Autoriza o Poder Executivo federal a aderir ao
Instrumento de Acesso Global de Vacinas
Covid-19 (Covax Facility) e estabelece
diretrizes para a imunizag¢&o da populagio.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei autoriza o Poder Executivo federal a aderir ao Instrumento de
Acesso Global de Vacinas Covid-19 (Covax Facility) e estabelece diretrizes para
a imunizagdo da populagio.

Art. 2° Fica autorizado o Poder Executivo federal a aderir ao Instrumento de
Acesso Global de Vacinas Covid-19 (Covax Facility), administrado pela Alianca Gavi
(Gavi Alliance), para adquirir vacinas seguras e eficazes contra a Covid-19, nos termos
desta Lei.

§ 1° A adesdo ao Covax Facility e a aquisi¢do de vacinas no Ambito deste
instrumento serdio regidas pelas normas contratuais estabelecidas pela Alianca Gavi,
inclusive aquelas relativas a responsabilidade das partes, ndo apliciveis as disposi¢des da
Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993, inclusive a realizagdo de procedimentos licitatorios,
da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, e de outras normas em contrario, ressalvadas as
previstas nesta Lei.

§ 2° A adesdo ao Covax Facility realizar-se-a4 por acordo de compromisso, na
modalidade de acordo de compra opcional, e por contratos de aquisi¢do dele decorrentes.

§ 3° A adesdo ao Covax Facility ndo implicard a obrigatoriedade da aquisi¢do
das vacinas, que dependera de analise técnica e financeira para cada caso, observadas as
regras de reembolso dos valores aportados previstas no acordo de compromisso, na
modalidade de acordo de compra opcional.

§ 4° Os estudos técnicos que embasarem as decisdes favoraveis ou contrarias
a aquisigdo de vacinas serdo publicados imediatamente apds sua conclusdo, acompanhados
da motivagdo das respectivas decisdes.

§ 5° A adesdo ao Covax Facility ndo prejudicard a adesdo do Brasil a outros
mecanismos para a aquisi¢do de vacinas nem a aquisi¢@o destas por outras formas.

§ 6° Ficam autorizados os aportes de recursos financeiros exigidos para a adesdo
ao Covax Facility, incluindo a garantia de compartilhamento de riscos, € a aquisi¢do de
vacinas, conforme estabelecido no acordo de compromisso, na modalidade de acordo de
compra opcional, € nos contratos de aquisi¢do a serem celebrados.

Art. 3° O Poder Executivo federal, por intermédio do Ministério da Saude,

devera adquirir e distribuir aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios vacinas contra



a Covid-19 registradas na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou que tenham
autorizagéio excepcional e temporaria para a importagio e a distribuicdo, na forma da lei.

§ 1° A aquisicdo das vacinas dependerd de andlise técnica e financeira, nos
termos do § 3° do art. 2° desta Lei.

§ 2° O processo administrativo para a aquisi¢do de vacinas seguird a legislagdo
vigente, incluidos os elementos técnicos referentes:

I —a escolha quanto a op¢do de compra por meio do instrumento Covax Facility;

II — a justificativa do prego;

IIT — ao atendimento as exigéncias sanitarias.

§ 3° Na aquisigdo de vacinas, em igualdade de condigdes, dever-se-a preferir,
sucessivamente, o produto que seja produzido:

I — no Brasil;

II — por empresa brasileira sediada no estrangeiro;

III — por empresa que invista em pesquisa ¢ em desenvolvimento de tecnologia
no Brasil.

Art. 4° O Ministério da Satde publicara periodicamente em seus sitios
institucionais na internet a relagdo do quantitativo de vacinas adquiridas, o laboratério de
origem, os custos despendidos, os grupos elegiveis e a regido onde ocorreu ou ocorrerd
a imunizagdo, a informag@o e o percentual sobre o atingimento da meta de vacinagio, bem
como os dados sobre a aquisi¢do, o estoque e a distribuicdo dos insumos necessarios
a aplicagdo das vacinas.

Art. 5° A Anvisa concederd autorizagdo temporaria de uso emergencial para
a importagdo, a distribui¢do e o uso de qualquer vacina contra a Covid-19 pela Unifo, pelos
Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios, em até 5 (cinco) dias ap6s a submissio do
pedido, dispensada a autorizagdo de qualquer outro 6rgdo da administra¢do publica direta ou
indireta, desde que pelo menos uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras tenha
aprovado a vacina e autorizado sua utilizagdo, em carater temporario emergencial ou
definitivo, 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 Japio;

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

V — Health Canada (HC), do Canadj;

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

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

VIII — Ministry of Health of the Russian Federation, da Federagdo Russa;

IX — Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), da Repuiblica Argentina.



§ 1° A autoriza¢do temporaria de que trata o caput deste artigo observara as
mesmas condi¢des do registro e da autorizagdo de uso concedidos pela autoridade sanitéria
estrangeira, € o fabricante devera comprometer-se a concluir os estudos clinicos em curso,
inclusive a farmacovigilancia.

§ 2° A autorizagdo temporaria de que trata o caput deste artigo sera valida
enquanto perdurar a Emergéncia em Satude Publica de Importancia Nacional (Espin) em
decorréncia da infecgdo humana pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2).

§ 3° A aquisi¢do de vacinas pela iniciativa privada para enfrentamento da Covid-
19 dependera de prévia autorizagdo da Anvisa e do Ministério da Satide, desde que
assegurados o monitoramento e a rastreabilidade.

Art. 6° As vacinas contra a Covid-19 adquiridas na forma do art. 3° desta Lei
serdo incluidas automaticamente no Plano Nacional de Operacionalizagio da Vacinagio
contra a Covid-19, ou naquele que o suceder, elaborado pelo Ministério da Satide.

Art. 7° Para o enfrentamento da Espin referida no § 2° do art. 5° desta Lei,
a imunizagdo contra a Covid-19 sera coordenada pelo Ministério da Saude, ouvidos
o Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e o Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Satde (Conasems), observadas as seguintes orientacdes:

I — coordenagdo célere das agdes de imunizagdo, aquisicdo centralizada
¢ gerenciamento do estoque e da distribuigdo dos imunobiologicos, com vistas & cobertura
vacinal universal, homogénea e equitativa da populagio;

II — aquisi¢do preferencial de imunobioldgicos de produtores oficiais nacionais
com vistas ao fortalecimento do complexo industrial da satde e a promogdo do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico do Pais;

III — desenvolvimento de estudos de impacto das vacinas na morbimortalidade
e de vigilancia de eventos adversos para fins de avaliagdo da qualidade dos imunobiolégicos
utilizados;

IV — estabelecimento de parcerias com o setor privado para divulgagdo das
estratégias de vacinacdo para a populagéo.

§ 1° O Plano Nacional de Operacionaliza¢do da Vacina¢do contra a Covid-19
garantird minimamente:

I — a logistica de aquisi¢do de insumos, o sistema de informagdes, a defini¢do das
estratégias de monitoramento e a avaliagdo da campanha;

II — a distribui¢do prioritaria as unidades da Federagdo conforme critérios
epidemiolégicos;

III — a contemplagdo de acesso aos grupos de risco definidos em ato do
Ministério da Saude, aos profissionais de satde, de seguranga publica e de educag¢io;

IV — a imunizagdo segura, eficaz e gratuita da populagdo brasileira apta a ser
vacinada.

§ 2° No caso de omissdo ou de coordenagdo inadequada das agdes de imunizagdo
de competéncia do Ministério da Satde referidas neste artigo, ficam os Estados, os

Municipios e o Distrito Federal autorizados, no 4mbito de suas competéncias, a adotar as



medidas necessdrias com vistas a4 imunizagdo de suas respectivas popula¢des, ¢ cabera
a Unido a responsabilidade por todas as despesas incorridas para essa finalidade.

Art. 8° As despesas para a aquisi¢do das vacinas contra a Covid-19 decorrentes
do instrumento Covax Facility, bem como a de outras vacinas que tenham autoriza¢do de
uso emergencial e temporario ou que tenham registros definitivos concedidos pela Anvisa,
correrdo a conta de:

I — crédito extraordinario aberto pela Medida Proviséria n° 1.004, de 24 de
setembro de 2020;

II — recursos or¢camentarios do Ministério da Saude consignados ao Programa
Nacional de Imunizag¢des e a outras a¢des or¢amentarias.

Paragrafo tnico. Os recursos destinados ao Covax Facility poderdo englobar
o custo de compra de vacinas, eventuais tributos associados, o prémio de acesso, a
mitigagdo de risco e os custos operacionais do referido instrumento, inclusive por meio de
taxa de administragdo.

Art. 9° Fica o Poder Executivo federal autorizado a celebrar contratos ou outros
instrumentos congéneres para aquisi¢do de insumos e de vacinas contra a Covid-19 antes do
registro sanitdrio ou da autorizagdo temporaria de uso emergencial, ndo aplicadas as
disposi¢des da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, da Lei n° 10.742, de 6 de outubro de
2003, e de outras normas em contrario, ressalvadas as previstas nesta Lei.

§ 1° O disposto neste artigo aplica-se também aos bens e servigos de logistica, de
tecnologia da informagédo e de comunicagio e aos treinamentos destinados a vacinagio.

§ 2° A dispensa da realizagdo de procedimentos licitatorios para a celebragdo de
contratos ou de instrumentos congéneres de que trata o caput deste artigo ndo afasta
a necessidade de processo administrativo que contenha os elementos técnicos referentes
a escolha da opgédo de contratagfo e a justificativa do prego.

§ 3° O contrato ou o instrumento congénere devera prever as demais cldusulas
imprescindiveis a regular execugdo do ajuste, notadamente as que estabelegam o regime de
execugdo, o prego, as condi¢des de pagamento, o pagamento antecipado, nos termos da Lei
n° 14.065, de 30 de setembro de 2020, inclusive com possibilidade de perda, as garantias, o
direito material aplicavel, as responsabilidades das partes, o foro, as penalidades, os casos
de rescisdo, a data e a taxa de cAmbio para conversio.

Art. 10. O Ministério da Saude adotara as medidas necessarias para a execugio
do disposto nesta Lei, inclusive para a celebragdo do acordo de compromisso, na
modalidade de acordo de compra opcional, e dos contratos de aquisi¢io de que trata
o art. 2° desta Lei.

Paragrafo unico. O Ministério das Rela¢des Exteriores adotara as medidas
necessarias ao cumprimento do disposto nesta Lei, no &mbito de suas competéncias.

Art. 11. Os imunizantes autorizados em carater emergencial ¢ experimental
contra 0 SARS-CoV-2 pela Anvisa estdo isentos do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) para fins de aplicagdo na populagdo, durante o periodo declarado de



Espin, em situagdes que demandem o emprego urgente de medidas de prevencgdo, de
controle e de contengdo de riscos, danos e agravos a satde.
Art. 12. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.
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