agéncia, dispensada a autorizagao de qualquer outro 6rgao da administragéo
publica direta ou indireta para os produtos que especifica, sendo concedida
automaticamente caso esgotado o prazo sem manifestagdo.

JUSTIFICAGAO

A Medida Provisdria n® 1.026/2020 dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servigcos de logistica, tecnologia da informacéao e
comunicagao, comunicagao social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao
contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a
Covid-19

O art. 16 da MPV estabelece que a Anvisa, de acordo com suas normas, podera
conceder autorizacdo excepcional e temporaria para a importacao e distribuicdo de
quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da
area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria, sem registro na Anvisa e considerados
essenciais para auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados por, no minimo, uma
das autoridades sanitarias estrangeiras listadas e autorizados a distribuicdo em seus
respectivos paises.

Todavia, alLei n® 13.979/2021 dispbe que a autorizagao excepcional e temporaria para
a importacao e distribuicdo de quaisquer materiais, medicamentos, equipamentos e insumos



da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa devera ser concedida
pela Anvisa em até 72 (setenta e duas) horas apdés a submisséo do pedido a Agéncia,
dispensada a autorizagao de qualquer outro érgao da administragao publica direta ou indireta
para os produtos que especifica, sendo concedida automaticamente caso esgotado o prazo
sem manifestacéo (art. 3° §7°-A).

Observa-se que ha nesses pontos eventual choque de normas em vigor, uma vez que
o STF, no ambito da ADI 6625, estendeu a vigéncia de dispositivos da Lei 13.979/2020 que
estabelecem medidas sanitarias para combater a pandemia da Covid-19. Dentre esses
dispositivos, esta justamente o art. 3°. Cumpre ressaltar que a decisdo € precaria,
monocratica e pendente de referendo do Plenario do STF. Por essarazao, entendemos que
a sua redagao deve ser mantida no texto da MPV, com a reintrodugao do prazo maximo de
analise pela Anvisa

Ante o0 exposto, peco o apoio dos llustres Pares para a aprovacdo da presente
emenda.

Sala da Comisséao,

SENADOR FABIANO CONTARATO
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EMENDA N° -CM
(@ MPV n° 1026, de 2020)

Altera-se o caput do art. 14 da Medida Proviséria n°® 1026, de 6 de janeiro de 2021,

gque passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 14. A administragcao publica disponibilizara em sitio eletrdnico oficial na
internet, com periodicidade minima mensal de atualizagéo, informagdes a
respeito do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagado contra a
Covid-19 e de sua execugao, que contera, no minimo:

JUSTIFICAGAO

A Medida Provisdria n® 1.026/2020 dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servigcos de logistica, tecnologia da informagéao e
comunicagao, comunicagéo social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao
contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagéo contra a
Covid-19

O art. 14 da MPV estabelece que a administragdo publica disponibilizara em sitio
eletrbnico oficial na internet informacgdes atualizadas a respeito do Plano Nacional de
Operacionalizagéo da Vacinagao contra a Covid-19 e de sua execugao. Contudo, o texto néo
estabelece a periodicidade minima de atualizagdo dessas informagdes a respeito do Plano.

Cumpre destacar que o Supremo Tribunal Federal (STF) ja havia determinado ao
ministro da Saude, Eduardo Pazzuelo, que apresentasse a atualizacdo do Plano Nacional
de Operacionalizagédo da Vacina contra a Covid-19, inclusive com relagdo ao cronograma
correspondente as distintas fases de imunizagéo, nos termos de compromisso firmado pela
Unido nos autos da Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) 756,
quando o governo federal se comprometeu a atualizar as informag¢des mensalmente perante
0 Supremo.

Assim, em decorréncia da pandemia do COVID-19, entendemos que a previsao de um
prazo minimo de atualizacdo do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao é
imperioso para o cumprimento dos principios da publicidade e da eficiéncia que regem a



Administragao Publica (art. 37, caput, da CF), bem como no que tange ao direito a
informagao que assiste aos cidadaos em geral (art. 5°, XXXIll, e 37, § 3°, Il, da CF).

Ante o0 exposto, peco o apoio dos llustres Pares para a aprovagdo da presente
emenda.

Sala da Comisséao,

SENADOR FABIANO CONTARATO
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EMENDA N° -CM
(@ MPV n° 1026, de 2020)

Suprima-se 0 §3° do art 16 da Medida Proviséria n° 1026, de 6 de janeiro de 2021.

JUSTIFICACAO

A Medida Provisdria n® 1.026/2020 dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia da informagao e
comunicagao, comunicagao social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao
contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagéo contra a
Covid-19.

O § 3° do art. 16 estabelece que o profissional de saude que administrar a vacina
autorizada pela Anvisa para uso emergencial e temporario devera informar ao paciente ou
ao seu representante legal que o produto ainda ndo tem registro na Anvisa e que teve o uso
excepcionalmente autorizado pela Agéncia, e os potenciais riscos e beneficios do produto.

Pelo proprio texto da Medida Proviséria, se depreende que a aplicagao das vacinas
somente ocorrera apos a autorizagao temporaria de uso emergencial ou o registro de vacinas
concedidos pela Anvisa. Por 6bvio, presume-se que a Anvisa fez uma avaliagao cientifica
acerca dos seus efeitos, aprovando um produto que seja seguro e eficaz.

Em que pese nao esteja explicito no corpo do texto, entendemos que o dispositivo da
margem a possibilidade de se impor que o paciente deva assinar um termo de consentimento
para tomar a vacina.

Segundo a epidemiologista Carla Domingues, "quando a vacina passou pelo estudo
de fase 3, ja se tem um resultado da qualidade e da seguranca e da eficacia [da vacina]. Nao
justifica no programa de vacinagédo pedir um termo de consentimento. Parece que o
presidente ndo quer que a vacina aconte¢ca no nosso pais. Ele esta jogando contra a
populagado que quer buscar a vacinagao™’

Além disso, a possibilidade de eventual assinatura de um termo de consentimento &
incompativel com a politica publica de saude, podendo, inclusive, configurar-se em uma

1 https://g1.globo.com/politica/noticia/2020/12/16/pazuello -diz-que-nao-ha-necessidade-de-termo-de-
responsabilidade-para-vacinas-aprovadas-pela-anvisa.ghtml




barreira a sua adeséo, por trazer inseguranga e receio a populagdo, além de criar um
procedimento burocratico que pode atrasar o processo de vacinagdo em massa.

Por essas razdes, diante da situagdo extrema de calamidade publica, entendemos que
o dispositivo deva ser suprimido do texto por ndo se coadunar com o propésito da campanha
de vacinagao.

Ante o0 exposto, peco o apoio dos llustres Pares para a aprovagdo da presente
emenda.

Sala da Comisséao,

SENADOR FABIANO CONTARATO
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EMENDA N° -CM
(@ MPV n° 1026, de 2020)

Altera-se o inciso Il do §2° do art. 2° da Medida Proviséria n® 1026, de 6 de janeiro de

2021, que passa a vigorar com a seguinte redagao:

I- o prazo contratual, o valor unitario, caso houver, e global do contrato e a
integra do processo administrativo de contratagcdo ou aquisicdo a que se
refere o §1°.

JUSTIFICACAO

A Medida Provisdria n° 1.026/2020 dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servigcos de logistica, tecnologia da informacéao e
comunicagao, comunicagao social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao

contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a
Covid-19

O inciso Il do §2° do art. 2° dispde que serdo divulgados em site especifico oficial o
prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisicdo ou contratacdo. Todavia, é
prudente fazer constar de forma explicita que ndo é suficiente a divulgacdo apenas do
numero do processo administrativo.

Diante do risco aumentado de fraudes nas contratagdes realizadas com base nas
limitagbes a regra geral das licitagbes, em decorréncia da pandemia do COVID-19, e o
consequente estado de calamidade publica decretado, entendemos prudente dar
publicidade a integra do processo administrativo de licitagdo.



Por essas razoes, se faz necessaria uma maior transparéncia dos atos de dispensade
licitacdo para as compras essenciais para enfrentamento da crise sanitaria, por meio do
acesso a informagao, atendendo-se, assim, ao principio constitucional da publicidade dos
atos publicos.

Ante o0 exposto, peco o apoio dos llustres Pares para a aprovagdo da presente
emenda.

Sala da Comissao,

SENADOR FABIANO CONTARATO
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MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, de 2021

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

EMENDA N°
(Do Sr. EDUARDO CURY)

Dé-se ao caput do art. 16 da Medida Proviséria n° 1.026, de 2020, a
seguinte redagao:

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

JUSTIFICAGAO

Trata-se de emenda que visa ajustar a redugcdo do caput do art. 16 da
Medida Proviséria em questdo, para especificar que a Anvisa podera conceder

autorizagdo excepcional para a utilizacdo de vacinas, desde que também



autorizadas para uso emergencial por determinadas autoridades sanitarias

estrangeiras e distribuidas em seus respectivos paises.

No texto original, a MP permitia apenas a autorizagdo excepcional da
Anvisa para vacinas que tivessem sido registradas por outros paises. Com a
referida emenda, busca-se permitir também que, além do registro, seja
considerada a autorizagdo emergencial concedia por autoridades sanitarias

estrangeiras.
Por todo exposto, solicitamos o apoio dos nobres pares para a aprovagao
desta emenda.

Sala da Comisséao, em de de 2021.

r

Deputado EDUARDO CURY
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SENADO FEDERAL

Gabinete do Senador Humberto Costa

MP 1026/2021

Ementa: Dispbe sobre as medidas
excepcionais relativas a aquisicao de vacinas,
insumos, bens e servicos de logistica,
tecnologia da informacdo e comunicacao,
comunicagao  social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinacdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a
Covid-19.

EMENDA

Art. 1° Acrescente-se ao art. 16 da MP 1026, de 2021, o seguinte paragrafo:

§xx Nao havera exigéncia de estudos ou testes, em qualquer fase,
realizados no Brasil, desde que tenha o registro ou a autorizagao prevista
no caput do art. 16.

JUSTIFICATIVA

A critica situagdo que o pais vive com o agravamento do numero de
casos e mortes por COVID-19 exige medidas urgentes para o controle da pandemia,
principalmente em relagdo a imunizagado da populagdo no menor prazo possivel.

Assim, se a propria MP reconhece os registros ou autorizagao para uso
emergencial por agéncias internacionais, € contraditério exigir estudos realizados no
Brasil.
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Gabinete do Senador Humberto Costa

A prépria pandemia, com mais de 225 mil mortos, justifica a agilizagao
de medidas que previnam a doenga.

Pelo exposto, apresentamos a presente emenda e contamos com o
apoio dos nobres pares para a aprovagao da emenda ora apresentada.

Sala das Sessoes, em 03 de fevereiro de 2021.

Senador HUMBERTO COSTA
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SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Humberto Costa

MP 1026/2021

Ementa: Dispbe sobre as medidas
excepcionais relativas a aquisicao de vacinas,
insumos, bens e servicos de logistica,
tecnologia da informacdo e comunicacao,
comunicagao  social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinacdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a
Covid-19.

EMENDA

Art. 1° Altere-se o art. 16 da MP 1026, de 2021, que passara a vigorar com a
seguinte redagao:

‘Art. 16. A Anvisa concedera autorizacdo excepcional e temporaria, no
prazo maximo de 5 dias, para a importagcao e distribuicdo de quaisquer
vacinas contra a covid-19, independentemente de exigéncia de realizagao
de estudos clinicos no Brasil, bem como materiais, medicamentos,
equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria,
sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no
combate a covid-19, desde que registrados ou com uso emergencial por,
no minimo, uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e
autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises

| - Food and Drug Administration - FDA, dos Estados Unidos da América;
Il - European Medicines Agency - EMA, da Unido Europeia;

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

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

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

A presente emenda tem como objetivo desburocratizar e agilizar o
processo de registro ou autorizagdo emergencial de vacinas contra a COVID-19 ja
aprovadas por agéncias sanitarias estrangeiras, pela ANVISA, considerando a grave
situacao que o pais se encontra com o agravamento da pandemia.

Destacamos, inicialmente, que a emenda proposta tem especial
cuidado com a seguranga e eficacia das vacinas a serem utilizadas no pais, uma vez
que, para que seja autorizada a sua utilizagao, € necessario que as vacinas tenham
sido registradas em ao menos uma autoridade sanitaria estrangeira com
reconhecimento internacional certificada pela Organizacdo Panamericana de Saude
(OPAS) e autorizada sua distribuicdo em seus paises de origem.

Tal medida se faz extremamente necessaria, uma vez que ha pedidos
de autorizagdo emergencial no pais para a utilizagdo de vacinas contra a COVID-19
ja autorizadas e utilizadas nos respectivos paises de origem, que nao estdao sendo
autorizadas no Brasil. E o caso da vacina Sputinik V, desenvolvida pelo Instituto
Gamaleya, que ja se encontra aprovada para uso emergencial, com imunizagdo em
curso das populacdes da Russia, Emirados Arabes Unidos, Venezuela, Bolivia,
Bielorrussia, Seérvia, Argélia, Turcomenistdo, Hungria, Palestina, Argentina e
Paraguai. No caso dos dois ultimos, as certificacbes das respectivas agéncias
reguladoras para uso emergencial foram realizadas pela Organizagdao Pan-
Americana de Saude (OPAS), bragco da Organizagdo Mundial de Saude (OMS) nas
Américas.

A farmacéutica Unido Quimica pediu a autorizagdo emergencial no
Brasil em 15 de janeiro, mas a Anvisa ndo chegou a analisar o assunto porque, de
acordo com a agéncia, a empresa nao apresentou os requisitos minimos para uma
solicitagao desse tipo.

E preciso considerar que hd uma disputa mundial pelos insumos e
vacinas e o Brasil, em razdo da omissao e negacionismo do atual governo, se
encontra em grande atraso na imunizacdo de sua populagdo, com a perda de
milhares de vida.

O Brasil é o terceiro pais em numero de casos e o segundo em Obitos
e, até o momento atual, s6 ha duas vacinas autorizadas para uso emergencial pela
Anvisa no pais: a CoronaVac (Butantan) e a de Oxford/AtraZeneca (Fiocruz), e a
escassez de insumos para a produgdo de ambas gera duvidas se havera doses
suficientes no curto e médio prazo.
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Ressaltamos, ainda que em relagdo as duas primeiras fases dos
estudos clinicos iniciados na Russia no final de junho, os resultados Publicados no
periodico The Lancet, apontaram que s6 foram registrados eventos adversos leves e
nenhum grave, e que todos os participantes desenvolveram uma resposta
imunolégica capaz de combater o coronavirus e impedir a infecgdo por ele. Ja a fase
3 da pesquisa teve 22,7 mil voluntarios e a vacina apresentou eficacia de 91,4%, de
acordo com anuncio feito em dezembro
(https://sputnikvaccine.com/newsroom/pressreleases/the-sputnik-v-vaccine-s-
efficacy-is-confirmed-at-91-4-based-on-data-analysis-of-the-final-control-po/).

A critica situagdo que o pais vive com o agravamento do numero de
casos e mortes por COVID-19 exige medidas urgentes para o controle da pandemia,
principalmente em relagado a imunizagado da populagdo no menor prazo possivel.

Pelo exposto, apresentamos a presente emenda e contamos com o
apoio dos nobres pares para a aprovacao da emenda ora apresentada.

Sala das Sessoes, em 03 de fevereiro de 2021.

Senador HUMBERTO COSTA
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MP 1026/2021

Ementa: Dispbée sobre as medidas
excepcionais relativas a aquisicao de vacinas,
insumos, bens e servicos de logistica,
tecnologia da informacdo e comunicacao,
comunicacao social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinagcao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a
Covid-19.

EMENDA

Altere-se o §1° do Art. 13 da MP 1026, de 2021, que passara a vigorar da
seguinte forma:

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

§ 1° O Plano de que trata o caput é o elaborado, atualizado e
coordenado pelo Ministério da Saude em pactuagdo na Comissao
Intergestores Tripartite, e ficara disponivel em sitio eletrénico oficial na
internet.

JUSTIFICATIVA

O SUS é tripartite em todas as suas ag¢des, inclusive no processo de
planejamento e financiamento. Assim, apresentamos a emenda, para que garanta os
quesitos definidos na lei 8080/90, que preconiza a participagdo dos entes
subnacionais nas definicbes de politicas publicas no ambito da Comissao
Intergestores Tripartite.

Sala das Sessoes, em 03 de fevereiro de 2021.

Senador HUMBERTO COSTA
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MP 1026/2021
Ementa: Dispbée sobre as medidas

excepcionais relativas a aquisicao de vacinas,
insumos, bens e servicos de logistica,
tecnologia da informacdo e comunicacao,
comunicacao social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinagao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a
Covid-19.

EMENDA

Altere-se o Art. 13 da MP 1026, de 2021, que passara a vigorar da seguinte
forma:

Art. 13 A aplicagcdo das vacinas contra a covid-19 ocorrera
exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Saude, de forma
gratuita e universal, e devera observar o previsto no Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagcao contra a Covid-19,
ou naquele que vier a substitui-lo.

JUSTIFICATIVA

Antes mesmo de iniciar a imunizagdo contra a Covid-19 no pais, o
governo brasileiro ja discutia a possibilidade de negociar as vacinas na rede privada
em detrimento da rede publica e de toda populagao brasileira.
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Em que pese o setor privado participar do Sistema Unico de Saude de
forma complementar, cogitar a comercializagdo de vacinas contra a Covid-19 para a
populagdo brasileira no cenario atual de pandemia trata-se de um acinte, além de
ser inconstitucional por violar principios da isonomia e impessoalidade e, ilegal, por
desrespeitar os principios do Sistema Unico de Salde, como a universalidade e
equidade.

E preciso considerar a singularidade das vacinas contra a covid-19,
que se diferenciam de outras por surgirem durante uma emergéncia global de escala
inédita. Sdo vacinas autorizadas em carater emergencial, disputadas com afinco no
plano internacional e que somente estdo circulando em razdo da gravidade da
situacao.

E preciso, portanto, um esforco global e de cada pais para que sua
populacdo seja imunizada em grande propor¢cdo. Exige uma estratégia de
conscientizacdo e comunicagao séria, responsavel e coerente, promovendo a unido
e 0 engajamento da populagdo em um processo coletivo. Além disso, € preciso
considerar que os efeitos da vacina, bem como seus impactos na redugcdo da
disseminagdo da doenga, precisam ser monitorados por um controle publico e
nacional.

Diante desse contexto, somente o Sistema Unico de Saude, por meio
do Programa Nacional de Imunizagédo, sera capaz de tornar possivel a imunizagéao
de quase totalidade da populacéo brasileira.

A oferta prematura de vacinas no setor privado somente beneficiara o
mercado farmacéutico e prejudicar a comercializagdo com paises a ponto de nao
haver doses suficientes sequer para as populagdes prioritarias.

Assim, a presente emenda tem como objetivo garantir a vacinagao exclusiva
pelo Sistema unico de Saude, de forma gratuita e universal, de forma a assegurar a
igualdade de acesso de toda a populagéo brasileira a vacinagédo contra a Covid-19.

Sala das Sessodes, em 03 de fevereiro de 2021.

Senador HUMBERTO COSTA
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Ementa: Dispbée sobre as medidas

excepcionais relativas a aquisicao de vacinas,
insumos, bens e servicos de logistica,
tecnologia da informacdo e comunicacao,
comunicacao social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinagao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a
Covid-19.

EMENDA

Exclua-se o §3° do Art. 16 a MP 1026, de 2021.

JUSTIFICATIVA

A presente emenda tem como obijetivo excluir dispositivo da MP 1026,
de 2021, que obriga que o profissional de saude realize uma explanagao acerca dos
potenciais riscos e beneficios da vacina, antes de aplica-la.

Trata-se de medida extremamente desnecessaria, uma vez que O
registro concedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, seja emergencial
ou definitivo, tem por objetivo atestar, justamente, a seguranca e eficacia da vacina.

Assim, ao prever tal conduta, a Medida Proviséria apenas fortalece a
campanha antivacina encampada pelo chefe do Executivo, o qual deveria estar
atuando justamente no sentido de promover uma ampla campanha de informagao e
conscientizacdo da populacdo quanto aos beneficios da vacina para o controle da
pandemia e consequente reducdo de contaminagdo e mortes por Covid-19, que
tanto tem afligido a populacao brasileira.
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Pelo exposto, apresentamos a presente emenda contamos com o apoio dos
nobres pares para a aprovacao da emenda ora apresentada.

Sala das Sessodes, em 03 de fevereiro de 2021.

Senador HUMBERTO COSTA
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MP 1026/2021

Ementa: Dispbe sobre as medidas
excepcionais relativas a aquisicao de vacinas,
insumos, bens e servicos de logistica,
tecnologia da informacdo e comunicacao,
comunicagao  social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinacao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a
Covid-19.

EMENDA

Art. 1° Acrescente-se ao art. 16 da MP 1026, de 2021,0 seguinte paragrafo::

§xx Para os efeitos da autorizacdo excepcional prevista no caput,
serao consideradas as autoridades regulatérias rigorosas (SRAs),
reconhecidas pela OMS e suas atualizacbes que constam em seu

sitio eletrénico.

Justificacao

A OMS em seu site reconhece autoridades sanitarias de alguns paises como

rigorosas em suas avaliagdes:

O conceito de uma autoridade regulatoria rigorosa ou SRA foi
desenvolvido pelo Secretariado da OMS e pelo Fundo Global de
Luta contra a AIDS, Tuberculose e Malaria para orientar as decisoes
de compra de medicamentos e agora € amplamente reconhecido

pela comunidade

reguladora e de compras internacionais. Os

procedimentos de pré-qualificacdo da OMS e varios outros
documentos de orientagdo da OMS relativos a qualidade dos
medicamentos fornecem mecanismos para confiar nos SRAs. No
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entanto, o ICH passou por mudancas estruturais e expandiu seu
alcance para incluir organizagdes e associagdes em nivel global. Em
vista desses desenvolvimentos, o Secretariado da OMS propdés uma
definicao provisoria de SRA. A definicdo proviséria de um SRA inclui
0s mesmos elementos que a definicdo atual, cada um qualificado
pela expressdao "antes de 23 de outubro de 2015", da seguinte
forma:

“Uma autoridade reguladora que é:

a. membro do Conselho Internacional de Harmonizagcdo de Requisitos
Técnicos para Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH),
sendo a Comissao Europeia, a Food and Drug Administration dos
EUA e o Ministério da Saude, Trabalho e Bem-Estar do Japao,
também representados pelo Pharmaceuticals and Medical Devices
Agéncia (antes de 23 de outubro de 2015); ou

b. um observador da ICH, sendo a European Free Trade Association,
representada por Swissmedic, e Health Canada (como antes de 23
de outubro de 2015); ou

c. uma autoridade reguladora associada a um membro da ICH por
meio de um acordo de reconhecimento mutuo juridicamente
vinculativo, incluindo Australia, Islandia, Liechtenstein e Noruega
(como antes de 23 de outubro de 2015).”

Sendo assim, justifica que as vacinas aprovadas por essas autorizadas, sejam
registradas, ou para uso emergencial, sdo seguras e eficazes para uso em nosso

territério. A pandemia justifica agilizar esforgcos e adotar medidas que agilizem
também a prevencédo da populagao.

Sala das Sessodes, em 03 de fevereiro de 2021.

Senador HUMBERTO COSTA
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MEDIDAPROVISORIAN°® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

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

EMENDAMODIFICATIVA N°

Acrescente-se ao Art. 16 da Medida Provisoria n°® 1.026, de 2021 os seguintes
incisos:

VI — Entidade requlatéria da Federacdo Russa
VIl — Entidade regulatéria da Republica da india
..................................................................... ”(NR)

JUSTIFICAGAO

AFederacdo Russa e a Republica da india, parceiras do Brasil nos BRICs, tém
se destacado na pesquisa e producao de vacinas contra a Covid 19. Na situagao de
caréncia absoluta de vacinas em que o Brasil se encontra, as decisdes regulatérias
desses dois paises também devem poder ser utilizadas como referéncia para as
autorizacdes emitidas pela Anvisa.

Sala das sessdoes,em 03 de fevereiro de 2021.

Deputado Orlando Silva
PCdoB/SP
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MEDIDAPROVISORIAN® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicao
de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia
da informacdo e comunicagdo, comunicacdo social e
publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinagao contraa Covid-19.

EMENDAMODIFICATIVAN®
O Art. 13 da Medida Provisdria n® 1.026, de 2021 passa a ter a seguinte redagao:

“Art. 13. A aplicagcdo das vacinas contra a Covid-19 devera observar o
previsto no Plano Nacional de Operacionalizagédo da Vacinagdo contra a
Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo, ou, ainda, nos Planos
Estaduais e Municipais de Vacinagao.

§ 1° Os Planos de que trata o caput s&o os elaborados, atualizados e
coordenados pelo Ministério da Saude, pelas Secretarias de Estado de
Saude ou pelas Secretarias Municipais de Saude, disponiveis em sitio
eletrénico oficial na internet.

................................................................................................ VINR)

JUSTIFICAGAO

Ahipotese de coordenacdo nacional do Programa de Vacinacao pelo Ministério da
Saude é o ideal. Mas considerando a manifesta inépcia e letargia com que ele vem sendo
conduzido por esta instituicdo, nao deve ser descartada a possibilidade de que haja
também a condugéo por Estados e Municipios, ja que por decisdo do Supremo Tribunal
Federal estes tém competéncia concomitante para a gestdo da Saude e para o combate
a pandemia de Covid 19.

Sala das sessdes,em 03 de fevereiro de 2021.

Deputado Orlando Silva
PCdoB/SP
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MEDIDAPROVISORIAN°® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

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

EMENDAMODIFICATIVA N°

Acrescente-se ao Art. 16 da Medida Provisoria n°® 1.026, de 2021 os seguintes
incisos:

VI — Entidade requlatéria da Federacdo Russa
VIl — Entidade regulatéria da Republica da india
..................................................................... ”(NR)

JUSTIFICAGAO

AFederacdo Russa e a Republica da india, parceiras do Brasil nos BRICs, tém
se destacado na pesquisa e producao de vacinas contra a Covid 19. Na situagao de
caréncia absoluta de vacinas em que o Brasil se encontra, as decisdes regulatérias
desses dois paises também devem poder ser utilizadas como referéncia para as
autorizacdes emitidas pela Anvisa.

Sala das sessdoes,em 03 de fevereiro de 2021.

Deputado Orlando Silva
PCdoB/SP
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MEDIDAPROVISORIAN® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicao
de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia
da informacdo e comunicagdo, comunicacdo social e
publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinagao contraa Covid-19.

EMENDAMODIFICATIVAN®
O Art. 13 da Medida Provisdria n® 1.026, de 2021 passa a ter a seguinte redagao:

“Art. 13. A aplicagcdo das vacinas contra a Covid-19 devera observar o
previsto no Plano Nacional de Operacionalizagédo da Vacinagdo contra a
Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo, ou, ainda, nos Planos
Estaduais e Municipais de Vacinagao.

§ 1° Os Planos de que trata o caput s&o os elaborados, atualizados e
coordenados pelo Ministério da Saude, pelas Secretarias de Estado de
Saude ou pelas Secretarias Municipais de Saude, disponiveis em sitio
eletrénico oficial na internet.

................................................................................................ VINR)

JUSTIFICAGAO

Ahipotese de coordenacdo nacional do Programa de Vacinacao pelo Ministério da
Saude é o ideal. Mas considerando a manifesta inépcia e letargia com que ele vem sendo
conduzido por esta instituicdo, nao deve ser descartada a possibilidade de que haja
também a condugéo por Estados e Municipios, ja que por decisdo do Supremo Tribunal
Federal estes tém competéncia concomitante para a gestdo da Saude e para o combate
a pandemia de Covid 19.

Sala das sessdes,em 03 de fevereiro de 2021.

Deputado Orlando Silva
PCdoB/SP
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MEDIDAPROVISORIAN® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicao
de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia
da informacdo e comunicagdo, comunicacdo social e
publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinagao contraa Covid-19.

EMENDAMODIFICATIVAN®
O Art. 16 da Medida Provisdria n°® 1.026, de 2021 passa a ter a seguinte redagao:

“Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas nonmmas, podera conceder
autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo e distribuicdo de
quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais, medicamentos,
equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria,
sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate
a covid-19, desde que tenham registro ou autorizagdo emergencial por,
no minimo, uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e
autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises:

JUSTIFICAGAO

Na situacdo de caréncia absoluta de vacinas em que o Brasil se encontra, ndo ha
porque exigir o registro definitivo de uma vacina para que haja a autorizagdo de uso no
Brasil. Toda a vacinagao até agora em todos os paises esta sendo feita com autorizagdes
emergenciais. Esta, portanto, deve ser suficiente para embasar a autorizagdo no Brasil.

Sala das sessdes,em 03 de fevereiro de 2021.

Deputado Orlando Silva
PCdoB/SP



MPV 1026
00107

MEDIDAPROVISORIAN°® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

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

EMENDAMODIFICATIVA N°

Acrescente-se ao Art. 16 da Medida Provisoria n°® 1.026, de 2021 os seguintes
incisos:

VI — Entidade requlatéria da Federacdo Russa
VIl — Entidade regulatéria da Republica da india
..................................................................... ”(NR)

JUSTIFICAGAO

AFederacdo Russa e a Republica da india, parceiras do Brasil nos BRICs, tém
se destacado na pesquisa e producao de vacinas contra a Covid 19. Na situagao de
caréncia absoluta de vacinas em que o Brasil se encontra, as decisdes regulatérias
desses dois paises também devem poder ser utilizadas como referéncia para as
autorizacdes emitidas pela Anvisa.

Sala das Sessoes, 03 de fevereiro de 2021.

Deputado Daniel Almeida
PCdoB — BA



MPV 1026
00108

MEDIDAPROVISORIAN°® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicao
de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia
da informacdo e comunicagdo, comunicacdo social e
publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinagao contraa Covid-19.

EMENDAMODIFICATIVAN®
O Art. 13 da Medida Provisdria n® 1.026, de 2021 passa a ter a seguinte redagao:

“Art. 13. A aplicagcdo das vacinas contra a Covid-19 devera observar o
previsto no Plano Nacional de Operacionalizagédo da Vacinagdo contra a
Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo, ou, ainda, nos Planos
Estaduais e Municipais de Vacinagao.

§ 1° Os Planos de que trata o caput s&o os elaborados, atualizados e
coordenados pelo Ministério da Saude, pelas Secretarias de Estado de
Saude ou pelas Secretarias Municipais de Saude, disponiveis em sitio
eletrénico oficial na internet.

................................................................................................ VINR)
JUSTIFICAGAO

Ahipétese de coordenagao nacional do Programa de Vacinagao pelo Ministério da
Saude é o ideal. Mas considerando a manifesta inépcia e letargia com que ele vem sendo
conduzido por esta instituicdo, ndo deve ser descartada a possibilidade de que haja
também a condugao por Estados e Municipios, ja que por decisdo do Supremo Tribunal
Federal estes tém competéncia concomitante para a gestédo da Saude e para o combate
a pandemia de Covid 19.

Sala das sessodes, em 03 de fevereiro de 2021.

Deputado Daniel Aimeida
PCdoB — BA



MPV 1026
00109

MEDIDAPROVISORIAN® 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicao
de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia
da informacdo e comunicagdo, comunicacdo social e
publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao da
Vacinagao contraa Covid-19.

EMENDAMODIFICATIVAN®
O Art. 16 da Medida Provisdria n°® 1.026, de 2021 passa a ter a seguinte redagao:

“Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas nonmmas, podera conceder
autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo e distribuicdo de
quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais, medicamentos,
equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria,
sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate
a covid-19, desde que tenham registro ou autorizagdo emergencial por,
no minimo, uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e
autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises:

JUSTIFICAGAO

Na situacdo de caréncia absoluta de vacinas em que o Brasil se encontra, ndo ha
porque exigir o registro definitivo de uma vacina para que haja a autorizagdo de uso no
Brasil. Toda a vacinagao até agora em todos os paises esta sendo feita com autorizagdes
emergenciais. Esta, portanto, deve ser suficiente para embasar a autorizagdo no Brasil.

Sala das Sessoes, 03 de fevereiro de 2021.

Deputado Daniel Almeida
PCdoB - BA



MPV 1026
00110

COMISSAO MISTA DA MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 6 DE
JANEIRO DE 2021

MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

DISPOE SOBRE AS MEDIDAS
EXCEPCIONAIS RELATIVAS A
AQUISICAO DE VACINAS, INSUMOS,
BENS E SERVICOS DE LOGISTICA,
TECNOLOGIA DA INFORMACAO E
COMUNICACAO, COMUNICACAO
SOCIAL E PUBLICITARIA E
TREINAMENTOS DESTINADOS A
VACINAGAO CONTRA A COVID-19 E
SOBRE O PLANO NACIONAL DE
OPERACIONALIZACAO DA
VACINAGAO CONTRAA COVID-19.

EMENDA N°

Acrescente-se 0 seguinte § 3° ao art. 13 da Medida

Proviséria em referéncia, com a seguinte redacao:

§3° O Plano de que trata o caputdevera considerar
as pessoas com deficiéncia como vulneraveis e,
assim, priorizadas no processo de imunizagao
contra a COVID-19, de acordo com o disposto no
paragrafo unico do art. 10 da Lein® 13.146,de 6
de julho de 2015.” (NR)



JUSTIFICACAO

A Medida Proviséria (MPV) n° 1.026, de 6 de janeiro de 2021,
dispde sobre as medidas excepcionais relativas a aquisi¢ao de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da informagdo e comunicagéo,
comunicagao social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinagao contra
a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao contra
a Covid-19.

O art. 13 estabelece que a aplicacido das vacinas contra a covid-
19 devera observar o previsto no Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinagéao contra a Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo. Segundo o § 1°,
o Plano de que trata o caput é o elaborado, atualizado e coordenado pelo
Ministério da Saude, disponivel em sitio eletrénico oficial na internet. Pelo § 2°,
a aplicacdo das vacinas de que trata o caput somente ocorrera apds a
autorizagao temporaria de uso emergencial ou o registro de vacinas concedidos
pela Anvisa.

Por esse motivo acrescentamos §3°ao Art 13 que tem
por objetivo permitir que as pessoas com deficiéncia sejamincluidas
no grupo de pessoas vulneraveis e portanto, incluidas com

prioritarias para receberem a vacina contra o COVID-19.

O Ministério da Saude recentemente manifestou-se
quanto a um plano de operacionalizacdo da vacinacao contra a
COVID-191. No entanto, em nenhum momento, reconheceu que as

pessoas com deficiéncia devem ser priorizadas na campanha de

1 https://www.gov.br/saude/pt-br/as suntos/noticias/ministerio-da-saude-prepara-estrategia-de-vacinacao-
contra-a-covid-19



imunizacédo, desconsiderando o fato de que, no contexto atual, em
razdo de um imperativo constante do Estatuto da Pessoa com
Deficiéncia, pessoas desse grupo tém de ser consideradas

vulneraveis e devidamente protegidas.

Diante do exposto, solicitamos o apoio dos nobres

pares para a aprovacao desta importante Emenda.

Sala da Comissao, em de fevereiro de 2021.

Deputada REJANE DIAS



MPV 1026
00111

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador OMAR AZIZ

EMENDA N°
(A MPV n° 1.026, de 2021)

Acrescente-se ao artigo 16 da Medida Provisoria n° 1.026, de
2021, os seguintes incisos:

CATE 10, e
VI — Health Canada (HC), do Canada;

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

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

IX — Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), da Republica Argentina; e

X — Entidade regulatéria da Republica da India.

JUSTIFICACAO

Esta emenda objetiva incluir no art. 16 da Medida Provisoria
n°® 1.026, de 2021, que disciplina a autorizacdo excepcional concedida pela
Anvisa, as entidades sanitarias regulatorias do Canada, da Russia, da Coreia do
Sul, da Argentina ¢ da India dentre aquelas cujas decisdes possam ser utilizadas
como referéncia para as autorizagdes emitidas pela Agéncia Nacional.

Sala da Comissao,

Senador OMAR AZIZ



MPV 1026
00112

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador OMAR AZIZ

EMENDA N°
(A MPV n° 1.026, de 2021)

Acrescente-se, onde couber, o seguinte artigo a Medida
Provisoria n°® 1.026, de 2021, renumerando-se os demais:

“Art. XXX. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo
autorizados, em carater excepcional, a:

I — celebrar contratos ou outros instrumentos congéneres, com dispensa
de licitagdo, para a aquisi¢do de vacinas e insumos destinados a vacinagdo contra a covid-
19, nos termos desta Lei, inclusive antes do registro sanitario ou da autorizagdo temporaria de
uso emergencial;

II — autorizar a importacao, distribui¢do e uso de quaisquer vacinas contra
a covid-19, materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de saide sujeitos a
vigilancia sanitdria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no
combate a covid-19, desde que tenham registro ou autorizacdo de uso emergencial por parte
de autoridade sanitéria estrangeira e estejam autorizados a distribuicdo em seus respectivos
paises.

Il — aplicar as vacinas de acordo com plano proprio de
operacionalizagdo da vacinagdo contra a covid-19, coordenado pela Secretaria de Saude
respectiva.

Paragrafo unico. Todas as informagdes relativas as medidas elencadas
neste artigo serdo disponibilizadas no sitio eletronico da Secretaria de Satude responsavel e
comunicadas a0 Ministério da Saude.”

JUSTIFICACAO

Esta emenda objetiva consignar, de forma expressa, na lei de
conversao que eventualmente resultar do processo legislativo relativo a
apreciacao da Medida Proviséria (MPV) n° 1.026, de 2021, a possibilidade de
os entes federativos subnacionais: i) adquirirem, com dispensa de licitagao,
vacinas € insumos contra a covid-19; ii) autorizarem a importacao, distribuicao
e uso dessas vacinas e insumos sem que seja necessaria a intervencdo da
Anvisa, bastando para tanto que tenham registro ou autorizagdo de uso
emergencial por parte de autoridade sanitaria estrangeira e estejam autorizados
a distribuicao em seus respectivos paises; e iii) aplicarem as vacinas de acordo



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador OMAR AZIZ

com plano proprio de vacinagdo.

Reconhecemos que a edicdo da Medida Provisoria n°® 1.026, de
2021, representa esforco do Governo Federal no sentido de simplificar os
procedimentos de aquisi¢do e aplicagdo de vacinas contra a covid-19.

Temos presente as competéncias de coordenacao atribuidas a
Unido, especialmente no que concerne a formulag¢ao e implementacao de acoes
de saude no ambito do Sistema Unico de Saude, com especial relevo para as
acOes atinentes a vigilancia sanitaria e a imuniza¢dao da populagdo contra as
doencas.

Consideramos, todavia, que a situacdo cadtica que a pandemia
de covid-19 alcangcou em nosso Pais, com niimeros assombrosos de mortes ¢
novos casos, com perspectiva real de piora em funcao da incidéncia de novas
variantes do coronavirus, impde que busquemos alternativas de acdo
especificas, excepcionais, urgentes e efetivas dos entes federativos
subnacionais.

E nosso papel, entio, como Congressistas, numa quadra tdo
peculiar da vida nacional, assegurar expressamente na legislacdo a possibilidade
de acdao mais contundente e direta dos Estados, Distrito Federal € Municipios,
desburocratizando ao maximo as agldes e afastando, ainda que
momentaneamente, o papel de coordenagdao do Governo Federal, do Ministério
da Saude e da Anvisa, desde que observados os condicionamentos propostos.

Nao ¢ possivel desprezar, numa situacdo limite como a que
vivemos, a possibilidade de acao direta dos entes federativos subnacionais.

A proposta que fazemos nesta emenda ndo pretende subverter o
pacto federativo, ao contrario, almeja fortalecé-lo ao conceber novas formas de
acdo no ambito do “federalismo cooperativo” estatuido na Constitui¢ao
Federal, na esteira do que decidido pelo Plenario do Supremo Tribunal Federal
(STF) no julgamento, em 15 de abril de 2020, do referendo a medida cautelar
concedida monocraticamente pelo Relator, o Senhor Ministro Marco Aurélio,
em sede da Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n° 6.341.

Extraimos os seguintes trechos do acorddo do julgamento em que
restou pacificada a competéncia dos entes federativos subnacionais no
exercicio da competéncia comum de cuidar da saude, de que trata o art. 23, 11,
da CF:

EMENTA: REFERENDO EM MEDIDA CAUTELAR EM
ACAO DIRETA DA INCONSTITUCIONALIDADE. DIREITO
CONSTITUCIONAL. DIREITO A SAUDE. EMERGENCIA
SANITARIA INTERNACIONAL. LEI 13.979 DE 2020.
COMPETENCIA DOS ENTES FEDERADOS PARA
LEGISLAR E ADOTAR MEDIDAS SANITARIAS DE



SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador OMAR AZIZ

COMBATE A EPIDEMIA INTERNACIONAL. HIERARQUIA
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE. COMPETENCIA COMUM.
MEDIDA CAUTELAR PARCIALMENTE DEFERIDA.

(...) 3. O pior erro na formulacdo das politicas publicas ¢ a omissao,
sobretudo para as agdes essenciais exigidas pelo art. 23 da Constitui¢ao
Federal. E grave que, sob o manto da competéncia exclusiva ou
privativa, premiem-se as inagdes do governo federal, impedindo que
Estados e Municipios, no ambito de suas respectivas competéncias,
implementem as politicas  publicas essenciais. OEstado
garantidor dos direitos fundamentais ndo ¢ apenas a Unido,
mas também os Estados e os Municipios.

4. A diretriz constitucional da hierarquizacdo, constante do caput do
art. 198 ndo significou hierarquizacdo entre os entes federados, mas
comando tnico, dentro de cada um deles. 5. E preciso ler as normas que
integram a Lei 13.979, de 2020, como decorrendo da competéncia
propria da Unido para legislar sobre vigilancia epidemioldgica, nos
termos da Lei Geral do SUS, Lei 8.080, de 1990. O exercicio da
competéncia da Uniio em nenhum momento diminuiu a
competéncia prépria dos demais entes da federacio na realizacio
de servicos da saude, nem poderia, afinal, a diretriz constitucional
¢ a de municipalizar esses servicos . (grifamos)

Dessa forma, por tudo o que foi exposto, e, em especial, pela
proposta excepcional de repactuacao do federalismo cooperativo em momento
de grave crise de saude publica, pedimos a aprovacao desta emenda.

Sala da Comissao,

Senador OMAR AZIZ



MPV 1026
00113

MEDIDA PROVISORIA N2 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

DispGe sobre a criacdo de canais de
recebimento de denuncias relacionadas
ao descumprimento da ordem de
prioridade de vacinagao.

EMENDA ADITIVA

Adicione-se o seguinte artigo a Medida Provisdria n? 1.026, de 6 de janeiro de
2021, onde couber:

“Art. X. Deverdao ser disponibilizados pelo Ministério da Salude canais de
recebimento de denuncias relacionadas ao descumprimento da ordem de prioridade
de vacinagao.

Paragrafo Unico. As denuncias de que trata o caput deverdo ser apuradas e a
constatacdo da irregularidade sujeitara o infrator as sang¢des previstas na Lei n. 6.437,
de 20 de agosto de 1977, além da responsabilizacdo nas esferas civil e criminal.” (NR)

JUSTIFICATIVA

A primeira fase da campanha de vacinacdo contra a Covid-19 estd sendo
marcada por denuncias de fraudes por todo o pais, que envolvem a imunizacdo de
pessoas ndo integrantes dos grupos prioritarios. Embora o PNI (Programa Nacional de
Vacinac¢do) tenha definido que a prioridade deveria recair sobre os profissionais da
saude, indigenas e idosos em casas de repouso, os estados e os municipios ficaram
responsaveis por detalhar seus planos.

O caso mais emblematico surgiu em Manaus (AM), apds divulgacdo em redes
sociais de fotos de duas irmas pertencentes a uma familia influente, em que
comemoram o fato de terem sido vacinadas. Mas ha casos sendo investigados em seis
estados do Nordeste (Bahia, Pernambuco, Sergipe, Ceard, Rio Grande do Norte e
Paraiba), em S3o Paulo e no Distrito Federal.

Diante do exposto, apresentamos a presente emenda, que tem o intuito de
estabelecer canais de denuncia dos casos de fura-fila, de forma centralizada no



Ministério da Saude, a fim de facilitar o controle da vacinacdo pela sociedade e de
possibilitar acdes coordenadas de investigacdo e de punicdo dos infratores.

Plenario Ulisses Guimardes, 03 de fevereiro de 2021.

ANDRE FIGUEIREDO (PDT/CE)

Deputado Federal



MPV 1026
00114

MEDIDA PROVISORIA N2 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispde sobre a inclusao de informagdes
no Plano Nacional de Operacionalizagao
da Vacinagdo contra a Covid-19 e sobre
medidas de prevencdo de fraude no
cumprimento da ordem de prioridade
de vacinagao.

EMENDA MODIFICATIVA

Os arts. 14 e 15 da Medida Provisdria n2 1.026, de 6 de janeiro de 2021, passam
a vigorar com a seguinte redagao:

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

| - arelagdao do quantitativo de vacinas adquiridas, com indicagao:
a) do laboratério de origem;
b) dos custos despendidos;

c) dos grupos elegiveis, para cada remessa de vacinas disponibilizadas pelo
Sistema Unico de Satde — SUS, e defini¢do precisa de subgrupos prioritarios, em caso
da impossibilidade de abrangéncia de todos os membros do grupo;

d) do nimero de doses a ser enviado a cada estado e municipio do pais, para
cada remessa de vacinas disponibilizadas pelo SUS, com especificagdo dos critérios
de rateio;

e) das regidoes geograficas onde a vacinagdo devera ocorrer de forma
prioritaria; e

f) da estratégia de vacinacdao a ser seguida pelos entes federativos, que
devera incluir orientagdes sobre a reserva de vacinas para a aplicagdo da segunda
dosagem, sobre intervalo para o retorno para recebimento da segunda dose e sobre
a comunicagao das informacgodes a populagdo.

Il - os insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e
comunica¢dao, comunicacdo social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinacao
contra a covid-19;

§1° A definicdo dos grupos e subgrupos elegiveis de que trata a alinea c do
inciso | devera considerar o grau de exposi¢dao ocupacional, o risco de transmissdo a



pacientes ou colegas de trabalho, o risco individual para desenvolver a Covid-19 com
gravidade e o grau de vulnerabilidade socioecon6mica.

§2° Para fins do disposto no caput, serdo observados, no que couber, o
disposto na Lei n2 12.527, de 2011, e na Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018.

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

81° O registro referente a aplicagdo das vacinas de que trata o caput devera
conter os seguintes dados relativos as pessoas vacinadas até as 19 horas do dia:

| - nome;
Il - data e hora da aplicagao;
Il - nimero de inscrigao no Cadastro de Pessoas Fisicas - CPF;

lll — grupo e subgrupo elegivel a que pertence, no ambito do Plano Nacional
de Operacionalizagao da Vacinagao;

IV - local de vacinagao;
V —indicagdo se a aplicacdo refere-se a primeira ou a segunda dose da vacina;

V - no caso dos pertencentes ao grupo dos profissionais de saude: profissao,
unidade de satide em que atua e grau de risco ocupacional.

§1° O grau de risco ocupacional de que trata o inciso V do paragrafo primeiro
deverd ser considerado alto, intermediario ou baixo, a depender do grau de
exposi¢ao ocupacional a covid-19 e ao risco de transmissao a pacientes ou colegas de
trabalho.

§2° Na hipdtese de alimentacdo off-line, serd respeitado o prazo de quarenta e
oito horas para alimentagdo dos sistemas do Ministério da Saude.

§3° O descumprimento do disposto neste artigo sujeita o infrator as
penalidades previstas na Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977.

84° A constatagao de fraude no cumprimento da ordem de prioridade de
vacinacdo ensejara o imediato afastamento do agente publico responsavel das
atividades relacionadas a vacinagao e sujeitara o infrator as sangdes previstas na Lei
n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, e a responsabilizagdo nas esferas civil e criminal.

§5° O sistema de que trata o caput devera possibilitar a geragao de relatorios
periddicos, para fins de avaliacdo e de controle da vacinag¢do.” (NR)



JUSTIFICATIVA

A primeira fase da campanha de vacinagao contra a Covid-19 estd sendo
marcada por denuncias de fraudes por todo o pais, que envolvem a imunizacdo de
pessoas ndo integrantes dos grupos prioritarios. Embora o PNI (Programa Nacional de
Vacinagao) tenha definido que a prioridade deveria recair sobre os profissionais da
salde, indigenas e idosos em casas de repouso, os estados e os municipios ficaram
responsaveis por detalhar seus planos.

O caso mais emblematico surgiu em Manaus (AM), apds divulgacdao em redes
sociais de fotos de duas irmds pertencentes a uma familia influente, em que
comemoram o fato de terem sido vacinadas. Mas hd casos sendo investigados em seis
estados do Nordeste (Bahia, Pernambuco, Sergipe, Ceara, Rio Grande do Norte e
Paraiba), em S3o Paulo e no Distrito Federal.

A auséncia de planejamento e de coordenacdo federal, com o detalhamento
dos grupos prioritarios e da estratégia da vacinacao nos estados e municipios acabou
dando margem a esses tipos de desvios, em especial neste cendrio de escassez de
doses. Como sdo mais de 5 milhGes de trabalhadores da saude no pais, segundo
andlise da USP, e como as vacinas da primeira rodada cobririam apenas 34% desse
total, deveria ter sido emitida uma diretriz nacional clara, que evitasse favorecimentos
indevidos.

Além do mais, muitos prefeitos tém questionado o quantitativo de doses
recebidas, fazendo comparagbes com os quantitativos relativos a cidades de
caracteristicas semelhantes. Isso porque ha uma completa falta de transparéncia
acerca dos critérios de rateio das vacinas. Em muitos locais, ndo estdo sendo
reservadas vacinas para a aplicacdo da segunda dosagem e muitos vacinados ndo
receberam orientagdo a respeito do retorno para esse fim. Trata-se de orientagdes
basicas acerca da distribuicdo das vacinas e da estratégia de vacinacdo, que deveriam
ter sido repassadas aos estados e municipios.

Diante do exposto, apresentamos a presente emenda, que tem o intuito de
detalhar com maior precisdo informacdes que devem constar do Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinag¢do contra a Covid-19, a fim de direcionar as a¢bes e de
evitar situacdes decorrentes da falta ou da pouca clareza de diretrizes. Assim, a
exemplo do que ocorreu no Reino Unido e nos Estados Unidos, a nossa proposta prevé
gue haja definicdo clara dos grupos elegiveis, por cada remessa de vacina
disponibilizada pelo SUS, e que essa definicdo seja feita com base nos critérios de grau
de exposicdo ocupacional, maior risco de transmissdo a pacientes ou colegas de
trabalho, nivel de risco individual para desenvolver a Covid-19 com gravidade e nivel
de vulnerabilidade socioecondmica. Além disso, a emenda dispde sobre a divulgacao



de informagdes consistentes acerca da distribui¢ao das vacinas e da estratégia nacional
de vacinagao.

A fim de coibir a ocorréncia de fraudes, a presente emenda também discrimina
todas as informacgdes que devem ser registradas por ocasidao da aplicacdo das vacinas.
Esse sistema deverd gerar relatérios periddicos, Uteis a avaliacdo e ao controle da
vacinacdo. Importante destacar que a emenda prevé, ainda, a penalizacdo daqueles
que ndo efetuarem devidamente os registros no sistema de informagdo e daqueles
que fraudarem a ordem de prioridade de vacinag¢dao. Entendemos que o conjunto de
definicdes ora apresentados sdo fundamentais para evitar ocorréncias de
irregularidades como as que o pais tem enfrentado, razdao pela qual solicitamos o
apoio dos nobres pares para sua aprovagao.

Plenario Ulisses Guimardes, 02 de fevereiro de 2021.

ANDRE FIGUEIREDO (PDT/CE)
Deputado Federal



MPV 1026
00115

MEDIDA PROVISORIA N2 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

DispGe sobre as competéncias do
governo federal e do Ministério da
Saude no exercicio da funcdo de
coordenag¢ao nacional de ac¢des para
enfrentamento a pandemia da covid-19.

EMENDA ADITIVA

A Medida Proviséria n2 1.026, de 6 de janeiro de 2021, passa a vigorar acrescida
do seguinte artigo, onde couber:

“Art. X Tendo em vista sua funcdo de coordenacdo nacional de acbes para
enfrentamento a pandemia da covid-19, compete ao governo federal e ao Ministério
da Saude:

| — divulgar informacdes coerentes com as orientacdes da Organizacdao Mundial
de Saude — OMS e das instituicdes de pesquisa cientifica;

Il — coibir a disseminacdo de informacdes falsas sobre tratamentos preventivos
sem comprovacao cientifica;

Il — apoiar os esforcos de desenvolvimento de vacinas, com divulgacdo de
informacgdes precisas sobre a sua seguranca e eficacia e sobre sua importancia, de
modo a ampliar a adesdo programa de imunizacao da populacao;

IV - envidar esforcos para a aquisicdo de vacinas e de insumos para sua
fabricacdo, de modo a acelerar a vacinacdo da populacdo;

V — determinar as diretrizes detalhadas para a implementacdo do Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo em todo o territério Nacional, de modo a
prevenir fraudes durante o processo;

VI - dispor de informacgbes suficientes a respeito do nivel de suprimentos
essenciais ao atendimento dos pacientes em tratamento por covid-19 em todo o pais e
garantir o fornecimento de tais suprimentos, sempre que necessario; e

VIl — coletar e divulgar as informacbes relevantes sobre o andamento do
processo de vacinagao contra a covid-19 em todo o pais.

Paragrafo unico. O descumprimento das competéncias previstas neste artigo
pelas autoridades competentes caracteriza pratica de improbidade administrativa e
crime de responsabilidade, puniveis na forma da Lei.” (NR)



JUSTIFICATIVA

O direito a saude é um direito social fundamental do cidaddo previsto na
Constituicdo. Para garantir seu pleno exercicio, a Lei Organica da Saude, Lei n. 8.080,
de 1990, previu uma série de competéncias aos entes federativos, reservando a
direcdo nacional a atribuicdo de elaboracdo de normas e de coordenacdo de diversos
sistemas, entre eles, os de assisténcia de alta complexidade, de vigilancia sanitaria e de
vigilancia epidemioldgica.

No contexto da pandemia, este dever de coordenacdo foi posto a prova,
exigindo do governo federal a conducdo de politicas efetivas que pudessem reduzir a
disseminacdo da covid-19 e os impactos negativos decorrentes da doenca. Esperava-
se, portanto, que o governo promovesse dissemina¢dao de informagdo e orientagao
qualificadas a populacdo, orquestrando uma politica de distanciamento social e de
providéncias de protecao individual, que incluissem o uso de mascaras e a sanitizac¢ao,
até que a vacina contra a doenga estivesse disponivel. Com o surgimento das vacinas,
caberia ao Ministério da Saude planejar e conduzir a politica de vacinacdo, ao mesmo
tempo que deveria continuar promovendo as politicas preventivas e garantindo que a
rede assistencial estivesse em condicdes de prover o atendimento necessario aos
pacientes internados.

Todavia, o que se observa até o momento é a completa incompeténcia do
governo federal em conduzir uma politica efetiva de enfrentamento a pandemia. Ao
contrdrio, o negacionismo e o obscurantismo que permeiam as acdes governamentais
acabaram aprofundando a crise sanitdria que atravessamos. A tragédia ocorrida em
Manaus (AM), em que a falta de oxigénio levou pessoas ao sofrimento e a morte por
asfixia, é o indicativo mais claro de negligéncia da Unido no enfrentamento da
pandemia. No tocante a vacinac¢do, ndo houve um planejamento adequado e atitudes
gue pudessem viabilizd-las com maior celeridade, o que levou o pais a uma grande
defasagem no calenddrio de vacinacdo. Importante destacar ainda a insisténcia do
Presidente na promocao de medicamentos para tratamento precoce da covid-19, sem
qgualquer embasamento cientifico. O Ministério chegou a desenvolver um aplicativo
que trazia a recomendacgao de uso de tais drogas, o que foi duramente criticado pela
comunidade médica e cientifica.

Diante do exposto, apresentamos a presente emenda, que tem o intuito de
especificar as competéncias do governo federal e do Ministério da Salde no exercicio
da funcdo de coordenagdo nacional de ag¢des para enfrentamento a pandemia da
covid-19, de forma a deixar claro o papel das instituicdes na defesa do direito a vida. A
emenda prevé, ainda, a penalizacdo das autoridades competentes, em caso de
descumprimento das atribuicdbes ora previstas, por pratica de improbidade
administrativa e por crime de responsabilidade. Entendemos que o conjunto de
definicbes proposto é fundamental para dotar o pais de um governo que seja



realmente capaz de enfrentar os desafios que o momento exige, razdo pela qual
solicitamos o apoio dos nobres pares para sua aprovacao.

Plenario Ulisses Guimardes, 02 de fevereiro de 2021.

ANDRE FIGUEIREDO (PDT/CE)
Deputado Federal



MPV 1026
00116

MEDIDA PROVISORIA N2 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

DispGe sobre as competéncias do
governo federal e do Ministério da
Saude no exercicio da funcdo de
coordenag¢ao nacional de ac¢des para
enfrentamento a pandemia da covid-19.

EMENDA ADITIVA

A Medida Proviséria n2 1.026, de 6 de janeiro de 2021, passa a vigorar acrescida
do seguinte artigo, onde couber:

“Art. X Os servicos de logistica necessarios a implementacdo da vacinacdo
contra a covid-19 deverdo ser prioritariamente executados pela Empresa Brasileira de
Correios e Telégrafos, mediante contratacao.

Paragrafo Unico A empresa de que trata o caput devera elaborar, em conjunto
com os Ministérios da Saude e das Comunicacbes, um planejamento logistico da
vacinagao e propor solugdes mais eficientes de armazenagem e transporte das vacinas
contra a covid-19 e de abastecimento dos centros de distribuicao e das unidades de
vacinac¢do.” (NR)

JUSTIFICATIVA

Os Correios ja possuem infraestrutura e expertise adequadas para a
apresentacdo de solucdes customizadas para a logistica do Sistema Unico de Saude
(SUS), por meio do seu segmento denominado Correios Log Farma. Esse servico esta
hoje a disposicao de todas as instituicdes gestoras e assistenciais do SUS, visando a
melhoria das a¢des de Promogao, Protecao e Recuperag¢dao da Saude nos estados e
municipios.

No caso da logistica envolvida no processo de vacinagao contra a covid-19, ha
exigéncia de amplo cuidado no manuseio de produtos, que envolve necessidade de
refrigeracdo e de controle de rastreabilidade, além de capilaridade pelo territério
brasileiro, de forma a abranger todas as regides do pais. Ndao ha nenhuma empresa no
Brasil, com excecdo dos Correios, que tenha condi¢cGes de atender a esses requisitos
em nivel nacional.

Os Correios tém o melhor sistema de gerenciamento de armazém (WMS -
Warehouse Management System) do mercado, que possibilita gestdo da
armazenagem, gerenciamento de pedidos, relatérios de movimentagdo, estoques



minimos, etc. Além disso, disponibiliza solu¢cdes para: controle de lotes e data de
validade, rastreabilidade, atendimento as normas, regularidade no atendimento de
pedidos, seguranca e gestao das informacdes e andlise e mitigacdo de riscos.

Diante disso, entende-se que a contratacdo dessa empresa publica pela Unido,
jd com know-how na execucdo dos servicos necessarios a operacionalizacdo logistica
da vacinacdo tende a proporcionar inUmeros ganhos, tanto de escala como em termos
de celeridade. Isso porque essa empresa proporcionara a centralizagao das operagdes,
evitando-se a dispersao de esforgos e a organizagao independente em cada unidade da
federagdo, o que pode gerar atrasos, ineficiéncia e gastos extras. E essencial que, neste
momento, estruturas qualificadas como as dos Correios sejam utilizadas para
promocgdo da otimizacdo da imunizacao.

Plenario Ulisses Guimardes, 02 de fevereiro de 2021.

ANDRE FIGUEIREDO (PDT/CE)

Deputado Federal



MPV 1026
00117

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 06 DE JANEIRO DE 2021.

Dispoe sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas,
insumos, bens e servicos de logistica,
tecnologia da informacao e
comunicacdo, comunicacdo social e
publicitaria e treinamentos destinados
a vacinacao contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizacao
da Vacinacao contra a Covid-19.

EMENDA ADITIVA

Acrescente-se o seguinte inciso VI ao art. 16 da Medida Provisoria
1026/2021:

“VI - Central Drugs Standard Control Organization
(CDSCO), da India.”

JUSTIFICACAO

A vacinacao da populacao contra a COVID-19 exige do Estado brasileiro um
grande esforco para aquisicao e distribuicao das vacinas para todo o territério
nacional. Dai a necessidade de o Poder Executivo Federal incluir, no rol de
potenciais fornecedores de insumos e vacinas, todos os laboratorios, dos
diversos paises, que tém recebido aval de importantes agéncias reguladoras
pelo mundo.

Nesse contexto, apresento esta emenda para que os insumos e vacinas
aprovadas pela agéncia de saude indiana (CDSCO) também obtenham
aprovacao emergencial pela ANVISA.

Isso se justifica pelo fato de a India ser uma das maiores produtoras de
insumos de medicamentos e vacinas no mundo.

Sala das Sessoes, de fevereiro de 2021.

Dep. Ricardo Ricardo Barros (PP/PR)
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MPV 1026
00118

Gabinete do Deputado MAURO NAZIF

MEDIDA PROVISORIA N° 1.026, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

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

EMENDA MODIFICATIVA N.°

O paragrafo 3° do artigo 6°, da MP n° 1.026/2021 passa a constar

com a seguinte redagao:

§ 3° Os precgos obtidos a partir da estimativa de pregos de que

trata o inciso VI do § 1° ndo impedem a contratacdo pelo Poder Publico por

valores superiores decorrentes de oscilagbes ocasionadas pela variagdo de

precos, desde nido ultrapasse o percentual de até 50% da estimativa dos

precos observados como parametros no inciso VI do §1° e observadas as

seguintes condi¢des:” (NR)

JUSTIFICACAO

O artigo 6° procurou normatizar de forma simplificada as aquisi¢oes

e 0s contratos de que trata esta Medida Provisoria.



CAMARA DOS DEPUTADOS
Gabinete do Deputado MAURO NAZIF

Nesse sentido, determinou no seu § 1°, inciso VI, como 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;

Ocorre que, no § 3° desse mesmo artigo 6°, autoriza a contragao
pelo Poder Publico de valores superiores, a partir das estimativas de precos
obtidos de que trata o inciso VI do § 1°, decorrentes de oscilagbes ocasionadas

pela variacdo de pregos, porém, nao fixando nenhuma margem maxima.

Dessa forma, o que se pretende com essa emenda € estipular o
percentual de até 50% dos valores verificados como parametros, a fim de

resguardar os recursos publicos.

Pelo exposto, solicito o apoio dos nobres pares para a aprovacao da

presente emenda.

Sala das sessobes, em de de 2020.

Deputado MAURO NAZIF
PSB/RO



MPV 1026
00119

CAMARA DOS DEPUTADOS
GABINETE DA DEPUTADA ADRIANA VENTURA — NOVO/SP

EMENDA A MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispdbe sobre as medidas
excepcionais relativas a aquisicao de
vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacao e
comunicagao, comunicagao social e
publicitaria e treinamentos destinados
a vacinacao contra a covid-19 e sobre
o] Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagao
contra a Covid-19.

EMENDA N°

Dé-se ao caput do art. 14 da MPV n° 1.026, de 2021, a seguinte redacéo:

“Art. 14. A administrag&o publica disponibilizara, a cada dez dias,
em sitio eletrénico oficial na internet informacgées atualizadas a respeito
do Plano Nacional de Operacionalizagéo da Vacinag¢éo contra a Covid-19

e de sua execugdo, que contera, no minimo:

JUSTIFICAGAO

A presente emenda visa trazer maior transparéncia ao processo de
vacinagao no territdério brasileiro. A despeito da Medida Proviséria ja trazer a
previsdo expressa da divulgacdo de dados e informagdes relacionados ao

processo de vacinagao, entendemos ser necessaria uma periodicidade para

Camara dos Deputados | Anexo IV —Gabinete 802 | CEP 70100-970 Brasilia-DF
Tel (61) 3215-5802 | dep.adrianaventura@camara.leg.br
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GABINETE DA DEPUTADA ADRIANA VENTURA — NOVO/SP

garantia da transparéncia. Assim, inserimos no artigo 14 da MPV a previsao de

que os dados com relagado as vacinas devem ser atualizados a cada dez dias.

Destarte, pedimos apoio dos Nobre Pares para a aprovagao da presente

emenda.

Sala da Sessdo,em  fevereiro de 2021.

Deputada ADRIANA VENTURA
NOVO/SP

Camara dos Deputados | Anexo IV —Gabinete 802 | CEP 70100-970 Brasilia-DF
Tel (61) 3215-5802 | dep.adrianaventura@camara.leg.br
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Lideranca do Partido Socialista Brasileiro - PSB

MEDIDA PROVISORIA 1.026 /2021, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas
excepcionais relativas a
aquisicao de vacinas,
insumos, bens e servigos de
logistica, tecnologia da
informagdo e comunicagéo,
comunicagao social e
publicitaria e treinamentos
destinados a vacinagao
contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de
Operacionalizagao da
Vacinagao contra a Covid-
19.

EMENDA SUPRESSIVA

Art. 1°. Suprima-se o artigo 11 da Medida Provisoria .

JUSTIFICAGAO

O artigo 11, que estamos suprimindo, esta dispondo como os 6rgaos
de controle interno e externo devem analisar essa medida provisoria:

Art. 11. Os o6rgdos 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
aquisicées realizadas com fundamento nesta Medida Proviséria.



CAMARA DOS DEPUTADOS
Lideranca do Partido Socialista Brasileiro - PSB

Dois marcos da Constituicado de 1988 sao a autonomia do Tribunal de
Contas da Unido e do Ministério Publico. Nado sendo de competéncia dessa
medida provisoria dispor sobre tal tema

Cabe ressaltar, que a MP 1026 trata sobre contratos, compras,
prestacoes de servigcos e operacionalizagdo por parte dos 6rgaos publicos na
aquisicao de vacinas contra o Covid-19, justamente objetos de fiscalizacdo do
Tribunal de Contas da Unido e dos Tribunais de Contas dos Estados.

Dessa forma, pedimos apoio aos nossos pares na aprovacao dessa
emenda

Sala das Sessoes, de de 2021.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Lideranca do Partido Socialista Brasileiro - PSB

MEDIDA PROVISORIA 1.026 /2021, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas
excepcionais relativas
aaquisicado de  vacinas,
insumos, bens e servicos
delogistica, tecnologia da
informacaoe

comunicagao,comunicagaos
ocial e publicitaria e
treinamentosdestinados a
vacinacao contra a covid-19
e sobre oPlanoNacionalde
Operacionalizagao da

Vacinagaocontra a Covid-19.

EMENDA MODIFICATIVA

Art. 1°. O Inciso |, Inciso lll, ambos do artigo 12, passam a seguinte redacao:

| — o eventual pagamento antecipado, prevendo o ressarcimento
devidamente atualizado caso a prestacao do servico nao se
concretize (NR)

Il - outras condigcbes devidamente justificadas pela autoridade
competente, indispensaveis para obter o bem ou assegurar a prestagdo
do servigo.(NR)

Art. 2°. O paragrafo 4° do artigo 12 passa a constar com a seguinte redacgao:

§ 4° Os contratos de que trata este artigo poderédo ter, caso exigido pelo
contratado, clausulas de confidencialidade que ndo venham a infringir
ou vir de encontro com a Lei 12.527 de 2011 ( Lei de Acesso a
Informacgao).(NR)



CAMARA DOS DEPUTADOS
Lideranca do Partido Socialista Brasileiro - PSB

Art. 3°. O inciso Il do § 5° do artigo 12 sera modificado com a nova redagao:

II - exigir a devolugdo integral do valor antecipado na hipdtese de
inexecugdo do objeto, atualizado monetariamente pela variagcéo
acumulada do Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA,
ou indice que venha a substitui-lo, desde a data do pagamento da

antecipacao até a data da devolugéo(NR).

JUSTIFICAGAO

O Artigo 12 dessa Medida Provisoria 1026/2021 esta dispondo sobre
regras relativas aos contratos ou instrumentos congéneres para aquisi¢ao das
vacinas contra a Covid-19, o qual esta sendo objeto de modificagdes por essa
emenda.

O inciso | prevé a possibilidade de perda do valor antecipado, o que nao
€ razoavel. Se a prestagdo do servigo ndo seja concretizada, deve com certeza
haver devolucdo do pagamento aos cofre publicos.

Ja o inciso lll estd com uma redagdo muito genérica, ao mencionar que
os instrumentos contratuais poderao estabelecer outras condigdes
indispensaveis para obter o bem ou a prestacdo do servico. Sabemos da
extrema necessidade na obtengao dos imunizantes contra esse virus letal e da
escassez de matéria prima para sua produgdo, porém, o gestor publico tem o
dever de justificar suas acoes.

O paragrafo 4° autoriza clausulas de confidencialidade, o que é muito
estranho, uma vez que estamos dispondo sobre compras e prestagdes de
servico e nao formulas patenteadas das vacinas. Dessa forma, deve ser o mais
transparente possivel, respeitando a Lei 12.527 de 2011 ( Lei de Acesso a
Informacéo).

Por fim, modificamos o inciso Il do paragrafo 5° excluindo outra
possibilidade de perda do valor pago antecipadamente.

Dessa forma, pedimos apoio aos nossos pares na aprovagao dessa
emenda.

Sala das Sessoes, de de 2021.
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CAMARA DOS DEPUTADOS 00122

DeEPUTADA FERNANDA MELCHIONNA
PSOL/RS

COMISSAO MISTA DA MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicao
de vacinas, insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia
da informacdo e comunicacdo, comunicacdo social e
publicitaria e treinamentos destinados a vacinag@o contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionaliza¢do da
Vacinacao contra a Covid-19.

EMENDA N°

Suprima-se o0 §3° do art. 16 da Medida Provisoria n® 1026,de 2020.

JUSTIFICACAO

O objetivo desta emenda é suprimir a determinacdo expressa na MP de que o
profissional de salde diga ao usuario que a vacina ndao tem registro definitivo na Anvisa, assim
como seus riscos e beneficios.

Essa regra tem o potencial efeito de embaracar a campanha e cristalizar o preconceito.
Evidentemente que é direito do paciente ser informado dos riscos, mas é dever do Poder Publico
disponibilizar vacinas com eficiéncia e eficacia comprovadas.

Trata-se da busca do governo Bolsonaro “legalizar” a sabotagem ao combate a
pandemia de Covid-19 e regularizar a campanha de esvaziamento e de ataques a vacinacdo, por
meio de fakes e criacdo do medo.

Sala das Comissoes, 03 de fevereiro de 2021.

FERNANDA MELCHIONNA
PSOL/RS



Camara dos Deputados —562 Legislatura
Deputado Federal Ricardo Silva MPV 1026
00123

MEDIDA PROVISORIA 1.026 /2021, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas
excepcionais relativas a
aquisicao de vacinas,
insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da
infformacdo e comunicagao,
comunicagao social e
publicitaria e treinamentos
destinados a vacinagao
contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de
Operacionalizagao da

Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA MODIFICATIVA

Art. 1° O artigo 16 da Medida Proviséria 1020 / 2021 passa a ter a seguinte
redacao:

“Fica autorizada a importagdo e a distribuicdo, de forma emergencial e
temporaria, de quaisquer vacinas contra a covid-19, bem como materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia
sanitaria, ainda que sem registro na Anvisa, desde que considerados essenciais
para auxiliar no combate a covid-19, e, registrados por, no minimo, uma das

sequintes autoridades sanitarias estrangeiras e iniciada a aplicagdo ou
distribuicdo em seus respectivos paises:

I — Food and DrugAdministration - FDA, dos Estados Unidos da América;
Il - European Medicines Agency - EMA, da Unido Européia;
Il - Pharmaceuticalsand Medical DevicesAgency - PMDA, do Japé&o;

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

V - Medicines and Health care Products Regulatory Agency - MHRA, do Reino
Unido da Gréa-Bretanha e Irlanda do Norte.
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VI - Federagdo Russa — Ministry of Health of th eRussian Federation

§ 1° O disposto no caput dispensa a autorizagdo, normatizagéo ou regulagéo

de qualquer 6rgao da administragédo publica direta ou indireta”.(NR)
§2° Revogado

§3° Revogado

Art. 2° O artigo 12 da Medida Provisoria passa a ter a seguinte redagéao:

O contrato ou o instrumento congénere para aquisicdo ou fornecimento
de vacinas contra a covid-19, podera estabelecer as seguintes clausulas
especiais, desde que representem condig¢do indispensavel para obter o bem ou
assegurar a prestagao do servico (RN)

Art. 3°. Suprima-se o paragrafo 2° do artigo 13.
JUSTIFICAGAO

O mundo esta atravessando por um momento que ficara para a historia
da saude sanitaria em razdo do Sars-CoV-2.

Muitos subestimaram esse novo coronavirus que, exponencialmente,
transformou-se em uma pandemia. Desde o segundo semestre de 2019, quando
se conheceu 0s primeiros casos na cidade de Wuhan (China), que foi o primeiro
epicentro da pandemia, o0 numero de obitosao redor do mundo so6 tem crescido
de forma assustadora.

Atualmente,registra-se o numero de 2.182.867 (dois milhdes, cento e
oitenta e duas mil, oitocentos e sessenta e sete) mortes, segundo a Folha
Informativa COVID — 19 — Escritério da OPAS e da OMS no Brasil, atualizada
em 29/01/2021 (https://www.paho.org/pt/covid19).

Dessa forma, desde o inicio do ano de 2020, laboratérios de todo o
planeta concentraram seus esforgos e conhecimentos cientificos na area de
biotecnologia para desenvolver uma vacina capaz de combater esse virus letal.

As etapas de pesquisa e producao foram aceleradas, até que finalmente
no dia 08 de dezembro de 2020, o mundo se encheu de emogéo e esperanga ao
ver a primeira pessoa a ser vacinada contra a covid-19, a senhora Margaret
Keenanuma,de 90 anos, no Reino Unido, que foi imunizada com a vacina da
farmacéutica norte-americana Pfizer e da empresa alem& de biotecnologia
BioNTech.

No Brasil, a primeira vacinagao foi realizada em 17 de janeiro de 2020,
em Sao Paulo, quando a enfermeira Ménica Calazans, 54 anos, recebeu a
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primeira dose da Coronavac, desenvolvida pelo instituto Butantan, logo apds sua
aprovacao emergencial pela ANVISA.

Ocorre que nao ha Ingredientes Farmacéuticos Ativos (IFA) disponiveis
para producao em massa de vacinas para imunizar toda a populacdo mundial.

Com efeito, o Brasil, ha 20 anos, produzia 50% do IFA consumido nos
laboratérios brasileiros; agora, apenas produz 5%, conforme afirma Norberto
Prestes, diretor da Associacdo Brasileira da Industria de Insumos
Farmacéuticos.

Outrossim, em face da caréncia de investimento financeiro por parte do
Governo Federal, o Brasil sequer fabricou alguma vacina.

Com relagao as vacinas contra a Covid-19, os laboratérios do Brasil estéo
apenas sendo envasadores e distribuidores. Ou seja, estamos a mercé ou
“reféns” de tecnologia e IFA de outros paises que investiram na produgado das
vacinas, sendo uma delas a Sputink, da Russia.

Neste sentido, importante destacar que as vacinas disponiveis foram
fabricadas por empresas sérias e de reconhecida capacidade de seus
pesquisadores e de sua tecnologia de ponta. Ainda assim, estdo sendo testadas
e aprovadas por autoridades sanitarias estrangeiras respeitadas e sendo
utilizadas em seus proprios paises.

Dessa forma, a despeito da nossa agéncia sanitaria (ANVISA) dispor de
corpo técnico muito bem preparado e capacitado, as credenciais dessas vacinas
dispensam, para este momento e por tudo que dissemos outrora, de uma nova
analise técnica a cargo da ANVISA, como precedéncia para que seja distribuida
e utilizada no Brasil.

Como é cedico, estamos em uma corrida contra o tempo. Trata-se de um
virus invisivel que esta ceifando,de forma avassaladora, vidas de milhares de
brasileiros. A titulo de subsidio, conforme noticiado amplamente pela imprensa,
a cidade de Manaus em passado por um verdadeiro caos, com pessoas
contaminadas com a COVID e morrendo por falta de oxigénio (asfixia) nos
hospitais e em suas residéncias na capital Manauara.

Ademais, uma nova variante do coronavirus foi identificada no Amazonas,
com um viés bem mais agressivo, principalmente entre os jovens e adolescentes.

A par de tudo isso, a agéncia sanitaria da Russia, que aprovou e registrou
a vacina Sputinik, ndo esta relacionada no texto dessa Medida Provisoria
1026/2021, como uma das autoridades sanitarias estrangeiras a basilar a
entrada, no pais das vacinas contra o coronavirus;a exemplo da norte americana,
Unidos, da Unidao Européia, da China, do Japao e do Reino Unido.
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Neste contexto, a midia esta noticiando que documento interno do
governo federal incluia no texto preliminar da MP a vacina da Russia; contudo,
muito provavelmente e, inexplicavelmente, a edicdo da MP, apds revisao, deixou
de prevé-la.

Desta feita, a presente medida provisoria foi justamente editada para que
0 governo brasileiro dispusesse de mais opg¢des de vacinas para aquisicao no
exterior, considerando, sobretudo, a escassez de matéria prima e de vacinas,
assim como mencionado na mensagem do executivo que encaminha a MP ao
Congresso.

Sendo assim, considerando todo esse contexto, a vacina da Russia ndo
pode ser descartada como mais uma alternativa viavel de imunizagao

Com efeito, aSputinik foi aprovada e registrada pela Federagdo Russa —
Ministryof Health oftheRussian Federation ( agénciasanitaria russa) e esta sendo
aplicada, desde o final do ano passado, em uma campanha de vacinacdo em
massa na Russia.

Paises como a Argentina, México, Venezuela e Hungria (membro da
Unido Européia) ja estao a utilizando.

Cabe ressaltar que a Russia anunciou que comegou ensaios clinicos para
testar a aplicacéo da SputinikV de dose Unica, que se trata de uma versao “light”
da Sputinik V (duas doses).

Segundo a agencia russa, a vacina de dose unica pode se tornar uma
solugdo temporaria para os paises que passam por um avango de contaminagao
até conseguirem adquirir a vacina composta de duas doses.

Dessa forma, some-se a tudo o que ja foi apresentado neste documento,
que outro ponto favoravel a vacina Sputnik ¢é que o Fundo Russo de
Investimentos Diretos e o Centro Nacional de Pesquisa em Epidemiologia e
Microbiologia Gamaleya, responsaveis pelo desenvolvimento do imunizante, nao
exigem qualquer termo de iseng¢ao ou limitagdo de responsabilidade pelo uso da
vacina, diferentemente dos laboratérios fabricantes das outras vacinas. Ou seja,
a Russia e a fabricante sdo unicamente e, exclusivamente, as responsaveis
pelos efeitos colaterais dessa vacina; o que se apresenta como uma conduta, de
fato, correta.

Por fim, cabe mencionar que estamos propondo alteragao da redacgao do
artigo 12 e a supressao do paragrafo 2° do artigo 13 para tornar a redagéao da
medida provisoria congruente com a modificagdo do artigo 16, que estamos
sugerindo com essa emenda.

Estamos apresentando esta emenda e pedindo apoio dos meus pares.
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Sala das Sessoes, de de 2021.
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EMENDA N°
(@ MPV r° 1.026, de 2021)

Suprima-se o § 3° do art. 16 da Medida Provisoria n° 1.026, de
2021.

JUSTIFICACAO

O § 3° do art. 16 da MPV n° 1.026, de 2021, dispde que o
profissional de saide que administrar a vacina autorizada pela Anvisa para
uso emergencial e temporério devera informar ao paciente ou ao seu
representante legal que o produto ainda ndo tem registro na Anvisa e que
teve 0 uso excepcionalmente autorizado pela Agéncia (inciso I) e os
potenciais riscos € beneficios do produto (inciso II).

Trata-se, a nosso sentir, de dispositivo que pode gerar receio na
populacdo e atuar como elemento dissuasorio na busca da imunizacdo
universal, capaz de estancar a disseminagdo da Covid-19 em nosso pais.

A autorizagdo concedida pela Anvisa, mesmo que para uso
emergencial e temporario, pressupoOe rigida avaliagdo cientifica de seus
efeitos.

Desnecessaria e prejudicial a busca da ampla protecao a saude
da populagdo, assentada no texto constitucional, a exigéncia de informagao
prevista no dispositivo, razao pela qual pugnamos por sua supressao.

Sala da Comissao,

Senador EDUARDO BRAGA
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MEDIDA PROVISORIA 1.026 /2021, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas
excepcionais relativas a
aquisicao de vacinas,
insumos, bens e servigos de
logistica, tecnologia da
informagdo e comunicagao,
comunicagao social e
publicitaria e treinamentos
destinados a  vacinagao
contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de
Operacionalizagao da
Vacinagao contra a Covid-
19.

EMENDA MODIFICATIVA

Art. 1°. O artigo 18 e seu paragrafo unico passaram a ter a seguinte redagcao

Art. 18. A fim de manter o acompanhamento da eficacia do Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacina¢cdo contra a Covid-19, séo
obrigatorios a atualizagdo dos sistemas disponibilizados pelo Ministério da
Saude e o compartilhamento entre 6rgaos 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 n°® 13.709, de 2018, sob a penalizagdao de
cortes de repasses financeiros do governo federal ,(NR)

Paragrafo tnico: A obrigacdo a que se refere o caput estende-se as
pessoas juridicas de direito privado, quando os dados forem solicitados
por autoridade sanitaria, sob penalizacdo de multa diaria.(NR)
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Art. 23 O artigo 20 passa a constar com a seguinte redagéao:

Art. 20. Esta Medida Provisoéria se aplica aos atos praticados e aos
contratos ou instrumentos congéneres firmados até o final da pandemia
do covid — 19, independentemente do seu prazo de execugdo ou de
suas prorrogagées.(NR)

JUSTIFICACAO

O artigo 18 determina a obrigatoriedade aos érgdos e entidades da
administracao federal, estadual, distrital e municipal quanto a atualizagao dos
sistemas disponibilizados pelo Ministério da Saude a respeito das pessoas
infectadas, em tratamento ambulatorial ou hospitalar, ou com suspeita de
infecgdo pelo coronavirus.

Essa mesma obrigatoriedade, acima mencionada, também esta prevista
nessa medida provisoria aos hospitais privados,

No primeiro semestre da epidemia, 0 nosso pais negligenciou nessa
area da informacdo e acompanhamento efetivo. O Ministério da Saude
demorava na atualizagdo de dados, que é de extrema importancia no controle
de uma crise sanitaria como a que estamos atravessando.

Dessa forma, estamos propondo alteragdo no artigo 18 imputando crime
de infracdo sanitaria aqueles que tém o dever de abastecer o sistema, criado
pelo Ministério da Saude, e ndo esta cumprindo com a ordem legal.

Ja o artigo 20 esta fixando prazo até a data de 31 de julho de 2021. Visto
ser uma medida provisoria que dispde sobre a pandemia do Covid -19, ndo ha
como prever quando essa crise sanitaria mundial ird terminar. Assim, estamos
alterando a referida data para até que finalize essa terrivel pandemia

Sala das Sessoes, de de 2021.

Deputado Camilo Capiberibe — PSB AP
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Medida Proviséria n® 1026, de 6 de janeiro de 2021

Ementa: DispBe sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos, bens e
servicos de logistica, tecnologia da informacédo e
comunicagdo, comunicacdo social e publicitaria e
treinamentos destinados a vacinagcdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacéo da Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA SUPRESSIVA N°

Suprima-se o0 83° do art. 16 da Medida Proviséria n°® 1026, de 6 de
janeiro de 2020.

JUSTIFICACAO

O objetivo desta emenda é suprimir a determinacao expressa na MP de
que o profissional de salude diga ao usuario que a vacina ndo tem registro
definitivo na Anvisa, assim como seus riscos e beneficios.

Essa regra tem o potencial efeito de embaracar a campanha e cristalizar
0 preconceito. Evidentemente que € direito do paciente ser informado dos
riscos, mas € dever do Poder Publico disponibilizar vacinas com eficiéncia e
eficAcia comprovadas.

Trata-se da busca do governo Bolsonaro “legalizar” a sabotagem ao
combate a pandemia de Covid-19 e regularizar a campanha de esvaziamento e
de ataques a vacinacao, por meio de fakes e criacdo do medo.

Sala das Comissdes, em 3 de fevereiro de 2021.

Deputada VIVI REIS
PSOL/PA
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MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

(Do Sr. Deputado Federal EVAIR VIEIRA DE MELO)

Dispbée sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas, insumos,
bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicagdo, comunicagao
social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinagao contra a covid-19 e

sobre o] Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a
Covid-19.

EMENDA MODIFICATIVA N°

Insira aonde couber o seguinte dispositivo:

“O Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagado contra a Covid-19 sera

observado as seguintes prioridades de acesso:

| — aos profissionais de saude regularmente registrados no respectivo
ente de fiscalizagdo do exercicio profissional e em atividade nas unidades de
saude publicas e privadas, diretamente enwlvidos com o atendimento a

populagéo;
I — idosos e pessoas com comorbidades diagnosticadas;

M — portadores de necessidades especiais atendidos por entidades e

organizagdes de assiéncia social;

v — aos senidores da area de seguranca publica diretamente enwolvidos

com o policiamento ostensivo e a repressao criminal;
Vv — aos trabalhadores em atividades essenciais;

VI — aos agricultores familiares; produtores agropecuarios; trabalhadores
setor de plantas agroindustriais, de frigorificos, de processadoras de alimentos,
de laticinios e das centrais de abastecimento (CEASA); e todos os profissionais

ligados as atividades de produgao e distribuigdo de alimentos.”



JUSTIFICAGAO

Em virtude do risco epidemioldégico que grupos e categorias
especificas sofrem com o contato cotidiano com a Covid-19, é necessario o

estabelecimento de prioridades para imunizagado da populagéo.

Definindo as categorias principais que devem ser contempladas
pelas doses de imunizante, € possivel resguardar pessoas em situacado de
vulnerabilidade sanitaria e aos profissionais essenciais a manutencédo da Lei e

da Ordem e do abastecimento alimentar da sociedade.

Salientamos especial atencdo aos trabalhadores de plantas
agroindustriais, de frigorificos, de processadoras de alimentos, de laticinios e
das centrais de abastecimento (CEASA), assim como aos produtores rurais,
pois sao eles os principais responsaveis por fornecer grande parte dos
alimentos que estdo nas prateleiras dos supermercados e nas nossas mesas, €

que entendemos ser fundamental cuidar de quem cuida de nos.

Sala da Comissao, em 03 de fevereiro de 2021.

Deputado Federal EVAIR VIEIRA DE MELO (PP/ES)
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MEDIDA PROVISORIA 1.026 /2021, DE 6 DE JANEIRO DE 2021

Dispbe sobre as medidas
excepcionais relativas a
aquisicao de vacinas,
insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da
informagdo e comunicacéo,
comunicagao social e
publicitaria e treinamentos
destinados a vacinagao
contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de
Operacionalizagao da

Vacinagao contra a Covid-19.

EMENDA ADITIVA

O artigo 16 passara a ser acrescido dos inciso VI, VIl e VIl com as seguintes

redacgoes:

VI — Agéncia Sanitaria da Australia
VIl — Agéncia Sanitaria do Canada
VIl — Agéncia Sanitaria da India

JUSTIFICACAO

O mundo esta atravessando por um momento que ficara para a historia
da saude sanitaria em razdo do Sars-CoV-2.

Muitos subestimaram esse novo coronavirus que, exponencialmente,
transformou-se em uma pandemia. Desde o segundo semestre de 2019, quando
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se conheceu 0s primeiros casos na cidade de Wuhan (China), que foi o primeiro
epicentro da pandemia, o numero de 6bitosao redor do mundo so6 tem crescido
de forma assustadora.

Atualmente,registra-se o numero de 2.182.867 (dois milhdes, cento e oitenta e
duas mil, oitocentos e sessenta e sete) mortes, segundo a Folha Informativa
COVID — 19 —Escritério da OPAS e da OMS no Brasil, atualizada em 29/01/2021
(https://www.paho.org/pt/covid19).

Diante dessa situagao, desde o inicio do ano de 2020, laboratérios de todo
o planeta concentraram seus esforgos e conhecimentos cientificos na area de
biotecnologia para desenvolver uma vacina capaz de combater esse virus letal.

As etapas de pesquisa e producao foram aceleradas, até que finalmente
no dia 08 de dezembro de 2020, o mundo se encheu de emogéo e esperanga ao
ver a primeira pessoa a ser vacinada contra a covid-19, a senhora Margaret
Keenanuma,de 90 anos, no Reino Unido, que foi imunizada com a vacina da
farmacéutica norte-americana Pfizer e da empresa alema de biotecnologia
BioNTech.

No Brasil, a primeira vacinagao foi realizada em 17 de janeiro de 2020,
em Sao Paulo, quando a enfermeira Ménica Calazans, 54 anos, recebeu a
primeira dose da Coronavac, desenvolvida pelo instituto Butantan, logo apés sua
aprovacao emergencial pela ANVISA.

Ocorre que ndo ha Ingredientes Farmacéuticos Ativos (IFA) disponiveis
para produgao em massa de vacinas para imunizar toda a populagdo mundial.

Como é cedico, estamos em uma corrida contra o tempo. Trata-se de um
virus invisivel que esta ceifando,de forma avassaladora, vidas de milhares de
brasileiros. A titulo de subsidio, conforme noticiado amplamente pela imprensa,
a cidade de Manaus em passado por um verdadeiro caos, com pessoas
contaminadas com a COVID e morrendo por falta de oxigénio (asfixia) nos
hospitais e em suas residéncias na capital Manauara.

Nesse sentido, estamos incluindo como uma das autoridades sanitarias
estrangeiras a basilar a entrada, no pais das vacinas contra o coronavirus;a
agéncia sanitaria da Australia, a agéncia sanitaria do Canada e a agéncia
sanitaria da India.

As agéncias sanitarias da Australia e do Canada fazem parte do grupo de
agéncias que alinham as decisbes, junto com as principais agéncias do mundo,



CAMARA DOS DEPUTADOS

inclusive da Anvisa . Também, sdo paises extremamente desenvolvidos na area
de saude, com sistemas modelo.

Ja com relagao a India, € o pais que possui o laboratério que mais produz
imunizantes do mundo, segundo a Fiocruz. Outro ponto importante, € que a
vacina Covaxin esta sendo produzida 14, pela farmacéutica Bharat Biotec.

Desta feita, a presente medida provisoria foi justamente editada para que
0 governo brasileiro dispusesse de mais opgdes de vacinas para aquisi¢ao no
exterior, considerando, sobretudo, a escassez de matéria prima e de vacinas,
assim como mencionado na mensagem do executivo que encaminha a MP ao
Congresso

Importante destacar que as vacinas disponiveis foram e estdo sendo
fabricadas por empresas sérias e de reconhecida capacidade de seus
pesquisadores e de sua tecnologia de ponta. Ainda assim, estdo sendo testadas
e aprovadas por autoridades sanitarias estrangeiras respeitadas e sendo
utilizadas em seus proprios paises.

Diante do exposto, peco apoio aos meus pares para aprovagao dessa
emenda.

Sala das Sessoes, 03 de fevereiro de 2021.

Deputado GONZAGA PATRIOTA

PSB/PE
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EMENDA N°

(3 MPV n° 1.026, de 2021)

Acrescente-se 0 seguinte art. 17 a Medida Proviséria n° 1.026, de 2021,
renumerando-se 0s demais:

“Art. 17. S&o obrigatorias a realizacdo e a veiculacdo diaria de campanha
publicitaria oficial nacional que explique, de forma detalhada e didatica, os
elementos essenciais do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao contra
a Covid-19, que esclareca sobre o alcance e os efeitos benéficos da imunizacéo
universal e que estimule a populacdo de todas as faixas etarias e de todas as regides
do Pais a se vacinar.

Paragrafo Unico. Os entes federativos subnacionais poderdo realizar e veicular
campanhas publicitarias oficiais proprias em complemento a campanha oficial
nacional de que trata o caput.”

JUSTIFICACAO

Esta emenda objetiva tornar expressa no texto da lei de converséo que decorrer
do processo legislativo relativo a Medida Proviséria n°® 1.026, de 2021, a
obrigatoriedade de realizacéo e de veiculacéo diaria de campanha publicitéaria oficial
nacional que explique, de forma detalhada e didatica, os elementos essenciais do
Plano Nacional de Operacionalizacdo da VVacinagdo contra a Covid-19, que esclareca
sobre o alcance e os efeitos benéeficos da imunizacdo universal e que estimule a
populacdo de todas as faixas etarias e de todas as regides do Pais a se vacinar.

A emenda permite, ainda, que Estados, Distrito Federal e Municipios realizem
e veiculem suas proprias campanhas publicitarias oficiais de estimulo a vacinagéo
em complemento a campanha oficial nacional.



A despeito de a ementa da Medida Provisoria e de seus arts. 1° e 2°, I,
preverem a contratacdo, com dispensa de licitacdo, de bens e servicos de
comunicacdo social e publicitaria, ndo ha em seu texto, na parte referente ao
detalhamento do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacgéo contra a Covid-
19, nenhuma linha que imponha a obrigatoriedade de realizagdo e veiculagdo de
campanha publicitaria que informe, de forma clara e didatica para a populacéo, sobre
0s beneficios que decorrem da vacinacgdo contra a covid-19.

Nada hd no texto da MPV sobre essa potente ferramenta de estimulo e
mobilizacdo social que é a campanha publicitaria oficial, onde o Estado, por seus
representantes, atesta a seguranca, eficacia e efetividade da vacinacdo para o
combate de doencas, em especial, de pandemias devastadoras como a covid-19 em
Nosso pais.

Essa circunstancia € um claro descritor da postura negacionista e omissa do
Governo Federal em face da covid-19, que sO se moveu e, ainda, sé se move, apos
intensas e reiteradas pressdes da comunidade cientifica e académica, do Congresso
Nacional, do Poder Judiciario, em especial do Supremo Tribunal Federal, de
prefeitos e governadores, e da imprensa.

Por todo o exposto, e por compreender que a realizacdo e veiculacdo de
campanha publicitaria nacional é elemento essencial do Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, para que se alcance a
Imunizacédo universal de toda a populacdo brasileira, apresentamos esta emenda e
pleiteamos por sua aprovacao.

Sala das Sessoes,

Deputado Felipe Rigoni
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EMENDA N°

(3 MPV n° 1.026, de 2021)

Dé-se ao § 2° do art. 16 da Medida Provisoria n® 1.026, de 2021, a seguinte redacao:

CATE 16, e

8§ 2° Para fins do disposto no caput e no § 1°, a Anvisa considerara os ensaios clinicos
de fase 3 concluidos em quaisquer paises, vedada a exigéncia de realizacdo desses
estudos no Brasil, e podera requerer, fundamentadamente, a realizacéo de diligéncias
para complementacdo e esclarecimentos sobre os dados de qualidade, eficacia e
seguranca de vacinas contra a covid-19.

JUSTIFICACAO

Para o enfrentamento da atual pandemia decorrente do novo coronavirus as vacinas
sdo vistas como a unica forma efetiva de controle da transmissdo da doenca e a
esperanca para que o mundo volte a normalidade social e econémica. No entanto,
para que isso ocorra, € preciso garantir a imunizacdo de parcela consideravel da
populacdo mundial, o que suscita enormes desafios da area de saude e das
autoridades sanitarias.

Sabemos que o Brasil, como de resto todo o mundo, tem enfrentado tremendas
dificuldades para garantir o quantitativo de vacinas necessario para imunizar toda a
sua populacao, inclusive os grupos considerados prioritarios.



Nesse cenario de escassez de vacinas, é preciso flexibilizar as regras regulatérias,
sem descurar dos aspectos de seguranca, para garantir que a populacdo brasileira
possa ter acesso ao maior nimero de imunobiologicos disponiveis.

O uso emergencial e temporario de vacinas foi reconhecido pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) como um instrumento regulatorio excepcional,
que objetiva dar celeridade a disponibilizacdo de produtos que possam auxiliar na
prevencdo, tratamento, alivio dos efeitos individuais e coletivos da pandemia da
covid-19. Esse reconhecimento é essencial para que as respostas da agéncia
reguladora sejam condizentes com a urgéncia que 0 momento exige.

No entanto, um dos critérios definidos pela Anvisa para conceder esse uso
emergencial de vacina é a exigéncia de que haja ensaio clinico de fase 3 concluido
ou em andamento no Brasil — regra que nédo € exigida para o registro definitivo.

Essa regra, a prevalecer, vai privar a populacéo brasileira de ter acesso a uma serie
de vacinas desenvolvidas no mundo, vacinas que tiveram seus estudos clinicos de
fase 3 concluidos e publicados e que ja estdo em uso em diversos paises, a exemplo
da vacina da Pfizer e a do Instituto Gamaleya, da Russia — a Sputnik V —, as quais
apresentaram oOtimos resultados em termos de seguranca e eficacia.

Os estudos clinicos dessas vacinas, ainda que ndo conduzidos no Brasil, foram
realizados seguindo parametros cientificos adequados, o que € atestado pelos artigos
publicados em periddicos cientificos reconhecidos, como a revista The Lancet. 1sso
também ¢é atestado pela concessdo de autorizacdo de uso emergencial para esses
produtos por diversos paises.

Assim, como aprimoramento das normas reguladoras vigentes e para que elas
estejam adequadas a necessidade de se dar respostas efetivas para a atual pandemia
de covid-19, propomos que a legislacdo nacional reconheca, para fins de registro e
autorizacdo de uso emergencial de vacinas contra a covid-19, os ensaios clinicos de
fase 3 concluidos em qualquer pais, e ndo necessariamente no Brasil.

Cremos que a medida proposta permitira que vacinas reconhecidamente seguras e
eficazes contra a covid-19, ainda que ndo tenham sido objeto de estudos clinicos no
Pais, sejam consideradas aptas a serem disponibilizadas para a populacéo brasileira,



0 que representard enorme avanco no enfrentamento da atual pandemia no territorio
nacional.

Sala das Sessoes,

Deputado Felipe Rigoni



MPV 1026
00131

EMENDA N° - PLEN
(3 MPV 1026, de 2021)

Dé-se a seguinte redagao ao art. 14 da Medida Provisoria n® 1026, de 06 de
janeiro de 2021:

“Art.14. A administracdo publica disponibilizara em sitio eletronico
oficial na internet informac6es periodicamente atualizadas a respeito
do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a
Covid-19 e de sua execucéo, que contera, N0 minimo:

8 1° Para fins do disposto no caput, serdo observados, no que couber,
0 disposto na Lei n® 12.527, de 2011, e na Lei n® 13.709, de 14 de
agosto de 2018.

8§ 2° As informagdes a que se refere o caput devem ser disponibilizadas
de forma a se garantir o acesso irrestrito aos dados, os quais devem ser
legiveis por maquina e estar disponiveis em formato aberto

JUSTIFICACAO



A vacinacgéo é sem ddvida agenda prioritaria para 0 ano que se inicia.
Além de salvar vidas e ser essencial para o controle da pandemia, dela
depende a nossa tdo almejada e necesséria recuperacao econémica.

Diante disso, a Medida Provisoria n°® 1026 traz a ldgica da
flexibilizacdo das regras de contratacdo tendo em vista a absoluta e
emergencial necessidade de proteger a vida e a satde dos cidadaos, o que ja
foi objeto de outras normativas durante a pandemia, como a Lei n® 13.979
de 6 de fevereiro de 2020, mas cuja vigéncia estava atrelada ao Decreto
Legislativo a vigéncia do Decreto Legislativo n® 6, de 20 de marc¢o de 2020,
que perdeu a eficacia em 31 de dezembro de 2020.

Faz-se premente, portanto, uma atualizacdo normativa daqueles
dispositivos e previsdes da Lei n® 13. 979/20 que ndo estdo mais em vigor.
Nesse sentido, a MPV 1.026 possui extrema relevancia, mas carece de
aperfeicoamentos para melhor cumprir o objetivo a que se propoe.

Nesta emenda fazemos uma sugestdo de aperfeicoamento em relacéo
ao seu artigo 14 que estabelece que a administracdo publica disponibilizara
em sitio eletrénico oficial na internet informac6es atualizadas a respeito do
Plano Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinagdo contra a Covid-19 e de
sua execucdo, que conterd, no minimo: | — a relagdo do quantitativo de
vacinas adquiridas, com indicacéo: a) do laboratorio de origem; b) dos custos
despendidos; c) dos grupos elegiveis; e d) da regido onde ocorreu ou ocorrera
a imunizacdo; e Il — os insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicagdo, comunicacéo social e publicitéria e treinamentos
destinados a vacinacao contra a covid-19.

Julgamos prudente a previsdo expressa da periodicidade de
atualizacdo de informac6es a respeito do Plano, alem da necessidade de se
garantir 0 acesso irrestrito aos dados ,0s quais devem ser legiveis por

méaquina e estar disponiveis em formato aberto.



A transparéncia ndo é apenas um mandamento constitucional, sendo
um desdobramento do principio da publicidade que deve reger os atos da
administracdo pablica, mas também é requisito essencial para a construgédo
de uma Administracdo mais eficiente, aberta e democratica, na qual haja um
controle (institucional e social) efetivo das politicas publicas e dos recursos
nelas investidos.

Diante do exposto, pedimos apoio dos nossos Nobres Pares para a

aprovacao da presente emenda.

Sala das Sessoes,

Deputada Tabata Amaral

Deputado Felipe Rigoni



MPV 1026
00132

EMENDA N° - PLEN
(3 MPV 1026, de 2021)

Acrescente-se 0 inciso IV e 0 § 1° ao art. 16 da Medida Provisoria n° 1026,
de 06 de janeiro de 2021, renumerando-se os demais:

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

()

IV- Federal Service for Surveillance in Healthcare, da Federacéo
da Russia

§ 1° A autorizacdo de que trata o caput deste artigo devera ser
concedida pela Anvisa em até cinco dias ap0s a submissdo do pedido
a Agéncia, dispensada a autorizacdo de qualquer outro 6rgdo da
administracdo puablica direta ou indireta para os produtos que
especifica, sendo concedida automaticamente caso esgotado o prazo
sem manifestacao.

JUSTIFICACAO

A vacinacdo é sem dlvida agenda prioritaria para 0 ano que se inicia.
Além de salvar vidas e ser essencial para o controle da pandemia, dela

depende a nossa tdo almejada e necessaria recuperacdo econémica.



Diante disso, a Medida Provisoria n°® 1026 traz a ldgica da
flexibilizacdo das regras de contratacdo tendo em vista a absoluta e
emergencial necessidade de proteger a vida e a satde dos cidadéos, o que ja
foi objeto de outras normativas durante a pandemia, como a Lei n°® 13.979
de 6 de fevereiro de 2020, mas cuja vigéncia estava atrelada ao Decreto
Legislativo a vigéncia do Decreto Legislativo n® 6, de 20 de marc¢o de 2020,
que perdeu a eficacia em 31 de dezembro de 2020.

Faz-se premente, portanto, uma atualizacdo normativa daqueles
dispositivos e previsdes da Lei n°® 13. 979/20 que ndo estdo mais em vigor.
Nesse sentido, a MPV 1.026 possui extrema relevancia, mas carece de
aperfeicoamentos para melhor cumprir o objetivo a que se propoe.

Nesta emenda fazemos uma sugestdo de aperfeicoamento em relacéo
ao seu artigo 16 que dispde que a Anvisa, de acordo com suas normas, podera
conceder autorizacdo excepcional e temporaria para a importacdo e
distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da area de salude sujeitos a
vigilancia sanitaria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais para
auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados por, no minimo, uma
das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicédo
em seus respectivos paises: | — Food and Drug Administration — FDA, dos
Estados Unidos da América; Il — European Medicines Agency — EMA, da
Unido Europeia; 11l — Pharmaceuticals and Medical Devices Agency —
PMDA, do Japé&o; IV — National Medical Products Administration — NMPA,
da Republica Popular da China; e V — Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency — MHRA, do Reino Unido da Gré-Bretanha e Irlanda do
Norte.

Cabe ponderar que uma listagem tdo exaustiva pode criar entraves

para a aprovacdo do uso emergencial de vacinas que ndo tenham sido



registradas pelas agéncias nomeadas, 0 que representaria uma limitacdo a
prépria atuacdo regulatoria da Anvisa, uma vez que ela ndo poderia apreciar
de forma independente quaisquer produtos que néo tivessem sido aprovados
por aquelas agéncias reguladoras. A atuacdo da Agéncia nesses casos
excepcionais estaria condicionada ao prévio registro concedido por outras

agéncias reguladoras.

Sendo assim, propomos a incluséo no rol em questdo da autoridade
sanitaria russa, o que se faz de suma importancia tendo em vista os resultados

promissores apresentados pela vacina Sputnik V.

Além disso, propomos que a exemplo do que foi feito pela Lei n°® 13,
979/20, se dé uma prazo maximo para a concessdo da autorizacdo
excepcional, sob pena de concessdo automatica em caso de nao

cumprimento.

Ressaltamos que o dispositivo da Lei n® 13.979, de 2020, que versa
sobre o referido prazo (8§ 7°-A do art. 3° da Lei n°® 13.979, de 2020) teve a
vigéncia mantida por decisdo monocratica do Ministro Ricardo
Lewandowski, em sede de cautelar da ADI n° 6.625. Mas por constituir
decisdo precéria, monocratica e pendente de referendo do Plenéario do STF,

seria prudente incorpora-lo formalmente a MPV 1.026/21

Sugerimos entdo o prazo de 5 dias para a concessdo da autorizacédo
excepcional. E bem verdade que a Lei 13.979 tinha estipulado prazo inferior,
de 72 horas, mas tal prazo ndo se mostrou factivel para a concessdo das
autorizacgdes das vacinas da Coronavac e da AstraZeneca/Oxford, para as
quais a Anvisa estimou o prazo de 10 dias para anélise. Cabe lembrar que se
caso a decisdo do STF se mantenha até o final da deliberacdo da MPV no

Congresso seria adequado o relator da matéria propor a revogacao expressa



do art. 3%, VIII, a, e 8 7°-A, da Lei n°® 13.979, de 2021, para assim se evitar

possivel conflito entre as normas.

Assim, com o objetivo de garantir uma vacinacgao mais célere e eficaz,
pedimos apoio dos nossos Nobres Pares para a aprovacdo da presente
emenda.

Sala das Sessoes,

Deputado Felipe Rigoni



MPV 1026
00133

EMENDA N° -PLEN
(3 MPV 1026, de 2021)

Dé-se a seguinte redagao ao caput do art. 16 da Medida Provisoria n°® 1026,
de 06 de janeiro de 2021

Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, podera conceder
autorizacdo excepcional e temporaria para a importacéo, distribuicéo
e uso de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a
vigilancia sanitaria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais
para auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados ou
autorizados em carater emergencial por, no minimo, uma das
seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a
distribuicdo em seus respectivos paises:

JUSTIFICACAO

A vacinacgdo é sem ddvida agenda prioritaria para o0 ano que se inicia.
Além de salvar vidas e ser essencial para o controle da pandemia, dela
depende a nossa tdo almejada e necessaria recuperacdo econémica.

Diante disso, a Medida Provisoria n°® 1026 traz a logica da
flexibilizacdo das regras de contratacdo tendo em vista a absoluta e
emergencial necessidade de proteger a vida e a satde dos cidadéos, o que ja
foi objeto de outras normativas durante a pandemia, como a Lei n°
13.979/20, mas cuja vigéncia estava atrelada ao Decreto Legislativo a
vigéncia do Decreto Legislativo n° 6, de 20 de marco de 2020, que perdeu a

eficacia em 31 de dezembro de 2020.



Faz-se premente, portanto, uma atualizacdo normativa daqueles
dispositivos e previsdes da Lei 13. 979/20 que ndo estdo mais em vigor.
Nesse sentido, a MPV 1.026 possui extrema relevancia, mas carece de
aperfeicoamentos para melhor cumprir o objetivo a que se propoe.

Nesta emenda fazemos uma sugestdo de aperfeicoamento em relacao
ao seu artigo 16 que dispde que a Anvisa, de acordo com suas normas, podera
conceder autorizacdo excepcional e temporaria para a importacdo e
distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos e insumos da area de salde sujeitos a
vigilancia sanitaria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais para
auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados por, no minimo, uma
das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicao
em seus respectivos paises: | — Food and Drug Administration — FDA, dos
Estados Unidos da América; Il — European Medicines Agency — EMA, da
Unido Europeia; 11l — Pharmaceuticals and Medical Devices Agency —
PMDA, do Japéo; 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.

Julgamos pertinente que se altere a redacdo do caput do art. 16 para
prever que a autorizacdo excepcional e temporaria que se pretende conceder
abranja ndo s6 a importacéo e a distribuicdo, mas também o uso de quaisquer

vacinas contra a covid-19 e demais materiais e insSumos necessarios.

Além disso, nota-se que o termo “registrado”, utilizado na expressao
“desde que registrados por, no minimo, uma das seguintes autoridades
sanitarias estrangeiras”, remete ao registro regular, ¢ ndo simplesmente a
autorizacOes de uso emergencial, o que dificultaria ainda mais a atuacao da

Anvisa nos casos de excepcional emergéncia, como no da atual pandemia. A



maioria das vacinas contra covid-19 tem obtido autorizagdes de uso em
carater emergencial, e ndo o registro regular, exatamente pela preméncia que
a situacdo atual exige, por isso sugere-se a incluséo da expressao

“autorizados em carater excepcional”.

Assim, com o objetivo de garantir uma vacinacao mais célere e eficaz,
pedimos apoio dos nossos Nobres Pares para a aprovacdo da presente
emenda.

Sala das Sessoes,

Deputado Felipe Rigoni



MPV 1026
00134

EMENDA N° - PLEN
(3 MPV 1.026, de 2021)

Suprima-se 0 § 3° do art. 16 da Medida Provisoria n® 1.026, de 2021

JUSTIFICACAO

A vacinacgdo é sem ddvida agenda prioritaria para o0 ano que se inicia.
Além de salvar vidas e ser essencial para o controle da pandemia, dela
depende a nossa tdo almejada e necessaria recuperacao econémica.

Diante disso, a Medida Provisoria n® 1026 traz a ldgica da
flexibilizacdo das regras de contratacdo tendo em vista a absoluta e
emergencial necessidade de proteger a vida e a salde dos cidadaos, o que ja
foi objeto de outras normativas durante a pandemia, como a Lei n® 13.979
de 6 de fevereiro de 2020, mas cuja vigéncia estava atrelada ao Decreto
Legislativo a vigéncia do Decreto Legislativo n° 6, de 20 de marco de 2020,
que perdeu a eficacia em 31 de dezembro de 2020.

Faz-se premente, portanto, uma atualizacdo normativa daqueles
dispositivos e previsdes da Lei n°® 13. 979/20 que ndo estdo mais em vigor.
Nesse sentido, a MPV 1.026 possui extrema relevancia, mas carece de
aperfeicoamentos para melhor cumprir o objetivo a que se propde.

Nesta emenda propomos a supressdo do § 3° do art. 16 da referida
medida provisoria que dispde que o profissional de salde que administrar a

vacina autorizada pela Anvisa para uso emergencial e temporario devera



informar ao paciente ou ao seu representante legal: que o produto ainda néo
tem registro na Anvisa e que teve o0 uso excepcionalmente autorizado pela
Agéncia (inciso |); e os potenciais riscos e beneficios do produto (inciso I1).

Trata-se, a nosso sentir, de dispositivo que pode gerar receio na
populacdo e atuar como elemento dissuasorio na busca da imunizacdo
universal, capaz de estancar a disseminacdo da covid-19 em nosso pais.
Esforco dissuasorio que ja vem sendo realizado de maneira veemente pelo
governo federal e em especial pela figura do Presidente da Republica.

A autorizacdo concedida pela Anvisa, mesmo que para uso
emergencial e temporario, pressupde rigida avaliacdo cientifica de seus
efeitos. Desnecesséria e prejudicial a busca da ampla protecdo a saude da
populacdo, assentada no texto constitucional, a exigéncia de informacéo
prevista no dispositivo. Entendemos que esse dispositivo (art. 16, § 3°, da
MPV) deve ser suprimido por ser desarrazoado.

Assim, com o objetivo de garantir uma vacinacdo mais célere e eficaz,
pedimos apoio dos nossos Nobres Pares para a aprovacdo da presente

emenda.

Sala das Sessoes,

Deputado Felipe Rigoni



MPV 1026
00135

EMENDA N°

(3 MPV n° 1.026, de 2021)

Acrescente-se o seguinte art. 17 a Medida Provisoria n° 1.026, de 2021,
renumerando-se os demais:

“Art. 17. Sao obrigatorias a realizagdo e a veiculagao diaria de campanha
publicitaria oficial nacional que explique, de forma detalhada e didatica, os
elementos essenciais do Plano Nacional de Operacionalizagcdo da Vacinagdo contra
a Covid-19, que esclarega sobre o alcance e os efeitos benéficos da imunizagdo
universal e que estimule a populagdo de todas as faixas etarias e de todas as regides
do Pais a se vacinar.

Pardagrafo Unico. Os entes federativos subnacionais poderdo realizar e veicular
campanhas publicitarias oficiais proprias em complemento a campanha oficial
nacional de que trata o caput.”

JUSTIFICACAO

Esta emenda objetiva tornar expressano texto dalei de conversao que decorrer
do processo legislativo relativo a Medida Proviséria n® 1.026, de 2021, a
obrigatoriedade de realizagdo e de veiculagdo didria de campanha publicitaria oficial
nacional que explique, de forma detalhada e didatica, os elementos essenciais do
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vaciagao contraa Covid-19, que esclareca
sobre o alcance e os efeitos benéficos da imunizagdo universal e que estimule a
populacdo de todas as faixas etdrias e de todas as regides do Pais a se vacinar.

A emenda permite, ainda, que Estados, Distrito Federal e Municipios realizem
e veiculem suas proprias campanhas publicitarias oficiais de estimulo a vacinagao
em complemento a campanha oficial nacional.



A despeito de a ementa da Medida Provisoria e de seus arts. 1° e 2°, II,
preverem a contratacdo, com dispensa de licitacdo, de bens e servicos de
comunicacdo social e publicitdria, ndo hd em seu texto, na parte referente ao
detalhamento do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra a Covid-
19, nenhuma linha que imponha a obrigatoriedade de realizacdo e veiculacao de
campanha publicitaria que informe, de forma clara e didatica para a populagdo, sobre
os beneficios que decorrem da vacinagao contra a covid-19.

Nada ha no texto da MPV sobre essa potente ferramenta de estimulo e
mobilizacdo social que ¢ a campanha publicitaria oficial, onde o Estado, por seus
representantes, atesta a seguranca, eficicia e efetividade da vacinagdo para o
combate de doengas, em especial, de pandemias devastadoras como a covid-19 em
nosso pais.

Essa circunstancia € um claro descritor da postura negacionista € omissa do
Governo Federal em face da covid-19, que s6 se moveu e, ainda, s6 se move, apos
intensas e reiteradas pressoes da comunidade cientifica e académica, do Congresso
Nacional, do Poder Judiciario, em especial do Supremo Tribunal Federal, de
prefeitos e governadores, € da imprensa.

Por todo o exposto, € por compreender que a realizagdo e veiculacao de
campanha publicitaria nacional ¢ elemento essencial do Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, para que se alcance a
imunizagdo universal de toda a populagdo brasileira, apresentamos esta emenda e
pleiteamos por sua aprovagao.

Sala das Sessoes,

Deputada Tabata Amaral



MPV 1026
00136

EMENDA N°

(3 MPV n° 1.026, de 2021)

Dé-se ao § 2° do art. 16 da Medida Provisoria n° 1.026, de 2021, a seguinte redagao:

“Art. 16, oo

§ 2° Para fins do disposto no caputeno § 1°,a Anvisa consideraré os ensaios clinicos
de fase 3 concluidos em quaisquer paises, vedada a exigéncia de realizacdo desses
estudos no Brasil, e poderarequerer, fundamentadamente, arealizacdo de diligéncias
para complementagdo e esclarecimentos sobre os dados de qualidade, eficacia e
seguranga de vacinas contra a covid-19.

JUSTIFICACAO

Para o enfrentamento da atual pandemia decorrente do novo coronavirus as vacinas
sdo vistas como a unica forma efetiva de controle da transmissdao da doenca ¢ a
esperanga para que o mundo volte a normalidade social € econdmica. No entanto,
para que isso ocorra, € preciso garantir a imunizacdo de parcela consideravel da
populagdo mundial, o que suscita enormes desafios da area de saude e das
autoridades sanitérias.

Sabemos que o Brasil, como de resto todo o mundo, tem enfrentado tremendas
dificuldades para garantir o quantitativo de vacinas necessario para imunizar toda a
sua populacao, inclusive os grupos considerados prioritarios.



Nesse cenario de escassez de vacinas, ¢ preciso flexibilizar as regras regulatorias,
sem descurar dos aspectos de seguranga, para garantir que a populacdo brasileira
possa ter acesso ao maior nimero de imunobioldgicos disponiveis.

O uso emergencial e temporario de vacinas foi reconhecido pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) como um instrumento regulatorio excepcional,
que objetiva dar celeridade a disponibilizacdo de produtos que possam auxiliar na
prevencdo, tratamento, alivio dos efeitos individuais e coletivos da pandemia da
covid-19. Esse reconhecimento ¢ essencial para que as respostas da agéncia
reguladora sejam condizentes com a urgéncia que 0 momento exige.

No entanto, um dos critérios definidos pela Anvisa para conceder esse uso
emergencial de vacina ¢ a exigéncia de que haja ensaio clinico de fase 3 concluido
ou em andamento no Brasil — regra que ndo ¢ exigida para o registro definitivo.

Essaregra, a prevalecer, vai privar a populagdo brasileira de ter acesso a uma série
de vacinas desenvolvidas no mundo, vacinas que tiveram seus estudos clinicos de
fase 3 concluidos e publicados e que ja estdo em uso em diversos paises, a exemplo
da vacina da Pfizer e a do Instituto Gamaleya, da Russia —a Sputnik V —, as quais
apresentaram Otimos resultados em termos de seguranca e eficacia.

Os estudos clinicos dessas vacinas, ainda que nao conduzidos no Brasil, foram
realizados seguindo parametros cientificos adequados, o que ¢ atestado pelos artigos
publicados em periddicos cientificos reconhecidos, como a revista The Lancet. Isso
também ¢ atestado pela concessdo de autorizagdo de uso emergencial para esses
produtos por diversos paises.

Assim, como aprimoramento das normas reguladoras vigentes e para que elas
estejam adequadas a necessidade de se dar respostas efetivas para a atual pandemia
de covid-19, propomos que a legislacao nacional reconheca, para fins de registro e
autorizacao de uso emergencial de vacinas contraa covid-19, os ensaios clinicos de
fase 3 concluidos em qualquer pais, € ndo necessariamente no Brasil.

Cremos que a medida proposta permitird que vacinas reconhecidamente seguras e
eficazes contraa covid-19, ainda que nao tenham sido objeto de estudos clinicos no
Pais, sejam consideradas aptas a serem disponibilizadas para a populacdo brasileira,



0 que representara enorme avango no enfrentamento da atual pandemia no territorio
nacional.

Sala das Sessoes,

Deputada Tabata Amaral



MPV 1026
00137

EMENDA N° - PLEN
(@ MPV 1026, de 2021)

Dé-se a seguinte redacdo ao caputdo art. 16 da Medida Proviséria n° 1026,
de 06 de janeiro de 2021:

Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, podera conceder
autorizacao excepcional e temporaria para a importagao, distribuicao
e uso de quaisquer vacimas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos e msumos da area de saude sujeitos a
vigilancia sanitiria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais
para auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados ou
autorizados em carater emergencial por, no minimo, uma das
seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a
distribuicdo em seus respectivos paises:

JUSTIFICACAO

A vacinagao ¢ sem duvida agenda prioritdria para o ano que se inicia.
Além de salvar vidas e ser essencial para o controle da pandemia, dela
depende a nossa tao almejada e necessaria recuperagao economica.

Diante disso, a Medida Proviséria n° 1026 traz a logica da
flexibilizagdo das regras de contratagdo tendo em vista a absoluta e
emergencial necessidade de proteger a vida e a saude dos cidaddos, o que ja
foi objeto de outras normativas durante a pandemia, como a Lei n°
13.979/20, mas cuja vigéncia estava atrelada ao Decreto Legislativo a
vigéncia do Decreto Legislativo n° 6, de 20 de margo de 2020, que perdeu a

eficacia em 31 de dezembro de 2020.



Faz-se premente, portanto, uma atualizacdo normativa daqueles
dispositivos e previsoes da Lei 13. 979/20 que ndo estdo mais em Vvigor.
Nesse sentido, a MPV 1.026 possui extrema relevancia, mas carece de
aperfeicoamentos para melhor cumprir o objetivo a que se propoe.

Nesta emenda fazemos uma sugestao de aperfeicoamento em relacao
ao seu artigo 16 que dispde que a Anvisa, de acordo com suas normas, poderd
conceder autorizacdo excepcional e temporaria para a importacdo e
distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos € insumos da area de saide 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 distribui¢ao
em seus respectivos paises: I — Food and Drug Administration — FDA, dos
Estados Unidos da América; Il — European Medicines Agency — EMA, da
Unido Europeia; III — Pharmaceuticals and Medical Devices Agency —
PMDA, do Japao; 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.

Julgamos pertinente que se altere a redagao do caput do art. 16 para
prever que a autorizagao excepcional e temporaria que se pretende conceder
abranja ndo s6 aimportagao ¢ a distribuigao, mas também o uso de quaisquer

vacinas contra a covid-19 e demais materiais € Insumos necessarios.

Além disso, nota-se que o termo ““registrado”, utilizado na expressdo
“desde que registrados por, no minimo, uma das seguintes autoridades
sanitarias estrangeiras”, remete ao registro regular, € ndo simplesmente a
autorizacoes de uso emergencial, o que dificultaria ainda mais a atuagao da

Anvisa nos casos de excepcional emergéncia, como no da atual pandemia. A



maioria das vacinas contra covid-19 tem obtido autorizagcdes de uso em
carater emergencial, € nao o registro regular, exatamente pela preméncia que
a situagdo atual exige, por isso sugere-se a inclusdo da expressao

“autorizados em carater excepcional”.

Assim, com o objetivo de garantir uma vacina¢ao mais célere e eficaz,
pedimos apoio dos nossos Nobres Pares para a aprovagdo da presente

emenda.

Sala das Sessoes,

Deputada Tabata Amaral



MPV 1026
00138

EMENDA N° - PLEN
(@ MPV 1026, de 2021)

Acrescente-se o inciso IV e o § 1° ao art. 16 da Medida Provisoria n® 1026,
de 06 de janeiro de 2021, renumerando-se os demais:

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

(.)

IV- Federal Service for Surveillance in Healthcare, da Federacao
da Russia

§ 1° A autorizagdo de que trata o caput deste artigo deverd ser
concedida pela Anvisa em até cinco dias apds a submissao do pedido
a Agéncia, dispensada a autorizagdo de qualquer outro 6rgdo da
administracdo publica direta ou indireta para os produtos que
especifica, sendo concedida automaticamente caso esgotado o prazo
sem manifestacao.

JUSTIFICACAO

A vacinacdo ¢ sem duvida agenda prioritaria para o ano que se inicia.
Além de salvar vidas e ser essencial para o controle da pandemia, dela

depende a nossa tao almejada e necessaria recuperagao economica.



Diante disso, a Medida Proviséria n° 1026 traz a logica da
flexibilizacdo das regras de contratagdo tendo em vista a absoluta e
emergencial necessidade de proteger a vida e a saude dos cidadaos, o que ja
foi objeto de outras normativas durante a pandemia, como a Lein® 13.979
de 6 de fevereiro de 2020, mas cuja vigéncia estava atrelada ao Decreto
Legislativo a vigéncia do Decreto Legislativo n°® 6, de 20 de margo de 2020,
que perdeu a eficacia em 31 de dezembro de 2020.

Faz-se premente, portanto, uma atualizacdo normativa daqueles
dispositivos e previsoes da Lei n® 13. 979/20 que ndo estdo mais em Vigor.
Nesse sentido, a MPV 1.026 possui extrema relevancia, mas carece de
aperfeicoamentos para melhor cumprir o objetivo a que se propoe.

Nesta emenda fazemos uma sugestao de aperfeicoamento em relagao
ao seu artigo 16 que dispoe que a Anvisa, de acordo com suas normas, podera
conceder autorizagdo excepcional e temporaria para a importagdo ¢
distribuicdo de quaisquer vacinas contra a covid-19, materiais,
medicamentos, equipamentos € msumos da drea de saude sujeitos a
vigilancia sanitaria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais para
auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados por, no minimo, uma
das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicao
em seus respectivos paises: I — Food and Drug Administration — FDA, dos
Estados Unidos da América; Il — European Medicines Agency — EMA, da
Unido Europeia; III — Pharmaceuticals and Medical Devices Agency —
PMDA, do Japao; 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.

Cabe ponderar que uma listagem tdo exaustiva pode criar entraves

para a aprovacao do uso emergencial de vacinas que nao tenham sido



registradas pelas agéncias nomeadas, o que representaria uma limitagdo a
propria atuagao regulatdria da Anvisa, uma vez que ela nao poderia apreciar
de forma independente quaisquer produtos que nao tivessem sido aprovados
por aquelas agéncias reguladoras. A atuacdo da Agéncia nesses casos
excepcionais estaria condicionada ao prévio registro concedido por outras

agéncias reguladoras.

Sendo assim, propomos a inclusdo no rol em questao da autoridade
sanitaria russa, o que se faz de suma importancia tendo em vista os resultados

promissores apresentados pela vacina Sputnik V.

Além disso, propomos que a exemplo do que foi feito pela Lein® 13.
979/20, se dé uma prazo maximo para a concessdao da autorizagao
excepcional, sob pena de concessdao automatica em caso de nao

cumprimento.

Ressaltamos que o dispositivo da Lei n° 13.979, de 2020, que versa
sobre o referido prazo (§ 7°-A do art. 3° da Lei n°® 13.979, de 2020) teve a
vigéncia mantida por decisdo monocratica do Ministro Ricardo
Lewandowski, em sede de cautelar da ADI n° 6.625. Mas por constituir
decisdo precaria, monocratica e pendente de referendo do Plenario do STF,

seria prudente incorpora-lo formalmente a MPV 1.026/21

Sugerimos entdo o prazo de 5 dias para a concessao da autorizagao
excepcional. E bem verdade que a Lei 13.979 tinha estipulado prazo inferior,
de 72 horas, mas tal prazo ndo se mostrou factivel para a concessdo das
autorizagOes das vacinas da Coronavac e da AstraZeneca/Oxford, para as
quais a Anvisa estimou o prazo de 10 dias para andlise. Cabe lembrar que se
caso a decisao do STF se mantenha até o final da deliberacao da MPV no

Congresso seria adequado o relator da matéria propora revogagao expressa



do art. 3°, VIIL, a, e § 7°-A, da Lei n° 13.979, de 2021, para assim se evitar

possivel conflito entre as normas.

Assim, com o objetivo de garantir uma vacina¢ao mais célere e eficaz,
pedimos apoio dos nossos Nobres Pares para a aprovagao da presente

emenda.

Sala das Sessoes,

Deputada Tabata Amaral



MPV 1026
00139

EMENDA N° -PLEN
(@ MPV 1.026, de 2021)

Suprima-se o § 3° do art. 16 da Medida Provisoria n® 1.026, de 2021

JUSTIFICACAO

A vacinagdo ¢ sem duvida agenda prioritdria para o ano que se inicia.
Além de salvar vidas e ser essencial para o controle da pandemia, dela
depende a nossa tao almejada e necessaria recuperagao economica.

Diante disso, a Medida Provisoria n° 1026 traz a logica da
flexibilizacdo das regras de contratagdo tendo em vista a absoluta e
emergencial necessidade de proteger a vida e a satde dos cidadados, o que ja
foi objeto de outras normativas durante a pandemia, como a Lein® 13.979
de 6 de fevereiro de 2020, mas cuja vigéncia estava atrelada ao Decreto
Legislativo a vigéncia do Decreto Legislativo n°® 6, de 20 de margo de 2020,
que perdeu a eficacia em 31 de dezembro de 2020.

Faz-se premente, portanto, uma atualizacdo normativa daqueles
dispositivos e previsoes da Lei n® 13. 979/20 que ndo estdo mais em vigor.
Nesse sentido, a MPV 1.026 possui extrema relevancia, mas carece de
aperfeicoamentos para melhor cumprir o objetivo a que se propde.

Nesta emenda propomos a supressao do § 3° do art. 16 da referida
medida provisoria que dispde que o profissional de satide que administrar a

vacina autorizada pela Anvisa para uso emergencial e temporario devera



informar ao paciente ou ao seu representante legal: que o produto ainda nao
tem registro na Anvisa e que teve o uso excepcionalmente autorizado pela
Agéncia (inciso I); e os potenciais riscos e beneficios do produto (inciso II).

Trata-se, a nosso sentir, de dispositivo que pode gerar receio na
populagdo e atuar como elemento dissuasorio na busca da imunizagao
universal, capaz de estancar a dissemina¢do da covid-19 em nosso pais.
Esforco dissuasorio que ja vem sendo realizado de maneira veemente pelo
governo federal e em especial pela figura do Presidente da Republica.

A autorizagdo concedida pela Anvisa, mesmo que para uso
emergencial e temporario, pressupoe rigida avaliagdo cientifica de seus
efeitos. Desnecessaria e prejudicial a busca da ampla protegao a satde da
populagdo, assentada no texto constitucional, a exigéncia de nformacao
prevista no dispositivo. Entendemos que esse dispositivo (art. 16, § 3°, da
MPV) deve ser suprimido por ser desarrazoado.

Assim, com o objetivo de garantir uma vacinagao mais célere e eficaz,
pedimos apoio dos nossos Nobres Pares para a aprovacdo da presente

emenda.

Sala das Sessoes,

Deputada Tabata Amaral



MPV 1026
00140

EMENDA N° - PLEN
(@ MPV 1026, de 2021)

Dé-se a seguinte redacao ao art. 14 da Medida Provisoria n® 1026, de 06 de
janeiro de 2021:

“Art.14. A administracdo publica disponibilizard em sitio eletronico
oficial na internet informagdes periodicamente atualizadas a respeito
do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacdo contra a
Covid-19 e de sua execugdo, que conterd, no minimo:

§ 1° Para fins do disposto no caput, serdo observados, no que couber,
o dispostona Lei n® 12.527, de 2011, e na Lei n° 13.709, de 14 de
agosto de 2018.

§ 2° As informagdes a que serefere o caputdevem ser disponibilizadas
de forma a se garantir o acesso irrestrito aos dados, os quais devem ser
legiveis por maquina e estar disponiveis em formato aberto

JUSTIFICACAO



A vacinagao ¢ sem duvida agenda prioritdria para o ano que se inicia.
Além de salvar vidas e ser essencial para o controle da pandemia, dela
depende a nossa tao almejada e necessaria recuperagao economica.

Diante disso, a Medida Proviséria n° 1026 traz a logica da
flexibilizacdo das regras de contratagdo tendo em vista a absoluta e
emergencial necessidade de proteger a vida e a saude dos cidadaos, o que ja
fo1 objeto de outras normativas durante a pandemia, como a Lei n® 13.979
de 6 de fevereiro de 2020, mas cuja vigéncia estava atrelada ao Decreto
Legislativo a vigéncia do Decreto Legislativo n° 6, de 20 de mar¢o de 2020,
que perdeu a eficacia em 31 de dezembro de 2020.

Faz-se premente, portanto, uma atualizacdo normativa daqueles
dispositivos e previsoes da Lei n® 13. 979/20 que ndo estdo mais em vigor.
Nesse sentido, a MPV 1.026 possui extrema relevancia, mas carece de
aperfeigoamentos para melhor cumprir o objetivo a que se propoe.

Nesta emenda fazemos uma sugestao de aperfeicoamento em relagao
ao seu artigo 14 que estabelece que a administracdo publica disponibilizara
em sitio eletronico oficial na internet informagdes atualizadas a respeito do
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19 e de
sua execucdo, que contera, no minimo: I — a relagdo do quantitativo de
vacinas adquiridas, comindicacao: a) do laboratorio de origem; b) dos custos
despendidos; ¢) dos grupos elegiveis; e d) daregiao onde ocorreuouocorrera
a imunizagao; ¢ Il — os insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia da
informag¢ao e comunicagao, comunicagao social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinagao contra a covid-19.

Julgamos prudente a previsdo expressa da periodicidade de
atualizacdo de informagdes a respeito do Plano, além da necessidade de se
garantir o acesso irrestrito aos dados, os quais devem ser legiveis por

maquina e estar disponiveis em formato aberto.



A transparéncia ndo € apenas um mandamento constitucional, sendo
um desdobramento do principio da publicidade que deve reger os atos da
administracao publica, mas também ¢ requisito essencial para a construgdo
de uma Administragdo mais eficiente, aberta e democratica, na qual haja um
controle (institucional e social) efetivo das politicas publicas e dos recursos
nelas investidos.

Diante do exposto, pedimos apoio dos nossos Nobres Pares para a

aprovacdo da presente emenda.

Sala das Sessoes,

Deputada Tabata Amaral



MPV 1026
00141

EMENDA N°

(3 MPV n° 1.026, de 2021)

Inclua-se o seguinte art. 13 a Medida Provisoria n° 1.026, de 2021, renumerando-se
o atual art. 13 como art. 14 e os subsequentes:

“Art. 13. Todo o quantitativo de vacinas contra a covid-19
eventualmente adquirido por instituicdes privadas até o prazo a que se
refere o art. 20 desta Medida Provisoria, serd centralizado pelo 6rgao
federal responsavel pelo Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinagdo contraa Covid-19, ou qualquer outro que vier a substitui-lo,
para ser distribuido segundo os critérios definidos no Plano.

Pardgrafo unico. Para fins do disposto no caput deste artigo, a
Unido procederd a requisi¢ao de bens e servigos, nos termos do inciso
XIII do art. 15 da Lein® 8.080, de 19 de setembro de 1990.”

JUSTIFICACAO

O quadro da atual pandemia de covid-19 em todo o mundo ndo ¢ nada
alentador, especialmente quando se observa o recrudescimento da doenga em muitos
dos paises que ja haviam controlado a pandemia em seus territorios. No Brasil a
situacdo também ndo ¢ animadora, pois o Pais ndo chegou a controlar a doenca e
esta convivendo com um aumento expressivo no numero de casos ¢ obitos: até 31



de janeiro, j4 contamos com mais de nove milhdes de casos da doenca e com quase
224 mil 6bitos.

Em algumas cidades, como Manaus, a situagdo ¢ catastrofica. A falta de
equipamentos de saude, naquela cidade, para atender adequadamente a alta demanda
de casos que necessitam de internagdo, estd fazendo milhares de vitimas, que
sucumbem a doenga em situacdo de extrema angustia e sofrimento. Tal situacado
tragica expoe as mazelas do Pais em termos de auséncia de planejamento central e
local, de coordenagdo ¢ a deficiéncia cronica de recursos adequados nas redes de
saude publica dos diversos entes subnacionais. Nesse cenario, a auséncia de tomada
de medidas efetivas para conter a disseminacdo da doengano territorio nacional e,
em especial, o avango das novas variantes que aceleram a sua transmissao, pode
levar a que outras localidades venham asofrer colapsos como o ocorrido em Manaus,
com consequéncias tragicas para a populagao.

A vacinacdo da populagao brasileira ¢ a medida mais efetiva para conter o
avango da epidemia no territério nacional, capaz de controlar os danos a saude
publica e os seus impactos no plano econdémico. No entanto, as incertezas quanto a
capacidade do Pais em adquirir os quantitativos necessarios para imunizar toda a

populagdo sao grandes e decorrem da falta de planejamento e de acao do governo
federal.

Nesse cenario de escassez de vacinas, ha noticias de que o setor privado esta
se articulando comempresas desenvolvedoras e produtoras de vacinas contra covid -
19, como a AstraZeneca, para adquirir milhdes de doses de vacinas, o que se nos
afigura como uma medida imoral que aumentard, no que tange ao direito a saude, o
abismo entre os que podem pagar e os que dependem dos servigos de saude publicos.

Nao ¢ cabivel e ndo € ético que, em um momento em que nao hd vacinas para
todos e os governos no mundo todo estdo enfrentando dificuldades em garantir as
doses necessarias para imunizar as suas populagdes, no Brasil, se admita que as
pessoas que podem pagar pela vacina tenham esse acesso garantido.

Neste momento excepcional em que vivemos uma pandemia que atinge a
todos, € necessario contar com politicas de saude que garantam igualdade de acesso
a todos os brasileiros aos msumos necessarios para o enfrentamento da doenga,



inclusive a vacinas. As populagdes mais vulneraveis devem ser priorizadas € o
acesso as vacinas disponiveis deve ocorrer em observancia estrita ao critério de risco
estabelecido pelas autoridades sanitdrias competentes.

Se ndo ¢ ilegal que o setor privado compre vacinas —conforme ja ocorre para
outras vacinas em uso regular no Pais —, neste momento de pandemia isso atenta
contra o direito a satide de todos os brasileiros. Assim, ¢ indispensavel instituir, por
meio de lei, que todas as doses de vacinas contra covid-19 que venham a ser
adquiridas pela miciativa privada sejam obrigatoriamente incorporadas, de forma
centralizada, pela autoridade sanitaria federal, ao Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagao contraa Covid-19, pormeio da requisicao de bens
por parte do Poder Publico, para serem distribuidas a todos os brasileiros em
igualdade de condi¢des, segundo os critérios de prioridade estabelecidos.

Dadas a relevancia e urgéncia da medida proposta, solicitamos o apoio dos
nobres Pares para o acatamento desta emenda que apresentamos.

Sala da Comissao,

Deputada Tabata Amaral



MPV 1026

CAMARA DOS DEPUTADOS 00142
LIDERANCA DO PARTIDO DOS TRABALHADORES
BANCADA FEDERAL Assessoria Técnica

MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispoe sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da  informacao e
comunicacdo, comunicacdo social ¢ publicitaria
e tremamentos destinados a vacinacdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacina¢do contra a Covid-
19.

EMENDA

Art. 1° Altere-se o art. 16 da MP 1.026, de 2021, que passara a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 16. A Anvisa concederd autorizacdo temporaria de uso emergencial para a
importacdo, a distribuicdo e o uso de qualquer vacina contra a Covid-19 pela Unido,
pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios, em até 5 (cinco) dias apds
a submissdo do pedido, dispensada a autorizacdio de qualquer outro orgdo da
administracdo publica direta ou indireta, e desde que pelo menos uma das seguintes
autoridades sanitdrias estrangeiras tenha aprovado a vacina e autorizado sua
utilizagdo em seus respectivos paises:

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

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

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

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

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

VI - Health Canada (HC), do Canada;

VII - Korea Disease Control and Prevention Agency (KDCA), da Republica da
Coreia;

VIII - Ministry of Health of the Russian Federation, da Federacao da Russia;
IX - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), da Republica Argentina.

X — OQutras autoridades sanitarias estrangeiras com reconhecimento
internacional e certificadas pela Organizacio Mundial de Saude (OMS)

JUSTIFICATIVA

A presente emenda tem como objetivo desburocratizar e agilizar o processo de
registro ou autorizagdo emergencial de vacinas contra a COVID-19 ja aprovadas por agéncias
sanitarias estrangeiras, pela ANVISA, considerando a grave situagdo que o pais se encontra com
o0 agravamento da pandemia.

Destacamos, iicialmente, que a emenda proposta tem especial cuidado com a
seguranga e eficacia das vacinas aserem utilizadas no pais, uma vez que, para que seja autorizada
asua utilizacdo, €necessario que as vacinas tenham sido registradas em ao menos uma autoridade
sanitaria  estrangeira com reconhecimento internacional certificada pela Organizagao
Panamericana de Saude (OPAS) e autorizada sua distribuicdo em seus paises de origem.



CAMARA DOS DEPUTADOS
LIDERANCA DO PARTIDO DOS TRABALHADORES
BANCADA FEDERAL Assessoria Técnica

Tal medida se faz extremamente necessaria, uma vez que ha pedidos de
autorizacdo emergencial no pais para a utilizagdo de vacmnas contra a COVID-19 j4 autorizadas
e utilizadas nos respectivos paises de origem, que ndo estdo sendo autorizadas no Brasil. E o caso
da vacma Sputnik V, desenvolvida pelo Instituto Gamaleya, que ja se encontra aprovada para
uso emergencial, com imunizagdo em curso das populagdes da Russia, Emirados Arabes Unidos,
Venezuela, Bolivia, Bielorrussia, Sérvia, Argélia, Turcomenistdo, Hungria, Palestina, Argentina
e Paraguai. No caso dos dois ultimos, as certificagdes das respectivas agéncias reguladoras para
uso emergencial foram realizadas pela Organizagdo Pan-Americana de Satde (OPAS), brago da
Organizagdo Mundial de Saude (OMS) nas Américas.

A farmacéutica Unido Quimica pediu a autorizagdo emergencial no Brasil em 15
de janeiro, mas a Anvisa ndo chegou a analisar o assunto porque, de acordo com a agéncia, a
empresa ndo apresentou os requisitos minimos para uma solicitagdo desse tipo.

E preciso considerar que ha uma disputa mundial pelos insumos e vacinas e o
Brasil, em razio da omissdo e negacionismo do atual governo, se encontra em grande atraso na
imuniza¢do de sua populagdo, com a perda de milhares de vida.

O Brasil ¢ o terceiro pais em nimero de casos € o segundo em obitos e, até o
momento atual, s6 hd duas vacinas autorizadas para uso emergencial pela Anvisa no pais: a
CoronaVac (Butantan) e a de Oxford/AtraZeneca (Fiocruz), e a escassez de insumos para a
producao de ambas gera duvidas se havera doses suficientes no curto e médio prazo.

Ressaltamos, ainda que em relagdo as duas primeiras fases dos estudos clinicos
miciados na Russia no final de junho, os resultados Publicados no periédico The Lancet,
apontaram que sO foram registrados eventos adversos leves e nenhum grave, e que todos os
participantes desenvolveram uma resposta imunologica capaz de combater o coronavirus e
mpedir a infeccdo por ele. J& a fase 3 da pesquisa teve 22,7 mil voluntarios e a vacina apresentou
eficacia de 91,4%, de acordo com anincio feito em dezembro
(https://sputnik vaccine.com/newsroom/pressreleases/the-sputnik-v- vaccine-s-efficacy-is-
confirmed-at-91-4-based-on-data-analysis-of-the- final-control-po/).

A critica situagdo que o pais vive com o agravamento do nimero de casos e mortes
por COVID-19 exige medidas urgentes para o controle da pandemia, principalmente em relagdo
a imunizagdo da populagdo no menor prazo possivel.

Pelo exposto, apresentamos a presente emenda e contamos com o apoio dos
nobres pares para a aprova¢ao da emenda ora apresentada.

Sala da Comissdo, 03 de fevereiro de 2021.

Deputado ENIO VERRI
PT/PR



MPV 1026

CAMARA DOS DEPUTADOS 00143
LIDERANCA DO PARTIDO DOS TRABALHADORES
BANCADA FEDERAL Assessoria Técnica

MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispoe sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da  informacao e
comunicacdo, comunicacdo social e publicitaria
e tremamentos destinados a vacinacdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacina¢do contra a Covid-
19.

EMENDA

Art. 1° Altere-se o §1° do art. 13 da MP 1026, de 2021, que passard a vigorar com a seguinte
redacao:

§1° O Plano de que trata o caput € o elaborado, atualizado e coordenado pelo
Miistério da Saide em pactuacio na Comissdo Intergestores Tripartite,
disponivel em sitio eletronico oficial na internet.

JUSTIFICATIVA

O SUS ¢ tripartite em todas as suas agoes, inclusive no processo de planejamento
e financiamento. Assim, apresentamos a emenda, para que garanta os quesitos definidos na lei
8080/90, que preconiza a participagdo dos entes subnacionais nas definicdes de politicas publicas
no ambito da Comissao Intergestores Tripartite.

Pelo exposto, contamos com o apoio dos nobres pares para a aprovacao da emenda
ora apresentada.

Sala da Comissdo, 03 de fevereiro de 2021.

Deputado ENIO VERRI
PT/PR



BANCADA FEDERAL

MPV 1026

CAMARA DOS DEPUTADOS 00144
LIDERANCA DO PARTIDO DOS TRABALHADORES
Assessoria Técnica

MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, msumos, bens e servicos de
logistica, tecnologia da informacdo e comunicacao,
comunicagdo social e publicitdiria e treinamentos
destinados a vacmnacdo contra a covid-19 e sobre o
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacmnagao
contra a Covid-19.

EMENDA

Art. 1° Altere-se o art. 16 da MP 1026, de 2021, que passard a vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 16. A Anvisa concederd autorizacdo excepcional e temporaria, no prazo
maximo de 5 dias, para a importagdo e distribuicdo de quaisquer vacinas contra a
covid-19 com estudos de fase 3 concluidos no mundo e independentemente de
exigéncia de realizacdo de estudos clinicos no Brasil, bem como materiais,
medicamentos, equipamentos ¢ insumos da area de saude sujeitos a vigilancia
sanitdria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate
a covid-19, desde que registrados ou com uso emergencial autorizado por, no
minimo, uma das seguintes autoridades sanitdrias estrangeiras e autorizados a
distribuicdo em seus respectivos paises:

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

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

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

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

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

JUSTIFICATIVA

A critica situagdo que o pais vive com o agravamento do nimero de casos e mortes

por COVID-19 exige medidas urgentes para o controle da pandemia, principalmente em relagdo
a imunizagdo da populagdo no menor prazo possivel.

Assim, se a propria MP reconhece os registros ou autorizagdo para uso

emergencial por agéncias internacionais, ¢ contraditorio exigir estudos realizados no Brasil

A propria pandemia, com mais de 225 mil mortos, justifica a agilizacdo de

medidas que previnam a doenga.

Pelo exposto, apresentamos a presente emenda e contamos com o apoio dos

nobres pares para a aprovacao da emenda ora apresentada.

Sala da Comissdo, 03 de fevereiro de 2021.

Deputado ENIO VERRI
PT/PR



MPV 1026
00145

MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispoe sobre as medidas excepcionais relativas
aaquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos
de logistica, tecnologia da mformacdo e
comunica¢do, comunica¢dao social e publicitaria
¢ tremamentos destinados a vacinacdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de

Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a
Covid-19.

EMENDA

Art. 1° Altere-se o art. 16 da MP 1026, de 2021, que passard a vigorar com a seguinte
redagao:

“Art. 16. A Anvisa concederd autorizagdo excepcional etemporaria, no prazo
maximo de 5 dias, para a importacdo e distrbuicdo de quaisquer vacinas
contra a covid-19, materiais, medicamentos, equipamentos ¢ nsumos da area
de saude sujeitos a vigilincia sanitdria, sem registro na Anvisa e considerados
essenciais para auxiliar no combate acovid-19, desde que registrados ou com
uso emergencial autorizado por, no minimo, uma das seguintes autoridades
sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus respectivos paises:

§3° Nao havera exigéncia de estudos, em qualquer fase, realizados no
Brasil, desde que tenha a autorizacio prevista no caput do art. 16

JUSTIFICATIVA

A critica situagdo que o pais vive com o agravamento do nimero de casos
e mortes por COVID-19 exige medidas urgentes para o controle da pandemia,
principalmente em relacdo a imuniza¢ao da populacdo no menor prazo possivel.

Assim, se a propria MP reconhece os registros ou autorizagdo para uso
emergencial por agéncias internacionais, ¢ contraditorio exigir estudos realizados no
Brasil.

A propria pandemia, com mais de 225 mil mortos, justifica a agilizacdo de
medidas que previnam a doenga.

Pelo exposto, apresentamos a presente emenda e contamos com 0 apoio
dos nobres pares para a aprovagdo da emenda ora apresentada.

Sala da Comissdo, 03 de fevereiro de 2021.

Deputado ENIO VERRI
PT/PR



MPV 1026
00146

MEDIDA PROVISORIA N° 1026, DE 2021

Dispoe sobre as medidas excepcionais relativas
aaquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos
de logistica, tecnologia da informagdo ¢
comunicacdo, comunicacdo social e publicitaria
¢ tremamentos destmados a vacinacao contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a
Covid-19.

EMENDA

Art. 1° Acrescente-se o paragrafo a seguir ao art. 16 da MP 1026, de 2021, que passara a

vigorar com a seguinte redagao:

“Art. 16. oo

§xx Para os efeitos da autorizacdo excepcional prevista no caput, serdo
consideradas as autoridades regulatorias rigorosas (SRAs), reconhecidas pela
OMS e suas atualizagdes que constam em seu sitio eletronico.

JUSTIFICATIVA

A OMS em seu site reconhece autoridades sanitarias de alguns paises

como rigorosas em suas avaliagdes:

“O conceto de uma autoridade regulatoria rigorosa ou SRA foi
desenvolvido pelo Secretariado da OMS e pelo Fundo Global de Luta
contra a AIDS, Tuberculose ¢ Maldria para orientar as decisdes de
compra de medicamentos e agora ¢ amplamente reconhecido pela
comunidade reguladora e de compras internacionais. Os procedimentos
de pré-qualificagcdo da OMS e varios outros documentos de orientagao
da OMS relativos a qualidade dos medicamentos fornecem mecanismos
para confiar nos SRAs. No entanto, o ICH passou por mudangas
estruturais e expandiu seu alcance para incluir organizacdoes e
associacdes em nivel global. Em vista desses desenvolvimentos, o
Secretariado da OMS propos uma definicdo proviséria de SRA. A
definicdo provisoria de um SRA inclui os mesmos elementos que a
definicdo atual, cada um qualificado pela expressdo "antes de 23 de
outubro de 2015", da seguinte forma:

“Uma autoridade reguladora que é:

a. membro do Conselho Internacional de Harmonizagdo de Requisitos
Técnicos para Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH), sendo
a Comissao Europeia, a Food and Drug Admmistration dos EUA e o
Ministério da Saude, Trabalho e Bem-Estar do Japdo, também
representados pelo Pharmaceuticals and Medical Devices Agéncia
(antes de 23 de outubro de 2015); ou



b. um observador da ICH, sendo a European Free Trade Association,
representada por Swissmedic, ¢ Health Canada (como antes de 23 de
outubro de 2015); ou

c. uma autoridade reguladora associada a um membro da ICH por meio
de um acordo de reconhecimento mutuo juridicamente vinculativo,
mncluindo Australia, Islandia, Liechtenstein e Noruega (como antes de
23 de outubro de 2015).”

Sendo assim, justifica que as vacinas aprovadas por essas autorizadas,
sejam registradas, ou para uso emergencial, sdo seguras e eficazes para uso em nosso
territorio. A pandemia justifica agilizar esforcos e adotar medidas que agilizem também
a prevencao da populagao.

Sala da Comissdao, 03 de feverero de 2021.

Deputado ENIO VERRI
PT/PR



MPV 1026
00147

EMENDA N° - PLEN
(3 MPV 1026, de 2021)

Dé-se a seguinte redagao ao art. 14 da Medida Provisoria n® 1026, de 06 de
janeiro de 2021:

“Art.14. A administracdo publica disponibilizara em sitio eletronico
oficial na internet informac6es periodicamente atualizadas a respeito
do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a
Covid-19 e de sua execucéo, que contera, N0 minimo:

8 1° Para fins do disposto no caput, serdo observados, no que couber,
0 disposto na Lei n® 12.527, de 2011, e na Lei n® 13.709, de 14 de
agosto de 2018.

8§ 2° As informagdes a que se refere o caput devem ser disponibilizadas
de forma a se garantir o acesso irrestrito aos dados, os quais devem ser
legiveis por maquina e estar disponiveis em formato aberto

JUSTIFICACAO



A vacinacgéo é sem ddvida agenda prioritaria para 0 ano que se inicia.
Além de salvar vidas e ser essencial para o controle da pandemia, dela
depende a nossa tdo almejada e necesséria recuperacao econémica.

Diante disso, a Medida Provisoria n°® 1026 traz a ldgica da
flexibilizacdo das regras de contratacdo tendo em vista a absoluta e
emergencial necessidade de proteger a vida e a satde dos cidadaos, o que ja
foi objeto de outras normativas durante a pandemia, como a Lei n® 13.979
de 6 de fevereiro de 2020, mas cuja vigéncia estava atrelada ao Decreto
Legislativo a vigéncia do Decreto Legislativo n® 6, de 20 de marc¢o de 2020,
que perdeu a eficacia em 31 de dezembro de 2020.

Faz-se premente, portanto, uma atualizacdo normativa daqueles
dispositivos e previsdes da Lei n® 13. 979/20 que ndo estdo mais em vigor.
Nesse sentido, a MPV 1.026 possui extrema relevancia, mas carece de
aperfeicoamentos para melhor cumprir o objetivo a que se propoe.

Nesta emenda fazemos uma sugestdo de aperfeicoamento em relacéo
ao seu artigo 14 que estabelece que a administracdo publica disponibilizara
em sitio eletrénico oficial na internet informac6es atualizadas a respeito do
Plano Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinagdo contra a Covid-19 e de
sua execucdo, que conterd, no minimo: | — a relagdo do quantitativo de
vacinas adquiridas, com indicacéo: a) do laboratorio de origem; b) dos custos
despendidos; c) dos grupos elegiveis; e d) da regido onde ocorreu ou ocorrera
a imunizacdo; e Il — os insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicagdo, comunicacéo social e publicitéria e treinamentos
destinados a vacinacao contra a covid-19.

Julgamos prudente a previsdo expressa da periodicidade de
atualizacdo de informac6es a respeito do Plano, alem da necessidade de se
garantir 0 acesso irrestrito aos dados ,0s quais devem ser legiveis por

méaquina e estar disponiveis em formato aberto.



A transparéncia ndo é apenas um mandamento constitucional, sendo
um desdobramento do principio da publicidade que deve reger os atos da
administracdo pablica, mas também é requisito essencial para a construgédo
de uma Administracdo mais eficiente, aberta e democratica, na qual haja um
controle (institucional e social) efetivo das politicas publicas e dos recursos
nelas investidos.

Diante do exposto, pedimos apoio dos nossos Nobres Pares para a

aprovacao da presente emenda.

Sala das Sessoes,

Deputado Felipe Rigoni
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