MENSAGEM N2 56

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 12 do art. 66 da Constituicao,
decidi vetar parcialmente, por inconstitucionalidade e contrariedade ao interesse publico, o
Projeto de Lei de Conversdo n2 43, de 2020 (MP n2 1.003/20), que “Autoriza o Poder Executivo
federal a aderir ao Instrumento de Acesso Global de Vacinas Covid-19 (Covax Facility) e
estabelece diretrizes para a imunizag¢ao da populagdo”.

Ouvido, o Ministério Saude manifestou-se pelo veto aos seguintes dispositivos:

Arts. 32 e 62

“Art. 32 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 Sanitdria (Anvisa) ou que
tenham autorizacdo excepcional e temporaria para a importacdo e a distribuicdo, na
forma da lei.

§ 19 Aaquisicaodas vacinas dependera de andlise técnica e financeira, nos termos
do § 32 do art. 22 desta Lei.

§ 22 O processo administrativo para a aquisicdo de vacinas seguira a legislacdo
vigente, incluidos os elementos técnicos referentes:

| - a escolha quanto a opgao de compra por meio do instrumento Covax Facility;
Il - a justificativa do preco;
[ll - ao atendimento as exigéncias sanitarias.

§ 32 Na aquisicdo de vacinas, em igualdade de condi¢Oes, dever-se-a preferir,
sucessivamente, o produto que seja produzido:

| - no Brasil;

Il - por empresa brasileira sediada no estrangeiro;



Il - por empresa que invista em pesquisa e em desenvolvimento de tecnologia no
Brasil.”

“Art. 62 As vacinas contra a Covid-19 adquiridas na forma do art. 32 desta Lei
serdo incluidas automaticamente no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao
contra a Covid-19, ou naquele que o suceder, elaborado pelo Ministério da Saude.”

Razoes dos vetos

“A propositura legislativa determina que o Poder Executivo federal, por
intermédio do Ministério da Saude, devera adquirir e distribuir aos entes federativos
vacinas contra a Covid-19 registradas na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) ou que tenham autorizacdo excepcional e temporaria para a importacdo e a
distribuicdo, na forma da lei.

Entretanto, e embora a boa inten¢cdao do legislador, verifica-se que a medida
encontra dbice juridico ao criar despesa obrigatdéria sem apresentar a estimativa do
respectivo impacto orcamentdrio e financeiro, em violagao as regras do art. 113 do
ADCT, bem como do art. 16 da Lei de Responsabilidade Fiscal (LRF), e dos art. 125e 126
da Lei n? 14.116/2020 (LDO/2021).

Ademais, é relevante observar que o artigo 32 da Lei n? 6.259, de 30 de outubro
de 1975, que dispde sobre o Programa Nacional de Imuniza¢des, dentre outros assuntos,
prescreve emseu art. 32, que cumpre ao Ministério da Saude definir as vacinas, inclusive
as de carater obrigatério.

Outrossim, a partir do momento em que o Ministério da Saude disponha do
guantitativo necessario para o atendimento da vacinacdao da populagdo contra a Covid-
19, inclusive em razdo de outras aquisi¢cOes ja realizadas pelo Ministério da Saude,
caberd a este a analise de novas aquisi¢cdes, em atengdo ao principio da economicidade
gue rege ‘as compras no ambito da administracdo publica.

Ressalta-se que, o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacina¢ao contra a
Covid-19 garantird a imunizacdo segura, eficaz e gratuita da populacdo brasileira apta a
ser vacinada.

Por fim, faz-se necessdria a aposicdo de veto, por arrastamento, também ao
artigo 62 do projeto, pois ha nele expressa mengao ao referido artigo 32, de modo que
sua manutencdo acabaria por causar prejuizo a compreensdo do texto legal.”

Art. 42

“Art. 42 O Ministério da Saude publicard periodicamente em seus sitios
institucionais na internet a relacdo do quantitativo de vacinas adquiridas, o laboratério
de origem, os custos despendidos, os grupos elegiveis e aregidoonde ocorreu ou ocorrera



a imunizac¢ao, a informacgdo e o percentual sobre o atingimento da meta de vacinagao,
bem como os dados sobre a aquisicdo, o estoque e a distribuicdo dos insumos necessarios
a aplicagao das vacinas.”

Razoes do veto

“A propositura legislativa estabelece que o Ministério da Saude publicara
periodicamente em seus sitios institucionais na internet a relacdao do quantitativo de
vacinas adquiridas, o laboratério de origem, os custos despendidos, os grupos elegiveis
e a regidaoonde ocorreu ou ocorrera aimunizagao, ainformag¢ao e o percentual sobre o
atingimento da meta de vacinacdo, bem como os dados sobre a aquisi¢cdo, o estoque e
a distribuicdo dos insumos necessarios a aplicacdo das vacinas.

Todavia, embora se reconheca a boa intencdo do legislador, o dispositivo
contraria o interesse publico por gerarinseguranca juridica ao tratar de matéria analoga
a Medida Provisdria n? 1.026, de 2021, que ja dispde sobre o dever da administracdo
publica em disponibilizar em sitio eletrénico oficial na internet informac¢des atualizadas
a respeito do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19, em
ofensa aoinciso IV do art. 72 da Lei Complementar n2 95, de 1998, que dispde sobre a
elaboracdo, a redacdo, a alteracdo e a consolidacdo das leis, em razdo do inadequado
tratamento do mesmo assunto em mais de um diploma legislativo, o que poderia
acarretar em multiplas interpretacdes ou contradi¢cdes.”

Art. 92

“Art. 92 Fica o Poder Executivo federal autorizado a celebrar contratos ou outros
instrumentos congéneres para aquisicdode insumos e de vacinas contra a Covid-19 antes
do registro sanitario ou da autorizacdao temporaria de uso emergencial, ndo aplicadas as
disposicoes 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.

§ 12 O disposto neste artigo aplica-se também aos bens e servicos de logistica, de
tecnologia da informac¢ao e de comunicagdo e aos treinamentos destinados a vacinacao.

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

§ 32 O contrato ou o instrumento congénere deverd prever as demais cldusulas
imprescindiveis aregular execu¢do do ajuste, notadamente as que estabelecam o regime
de execugdo, o prego, as condigdes de pagamento, o pagamento antecipado, nos termos
da Lei n2 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 conversdo.”

Razoes do veto

“A propositura legislativa estabelece que fica o Poder Executivo federal
autorizado a celebrar contratos ou outros instrumentos congéneres para aquisicdo de
insumos e de vacinas contra a Covid-19 antes do registro sanitario ou da autorizacao
tempordria de uso emergencial, ndo aplicadas as disposicOes da Lei n2 8.666, de 21 de
junho de 1993, da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de 2003, e de outras normas em
contrdrio, ressalvadas as previstas nesta Lei.

Entretanto, embora se reconheca a boa inteng¢ao do legislador, o dispositivo gera
inseguranca juridica por tratar de matéria analoga a Medida Proviséria n? 1.026, de 2021,
acerca de dispensa de procedimento licitatério, de regras contratuais e regras de
qgualquer natureza, em ofensaaoincisolV do art. 72 da Lei Complementar n2 95, de 1998,
que dispde sobre a elaboracao, a redacao, a alteragdo e a consolidacdo das leis, em razao
do inadequado tratamento do mesmo assunto em mais de um diploma legislativo, o que
poderia acarretar em mdltiplas interpretagdes ou contradi¢des.”

Os Ministérios da Saude, da Justica e Seguranca Publica e a Advocacia-Geral da
Unido opinaram pelo veto aos dispositivos transcritos a seguir:

Art. 52

“Art. 52 A Anvisa concedera autorizacdao temporaria de uso emergencial para a
importacdo, adistribuicdo 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 autorizacdo de qualquer outro drgao da administracdao publica
direta ou indireta, desde que pelo menos uma das seguintes autoridades sanitarias
estrangeiras tenha aprovado a vacina e autorizado sua utilizacdo, em carater temporario
emergencial ou definitivo, 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 - Health Canada (HC), do Canad3;



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 Federag¢do Russa;

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

§ 12 A autorizacdo tempordria de que trata o caput deste artigo observara as
mesmas condi¢cdes do registro e da autorizacdo de uso concedidos pela autoridade
sanitdria estrangeira, e o fabricante devera comprometer-se a concluir os estudos
clinicos em curso, inclusive a farmacovigilancia.

§ 22 A autorizacdo tempordria de que trata o caput deste artigo serd valida
enquanto perdurar a Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (Espin) em
decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2).

§ 32 A aquisicdo de vacinas pela iniciativa privada para enfrentamento da Covid-
19 dependerd de prévia autorizagdo da Anvisa e do Ministério da Saude, desde que
assegurados o monitoramento e a rastreabilidade.”

Caput, incisos | ao IV e § 12 e incisos, do art. 72

“Art. 79 Para o enfrentamento da Espin referida no § 22 do art. 52 desta Lei, a
imunizacdo 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 Saude (Conasems), observadas as seguintes orientacdes:

| - coordenacdo célere das ac¢Bes de imunizacdo, aquisicdo centralizada e
gerenciamento do estoque e da distribuicdo dos imunobiolégicos, com vistas a cobertura
vacinal universal, homogénea e equitativa da populacdo;

Il - aquisicdo preferencial de imunobiolégicos de produtores oficiais nacionais
com vistas ao fortalecimento do complexo industrial da saude e a promocdo do
desenvolvimento cientifico e tecnolégico do Pais;

lll - desenvolvimento de estudos de impacto das vacinas na morbimortalidade
e de vigilancia de eventos adversos para fins de avaliacdo da qualidade dos
imunobioldgicos utilizados;

IV - estabelecimento de parcerias com o setor privado para divulgacdao das
estratégias de vacinacdo para a populacao.

§ 12 O Plano Nacional de Operacionalizacdao da Vacina¢dao contra a Covid-19
garantird minimamente:



| - alogistica de aquisicdo de insumos, o sistema de informacdes, a definicdo das
estratégias de monitoramento e a avaliacdo da campanha;

Il - a distribuicdo prioritdria as unidades da Federagdao conforme critérios
epidemioldgicos;

Il - a contemplagdo de acessoaos grupos de risco definidos em ato do Ministério
da Saude, aos profissionais de saude, de seguranca publica e de educacdo;

IV - a imuniza¢cdo segura, eficaz e gratuita da populacao brasileira apta a ser
vacinada.”

Razoes dos vetos

“A propositura legislativa estabelece que a Anvisa concedera autorizagao
tempordria 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 autorizacdo
de qualquer outro érgdao da administracdo publica direta ou indireta, e desde que pelo
menos uma das autoridades sanitarias estrangeiras elencadas no dispositivo tenha
aprovado a vacina e autorizado sua utilizacdo em seus respectivos paises.

Entretanto, e embora se reconheca a boa intencdo do legislador, a proposicao
ao versar, por intermédio de emenda parlamentar, sobre criacdo ou definiciao de
competéncias de érgdos e entidades do Poder Executivo federal, acaba por violar o
principio constitucional da separacdo dos poderes ao usurpar a competéncia privativa
do Presidente da Republica estabelecida no art. 61, § 19, inciso I, alinea ‘e’ da
Constituicdo da Republica.

Ademais, a medida incorre em ofensa ao art. 196 da Constituicdo da Republica e
contraria o interesse publico, ao tornar compulsdria a autorizacdao tempordria de uso
emergencial para a importacdo, de forma a dispensara prévia andlise técnica por parte
da Anvisa acerca da seguranca, qualidade e eficdcia em cada caso, em prejuizo das
competéncias legais da Agéncia para garantir o acesso a vacinas com qualidade,
seguranca e eficacia em territério nacional, por meio de avaliagdo eventual risco de
doenca ou agravo a saude da populacao.

Além disso, tem-se que o dispositivo, ao dispor sobre autorizagcdo tempordaria de
uso emergencial para a importacdo, a distribuicdo e o uso de qualquer vacina contra a
Covid-19, gera inseguranca juridica por dispor sobre matéria andloga em diplomas legais
diferentes, conforme se observa no disposto do art. 32 da Lei n2 13.979/2020 e do art.
16 da MP n2 1.026/2021, e em ofensa aoinciso IV do art. 72 da Lei Complementar n2 95,
de 1998, que dispde sobre a elaboracdo, a redacado, a alteracdo e a consolidacdaodas leis,
em razao do inadequado tratamento do mesmo assunto em mais de um diploma
legislativo.



Outrossim, também ha contrariedade ao interesse publico, tendo em vista que
0 prazo exiguo de até 5 (cinco) dias, apds a submissdo do pedido, acaba por inviabilizar
a operacionalizacdo da medida, a qual requer diligéncias e apresentacdo de
documentos, ocasionando, inclusive, a supressdoda autonomia deciséria da Anvisa com
base em critérios estritamente técnicos, o que compromete uma das balizas
estruturantes das agéncias reguladoras, disposta na Lei n? 13.848, de 2019.

Ressalta-se que, o Plano Nacional de Operacionalizagdao da Vacinagao contra a
Covid-19 garantird a imunizacdo segura, eficaz e gratuita da populacdo brasileira apta a
ser vacinada.”

Ouvidos, os Ministérios da Saude, da Justica e Seguranca Publica, da Economia e
a Advocacia-Geral da Unido manifestaram-se pelo veto ao seguinte dispositivo:

§ 22 do art. 7°

“§ 22 No caso de omissdo ou de coordenacdao inadequada das acdes de
imunizacdo de competéncia do Ministério da Saude referidas neste artigo, ficam os
Estados, os Municipios e o Distrito Federal autorizados, no ambito de suas
competéncias, a adotar as medidas necessdrias com vistas a imunizacdo de suas
respectivas populagdes, e cabera a Unido a responsabilidade por todas as despesas
incorridas para essa finalidade.”

Razoes do veto

“A propositura legislativa prevé que no caso de omissdao ou de coordenagao
inadequada das a¢Oes de imunizacdo de competéncia do Ministério da Saude referidas
neste artigo ficam os Estados, os Municipios e o Distrito Federal autorizados, no ambito
de suas competéncias, a adotar as medidas necessarias comvistas a imunizacao de suas
respectivas popula¢des, e cabera a Unido a responsabilidade por todas as despesas
incorridas para essa finalidade.

Entretanto, nota-se que a proposicao ao dispor, por iniciativa parlamentar, sobre
criacdo ou definicdo de competéncias de 6rgados e entidades do Poder Executivo federal,
acaba por violar a competéncia privativa do Presidente da Republica estabelecida no art.
61, § 19, inciso ll, alinea ‘e’ e art. 63, |, da Constituicdo da Republica. Além disso, ao
imputar a Unido a responsabilidade por despesas realizadas unilateralmente por outros
entes da federacdo, ofende o pacto federativo, disposto nos arts. 12, 32, 42, 18 e 60, §
42, da Constituicdao da Republica.

Outrossim, contraria o interesse publico ao ensejar potencial risco de
judicializacdo no tocante a incidéncia da regra em caso de omissao ou de coordenac¢ao



inadequada das agdes de imunizacdo de competéncia do Ministério da Saude, o que
podera, inclusive, comprometer a necessaria celeridade da vacinacdo da populacao
brasileira.

Por fim, a medida encontra ébice juridico ao ndo prever parametros para se
aferir existéncia ou ndo de eventual omissdao ou coordenac¢ao inadequada do Ministério
da Saude, responsabilizando a Unido pelo custo de todas as aquisi¢cOes, em desacordo
com aresponsabilidade na gestaofiscal, que pressupde aacdo planejada e transparente,
conforme art. 12 da Lei de Responsabilidade Fiscal (LRF), sem apresentar a estimativa
do respectivo impacto orcamentario e financeiro, em violagao as regras do art. 113 do
ADCT, bem como dos arts. 15, 16 e 17 da Lei de Responsabilidade Fiscal (LRF), e dos art.
125 da Lei n? 14.116/2020 (LDO/2021).”

Essas, Senhor Presidente, as razdes que me conduziram a vetar os dispositivos
acima mencionados do projeto em causa, as quais submeto a elevada apreciacdo dos Senhores
Membros do Congresso Nacional.

Brasilia, 12 de marco de 2021.



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

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
imunizacdo da populagao.

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 serdo regidas pelas normas contratuais estabelecidas pela Aliangca Gavi, inclusive
aquelas relativas a responsabilidade das partes, ndo aplicaveis as disposicdes da Lei n® 8.666,
de 21 de junho de 1993, inclusive a realizacdo 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 adesao ao Covax Facility realizar-se-a4 por acordo de compromisso, na
modalidade de acordo de compra opcional, e por contratos de aquisi¢ao dele decorrentes.

§ 3° A adesdo ao Covax Facility ndo implicard a obrigatoriedade da aquisi¢ao das
vacinas, que dependerd de andlise 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
aquisicdo de vacinas serdo publicados imediatamente apds sua conclusdo, acompanhados da
motivagcdo das respectivas decisoes.

§ 5° A adesdo ao Covax Facility ndo prejudicard a adesdo do Brasil a outros
mecanismos para a aquisicao de vacinas nem a aquisi¢do 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, e a aquisi¢cdo de
vacinas, conforme estabelecido no acordo de compromisso, na modalidade de acordo de
compra opcional, e nos contratos de aquisi¢do a serem celebrados.

Art. 3° O Poder Executivo federal, por intermédio do Ministério da Satde, 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
autorizagdo excepcional e tempordria para a importagdo e a distribui¢do, na forma da lei.



§ 1° A aquisigdo das vacinas dependera 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 legislagao
vigente, incluidos os elementos técnicos referentes:

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

II — a justificativa do preco;

III — ao atendimento as exigéncias sanitarias.

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

I — no Brasil;

IT — por empresa brasileira sediada no estrangeiro;

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

Art. 4° O Ministério da Saiude publicard periodicamente em seus sitios
institucionais na internet a relacdo do quantitativo de vacinas adquiridas, o laboratorio de

origem, os custos despendidos, os grupos elegiveis e a regido onde ocorreu ou ocorrera a
imunizacdo, a informacao e o percentual sobre o atingimento da meta de vacinagdo, bem como
os dados sobre a aquisicdo, o estoque e a distribui¢do dos insumos necessarios a
aplicagdo das vacinas.

Art. 5° A Anvisa concedera autorizagdo temporaria de uso emergencial para a

importagao, 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 apos a submissao do
pedido, dispensada a autorizacdo de qualquer outro 6rgdo da administragdo publica direta ou
indireta, desde que pelo menos uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras tenha
aprovado a vacina e autorizado sua utilizacdo, em carater temporario emergencial ou
definitivo, em seus respectivos paises:

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

I — 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 — Health Canada (HC), do Canada;

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 Federacdao Russa;

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

§ 1° A autorizagdo temporaria de que trata o caput deste artigo observard as
mesmas condigdes do registro e da autorizacdo de uso concedidos pela autoridade sanitéaria



estrangeira, e 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 serd valida
enquanto perdurar a Emergéncia em Satde Publica de Importancia Nacional (Espin) em
decorréncia da infec¢do humana pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2).

§ 3° A aquisicdo de vacinas pela iniciativa privada para enfrentamento da Covid-
19 dependerda de prévia autorizagdo da Anvisa e do Ministério da Satde, 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 Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a
Cowvid-19, ou naquele que o suceder, elaborado pelo Ministério da Satde.

Art. 7° Para o enfrentamento da Espin referidano § 2° do art. 5° desta Lei, a
imunizagdo contra a Covid-19 serd coordenada pelo Ministério da Saude, ouvidos 0
Conselho Nacional de Secretarios de Satde (Conass) e o Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (Conasems), observadas as seguintes orientagdes:

I — coordenagdo célere das agdes de imunizacdo, aquisicdo centralizada e
gerenciamento do estoque e da distribuicdo dos imunobioldgicos, com vistas a cobertura
vacinal universal, homogénea e equitativa da populagao;

I — aquisi¢ao preferencial de imunobioldgicos de produtores oficiais nacionais
com vistas ao fortalecimento do complexo industrial da saide e & promocdo do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico do Pais;

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

IV — estabelecimento de parcerias com o setor privado para divulgagdo das
estratégias de vacinagdo para a populacdo.

§ 1° O Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19
garantird minimamente:

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

I — a distribuicdo prioritaria as unidades da Federacdo conforme critérios
epidemiologicos;

Il —a contemplagdo de acesso aos grupos de risco definidos em ato do Ministério
da Saude, aos profissionais de saude, de seguranga publica e de educagao;

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

§ 2° No caso de omissao ou de coordenagao inadequada das agdes de imunizagao
de competéncia do Ministério da Saude referidas neste artigo, ficam os Estados, os
Municipios e o Distrito Federal autorizados, no ambito de suas competéncias, a adotar as
medidas necessarias com vistas a imunizagdo de suas respectivas populagdes, e cabera a
Unido a responsabilidade por todas as despesas incorridas para essa finalidade.



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

I — crédito extraordindrio aberto pela Medida Proviséria n® 1.004, de 24 de
setembro de 2020;

Il — recursos or¢amentarios do Ministério da Saude consignados ao Programa
Nacional de Imunizagdes ¢ a outras agdes or¢gamentarias.

Parégrafo tnico. Os recursos destinados ao Covax Facilitypoderao englobar 0
custo de compra de vacinas, eventuais tributos associados, o prémio de acesso, a mitigagao
de risco e os custos operacionais do referido instrumento, inclusive por meio de taxa de
administragao.

Art. 9° Fica o Poder Executivo federal autorizado a celebrar contratos ou outros
instrumentos congéneres para aquisicdo de insumos e de vacinas contra a Covid-19 antes do
registro sanitario ou da autorizacdo temporaria de uso emergencial, nao 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 informagao e de comunicacdo ¢ aos treinamentos destinados a vacinagao.

§ 2° A dispensa da realizacdo 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 opcdo de contratacdo e a justificativa do preco.

§ 3° O contrato ou o instrumento congénere deverd prever as demais clausulas
imprescindiveis a regular execu¢do do ajuste, notadamente as que estabelecam o regime de
execucdo, o preco, as condigdes 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 conversao.

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

Paragrafo unico. O Ministério das Relacdes Exteriores adotard as medidas
necessarias ao cumprimento do disposto nesta Lei, no ambito de suas competéncias.

Art. 11. Os imunizantes autorizados em carater emergencial e 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 prevengao, de controle
e de contengdo de riscos, danos e agravos a satde.

Art. 12. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.



Senado Federal, em de de

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal

acg/plv20-043



LEI N2 14.121, DE 12 DE MARCO DE 2021.

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

(o] P RESIDENTE D A REPUBLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 12 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 imunizacdo da
populagdo.

Art. 22 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.

§ 12 A adesdo ao Covax Facility e a aquisicdo de vacinas no ambito deste
instrumento serdo regidas pelas normas contratuais estabelecidas pela Alianca Gavi, inclusive
aquelas relativas a responsabilidade das partes, ndao aplicaveis as disposi¢cGes da Lei n? 8.666, de
21 de junho de 1993, inclusive a realizacdo de procedimentos licitatérios, da Lei n? 10.742, de 6
de outubro de 2003, e de outras normas em contrdrio, ressalvadas as previstas nesta Lei.

§ 29 A adesdo ao Covax Facility realizar-se-4 por acordo de compromisso, na
modalidade de acordo de compra opcional, e por contratos de aquisi¢dao dele decorrentes.

§ 32 A adesdo ao Covax Facility ndo implicara a obrigatoriedade da aquisicao das
vacinas, que dependera de anadlise 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.

§ 42 Os estudos técnicos que embasarem as decisdes favordveis ou contrdrias a
aquisicdo de vacinas serdao publicados imediatamente apds sua conclusdao, acompanhados da
motivagao das respectivas decisdes.

§ 52 A adesdo ao Covax Facility ndo prejudicard a adesdao do Brasil a outros
mecanismos para a aquisicao de vacinas nem a aquisicao destas por outras formas.

§ 62 Ficam autorizados os aportes de recursos financeiros exigidos para a adesao
ao Covax Facility, incluindo a garantia de compartilhamento de riscos, e a aquisi¢cdo de vacinas,



conforme estabelecido no acordo de compromisso, na modalidade de acordo de compra
opcional, e nos contratos de aquisicao a serem celebrados.

Art. 32 (VETADO).
Art. 42 (VETADO).
Art. 52 (VETADO).
Art. 62 (VETADO).
Art. 72 (VETADO).

Art. 82 As despesas para a aquisicdo das vacinas contra a Covid-19 decorrentes do
instrumento Covax Facility, bem como a de outras vacinas que tenham autorizacdao de uso
emergencial e temporario ou que tenham registros definitivos concedidos pela Anvisa, correrdo a
conta de:

| - crédito extraordinario aberto pela Medida Proviséria n? 1.004, de 24 de
setembro de 2020;

Il - recursos orcamentdrios do Ministério da Saude consignados ao Programa
Nacional de Imunizag¢des e a outras acdes orcamentarias.

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

Art. 92 (VETADO).

Art. 10. O Ministério da Saude adotara as medidas necessarias para a execugao do
disposto nesta Lei, inclusive para a celebracdo do acordo de compromisso, na modalidade de
acordo de compra opcional, e dos contratos de aquisicao de que trata o art. 22 desta Lei.

Paragrafo uUnico. O Ministério das RelacOes Exteriores adotard as medidas
necessarias ao cumprimento do disposto nesta Lei, no ambito de suas competéncias.

Art. 11. Os imunizantes autorizados em cardter emergencial e experimental contra
o0 SARS-CoV-2 pela Anvisa estdo isentos do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
para fins de aplicacdo na populacdo, durante o periodo declarado de Espin, em situa¢Ges que
demandem o emprego urgente de medidas de prevencdo, de controle e de contencao de riscos,
danos e agravos a saude.

Art. 12. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 12 de margo de 2021; 2002 da Independéncia e 1332 da Republica.



25000.131952/2020-57

PRESIDENCIA DA REPUBLICA
Secretaria-Geral

OFICIO N2 68/2021/SG/PR/SG/PR

Brasilia, 12 de margo de 2021.

A Sua Exceléncia o Senhor

Senador Iraja

Primeiro-Secretario

Senado Federal Bloco 2 — 22 Pavimento
70165-900 Brasilia/DF

Assunto: Veto parcial.

Senhor Primeiro-Secretario,

Encaminho a essa Secretaria Mensagem com a qual o Senhor Presidente da Republica
restitui dois autdgrafos do texto aprovado do Projeto de Lei de Conversdo n 43, de 2020 (MP n2
1.003/20), que, com veto parcial, se converteu na Lei n2 14.121, de 12 de marco de 2021.

Atenciosamente,

JOSE VICENTE SANTINI
Ministro de Estado Chefe da Secretaria-Geral
da Presidéncia da Republica, substituto
2 gmi-‘
= " a‘:'\x.__ Documento assinado eletronicamente por José Vicente Santini, Ministro de Estado Chefe da

.II Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica substituto, em 01/03/2021, as 17:13, conforme

| horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de
O 2015

A autenticidade do documento pode ser conferida informando o codigo verificador 2415271 e o
codigo CRC F294DF5E no site:

https://sei-pr.presidencia.gov.br/sei/controlador_externo.php?
p¢ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 25000.131952/2020-57 SEl n2 2415271

Palacio do Planalto - 42 andar sala 402 — Telefone: (61)3411-1447


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei-pr.presidencia.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

CEP 70150-900 Brasilia/DF - https://www.gov.br/planalto/pt-br



	Senado Federal, em            de                      de               .

