Dispoe sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas e de insumos e a
contratacdo de bens e servicos de logistica, de
tecnologia da informagdo e comunicacdo, de
comunicagdo social e publicitdria e de
treinamentos destinados a vacinagdo contra a
covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da  Vacinagdo  contra
a Covid-19.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre as medidas excepcionais relativas a aquisi¢ao de
vacinas ¢ de insumos e a contratacdo de bens e servigos de logistica, de tecnologia da
informagdo e comunicagdo, de comunicagdo social e publicitiria e de treinamentos
destinados a vacinacao contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionaliza¢do da
Vacinagao contra a Covid-19.

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

I — a aquisicao de vacinas e de insumos destinados a vacinagdo contra a covid-19,
inclusive antes do registro sanitario ou da autorizagdo temporaria de uso emergencial; e

IT — a contratacao de bens e servicos de logistica, de tecnologia da informagao e
comunicagdo, de comunicagdo social e publicitaria, de treinamentos e de outros bens e
servigos necessarios a implementacao da vacinacao contra a covid-19.

§ 1° A dispensa da realizacdo de licitagdo para a celebracdo de contratos ou de
instrumentos congéneres de que trata o caput deste artigo ndo afasta a necessidade de
processo administrativo que contenha os elementos técnicos referentes a escolha da opcao
de contratagdo e a justificativa do prego ajustado.

§ 2° Serdo conferidas ampla transparéncia e publicidade a todas as aquisi¢des ou
contratagdes realizadas nos termos desta Lei, no prazo méaximo de 5 (cinco) dias uteis,
contado da data da realizacdo do ato, em sitio 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 (Lei
de Acesso a Informacgao), no qual serdao divulgados:

I — 0 nome do contratado e o nimero de sua inscricao na Secretaria Especial da
Receita Federal do Brasil do Ministério da Economia ou identificador congénere no caso de
empresa estrangeira que nao funcione no Pais;



IT — o prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisicdo ou de
contratacao;

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

IV — a discrimina¢ao do bem adquirido ou do servi¢o contratado e o local de
entrega ou de prestacao do servico;

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

VI — as informagdes sobre eventuais aditivos contratuais;

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

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

§ 3° Fica autorizada a contratagdo de fornecedor exclusivo de bem ou servigo de
que trata esta Lei, inclusive no caso da existéncia de san¢do de impedimento ou de
suspensao para celebragdo de contrato com o poder publico.

§ 4° Na hipdtese de que trata o § 3° deste artigo, ¢ obrigatdria a prestagdo de
garantia nas modalidades previstas no art. 56 da Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993 (Lei
de Licitacdes e Contratos), que ndo podera exceder 10% (dez por cento) do valor do
contrato.

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

§ 6° Nas situagdes abrangidas pelo § 5° deste artigo, o ente federativo podera
aplicar o regulamento federal relativo ao sistema de registro de precos, caso ndo tenha
editado regulamento proprio.

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

§ 8° Nas contratagdes realizadas a partir de 30 (trinta) dias da assinatura da ata de
registro de precos, a estimativa de precos serd atualizada para verificar se os precos
registrados permanecem compativeis com os praticados no ambito dos o6rgdos e das
entidades da administracdo publica direta e indireta, promovendo-se, se for o caso, o
reequilibrio econdmico-financeiro do contrato.

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

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

IT — a necessidade de pronto atendimento a situacdo de emergéncia em saude
publica de importancia nacional decorrente do coronavirus responsavel pela covid-19
(SARS-CoV-2).



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

Art. 5° Sera obrigatoria a previsdo de matriz de alocagdo de risco entre o
contratante ¢ o contratado na hipotese de aquisicoes e de contratos acima de
R$ 200.000.000,00 (duzentos milhdes de reais).

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

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

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

I — declaragdo do objeto;

IT — fundamentacao simplificada da contratagao;

IIT — descrigdo resumida da solugdo apresentada;

IV —requisitos da contratacao;

V — critérios de medigdo e de pagamento;

VI — estimativa de pregos obtida por meio de, no minimo, um dos seguintes
parametros:

a) Portal de Compras do Governo Federal,

b) pesquisa publicada em midia especializada;

c) sitios na internet especializados ou de dominio amplo;

d) contratagdes similares de outros entes publicos; ou

e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e

VII — adequacao orcamentaria.

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

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

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

IT — fundamentacdo, nos autos do processo administrativo da contratagdo
correspondente, da variacao de precos praticados no mercado por motivo superveniente.

Art. 7° Na hipotese de haver restricio de fornecedores ou de prestadores de
servico, a autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, podera
dispensar o cumprimento de um ou mais requisitos de habilitagdo, ressalvados a exigéncia
de apresentacdo de prova de regularidade trabalhista e o cumprimento do disposto no inciso
XXXII do caput do art. 7° e no § 3° do art. 195 da Constituicao Federal.



Art. 8° Nos casos de licitagdo na modalidade pregdo, eletronico ou presencial,
cujo objeto seja a aquisi¢do ou a contratacdo de que trata esta Lei, os prazos serdo reduzidos
pela metade.

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

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

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

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

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

Art. 10. Os orgdos e as entidades da administracdo publica federal ficam
autorizados a aderir a ata de registro de precos gerenciada por 6rgao ou entidade estadual,
distrital ou municipal em procedimentos realizados nos termos desta Lei, até o limite, por
orgao ou entidade, de 50% (cinquenta por cento) dos quantitativos dos itens constantes do
instrumento convocatério e registrados na ata de registro de precos para o 6rgao gerenciador
e para os 0rgaos participantes.

Paragrafo unico. As contratacdes decorrentes de adesdo a ata de registro de
precos de que trata o caput deste artigo ndo poderdo exceder, na totalidade, o dobro do
quantitativo de cada item registrado na ata de registro de pregos para o 6rgao gerenciador e
para os 6rgdos participantes, independentemente do nimero de 6rgdos nao participantes que
aderirem a ata.

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

Art. 12. O contrato ou o instrumento congénere para aquisicdo ou fornecimento
de vacinas contra a covid-19, firmado antes ou apds o registro ou a autorizacdo de uso
emergencial concedidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), podera
estabelecer as seguintes clausulas especiais, desde que representem condi¢do indispensavel
para obter o bem ou para assegurar a prestacao do servigo:

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

IT — hipdteses de ndo imposigdo de penalidade a contratada; e

IIT — outras condic¢des indispensaveis, devidamente fundamentadas.



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

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

I — comprovar que sdo indispensaveis para a obtencao do bem ou servico; e

IT — justificar a sua previsao.

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

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

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

I — prever a antecipacdo de pagamento em edital ou em instrumento formal de
adjudicacao direta; e

IT — exigir a devolugdo integral do valor antecipado na hipotese de inexecucao do
objeto, atualizado monetariamente pela varia¢do acumulada do Indice Nacional de Precos
ao Consumidor Amplo (IPCA), ou indice que venha a substitui-lo, desde a data do
pagamento da antecipacdo at¢ a data da devolugdo, exceto na hipdtese de perda do
pagamento antecipado.

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

I — a comprovagao da execucdo de parte ou de etapa inicial do objeto pelo
contratado, para efetiva¢do da antecipagdo do valor remanescente;

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

IIT — a emissao de titulo de crédito pelo contratado;

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

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

Art. 13. A aplicagdo 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 Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, de
que trata o caput deste artigo, € o elaborado, atualizado e coordenado pelo Ministério da
Saude, disponivel em sitio oficial na internet.

§ 2° A aplicacdo das vacinas de que trata o caput deste artigo somente ocorrera
ap6s a autorizagdo excepcional de importacdo, ou a autorizagdo temporaria de uso
emergencial, ou o registro sanitario de vacinas concedidos pela Anvisa.



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

Art. 14. A administracdo publica disponibilizara em sitio oficial na internet
informagdes atualizadas a respeito do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao
contra a Covid-19 e de sua execucdo, que deverao conter, no minimo:

I — a relagdo do quantitativo de vacinas adquiridas, com indicacao:

a) do laboratodrio de origem;

b) dos custos despendidos;

c¢) dos grupos elegiveis; e

d) da regido onde ocorreu ou ocorrerd a imunizagao; €

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

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

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

Paragrafo unico. Na hipdtese de alimentacdo off-line do sistema de informagao
de que trata o caput deste artigo, serd respeitado o prazo de 48 (quarenta e oito) horas para
alimentagdo dos sistemas do Ministério da Satde.

Art. 16. A Anvisa, conforme estabelecido em ato regulamentar proprio,
oferecera parecer sobre a autorizacdo excepcional e temporaria para a importagdo e a
distribui¢do e a autorizacdo para uso emergencial de quaisquer vacinas e medicamentos
contra a covid-19, com estudos clinicos de fase 3 concluidos ou com os resultados
provisorios de um ou mais estudos clinicos, além de materiais, equipamentos e insumos da
area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria, que ndo possuam o registro sanitario definitivo
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 autorizados a distribui¢do em seus respectivos paises:

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

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

IIT — 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 — Ministry of Health of the Russian Federation, da Federacao da Russia;

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

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

IX — Health Canada (HC), do Canadi;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Art. 18. A fim de manter o acompanhamento da eficidcia do Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19, sdo obrigatorios a atualizacdo dos
sistemas disponibilizados pelo Ministério da Satide e o compartilhamento entre 6rgaos e
entidades da administracdo 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 responsavel pela covid-19 (SARS-CoV-2),
observado o disposto na Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protegao de
Dados Pessoais).

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

Art. 19. O Ministro de Estado da Saude editara as normas complementares
necessarias a execugao do disposto nesta Lei.

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

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

Senado Federal, em de de

Senador Rodrigo Pacheco
Presidente do Senado Federal
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