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I Estudo do Veto n°® 8/2021

Secretaria Legislativa do Congresso Nacional - SLCN

Veto Parcial aposto ao Projeto de Lei de Conversao n° 43, de 2020 (oriundo da MPV n° 1003/2020)
37 dispositivos vetados

VETO PARCIAL APOSTO POR “INCONSTITUCIONALIDADE E CONTRARIEDADE AO INTERESSE PUBLICO”

Autoria do projeto: Ementa do projeto de lei vetado:

- Presidéncia da Republica. "Autoriza o Poder Executivo federal a aderir ao Instrumento de
Acesso Global de Vacinas Covid-19 (Covax Facility) e estabelece

Relator na Camara diretrizes para a imunizacao da populacao".

. o o Assunto do Veto:
- Deputado Geninho Zuliani (DEM/SP): Parecer de Plenario. ] ] .
Vacinas Covid-19 - Covax Facility.

Relator:

- Senador Confucio Moura (MDB/RO): Parecer de Plenario.

Elaborado pelo Servico de Vetos - SLCN (Telefone: 3303-1086)
Elaboragao: 03/03/2021
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08.21.001

DISPOSITIVO VETADO

- "caput” do art. 3°

O Poder Executivo federal, por
intermédio do Ministério da
Saude, deverd 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 autorizacao excepcional
e temporaria para a importagao
e a distribuicdo, na forma da lei.

ASSUNTO

Aquisicao e
distribuicao de
vacinas contra a
Covid-19

Estudo do Veto n° 8/2021

ORIGEM/JUSTIFICATIVA

Origem: Subemenda Substitutiva Global,
do relator Deputado Geninho Zuliani.

Sem justificativa especifica.

RAZAO PRESIDENCIAL DO VETO

“A propositura legislativa determina que o Poder Executivo
federal, por intermédio do Ministério da Salide, 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
importacao e a distribuicao, na forma da lei.

Entretanto, e embora a boa intencao do legislador, verifica-se
que a medida encontra o6bice juridico ao criar despesa
obrigatéria sem apresentar a estimativa do respectivo impacto
orcamentario e financeiro, em violacao as regras do art. 113 do
ADCT, bem como do art. 16 da Lei de Responsabilidade Fiscal
(LRF), e dos art. 125 e 126 da Lei n°® 14.116/2020 (LDO/2021).
Ademais, é relevante observar que o artigo 3° da Lei n® 6.259, de
30 de outubro de 1975, que dispoe sobre o Programa Nacional
de Imunizacbes, dentre outros assuntos, prescreve em seu art.
3°, 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 quantitativo necessario para o atendimento da
vacinacao da populacdo contra a Covid19, inclusive em razado de
outras aquisicoes ja realizadas pelo Ministério da Saude, cabera
a este a analise de novas aquisicoes, em atencao ao principio da
economicidade que rege as compras no ambito da administracdo
publica. Ressalta-se que, o Plano Nacional de Operacionalizacdo
da Vacinacado contra a Covid-19 garantird a imunizacado segura,
eficaz e gratuita da populacio brasileira apta a ser vacinada.
Por fim, faz-se necessaria a aposicao de veto, por arrastamento,
também ao artigo 6° do projeto, pois ha nele expressa mencao
ao referido artigo 3°, de modo que sua manutencgao acabaria por
causar prejuizo a compreensao do texto legal.”

Ouvido o Ministério da Salde.

08.21.002

-§1°do art. 3°

Aquisicao e
distribuicao de

Idem

Idem

Elaborado pelo Servico de Vetos - SLCN (Telefone: 3303-1086)

Elaboracido: 03/03/2021



https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1954574&filename=PRLE+1+%3D%3E+MPV+1003/2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp101.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp101.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2020/Lei/L14116.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6259.htm

NACIONAL |

Secretaria Legislativa do Congresso Nacional - SLCN

DISPOSITIVO VETADO

A aquisicao das vacinas

ASSUNTO

vacinas contra a

Estudo do Veto n° 8/2021

ORIGEM/JUSTIFICATIVA

RAZAO PRESIDENCIAL DO VETO

dependera de analise técnica e Covid-19
financeira, nos termos do § 3°
do art. 2° desta Lei.
- inciso I do § 2° do art. 3°
Aquisicao e Origem: Projeto de Lei de Conversao, do

distribuicao de

relator Deputado Geninho Zuliani.

08.21.003 | a escolha quanto a opcdo de . Idem
compra por meio do vacinas contra a
. - Covid-19 Sem justificativa especifica.
instrumento Covax Facility;
- inciso Il do § 2° do art. 3°
a justificativa do preco; Aquisicao e
08.21.004 distribuicdo de Idem Idem
vacinas contra a
Covid-19
- inciso lll do § 2° do art. 3 Aquisicio e
distribuicao de
08.21.005 | ao atendimento as exigéncias ¢ Idem Idem

sanitarias.

vacinas contra a
Covid-19
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- inciso 1 do § 3° do art. 3°

Origem: Emenda de Plenario n° 9, do
Deputado Alexandre Frota.

Aquisicao e
distribuicao de
vacinas contra a
Covid-19

no Brasil;
Justificativa:

“[...JAlguns Institutos nacionais, vem
buscando a producao desta importante
vacina, temos como exemplos a Fiocruz
no Rio de Janeiro e o Instituto Butanta
em Sao Paulo.

Defender a producdo nacional é dever
de todo o governante que tenha
interesse no fomento da ciéncia e da
economia do pais, mais que isso o
sentido patridtico assume sua real
forma, uma vacina que além de ser
produzida ou envasada em nosso
territério trara orgulho a todo o cidadao
que preza por nossa nacao.

Obviamente ndo quer om isso minimizar
a importancia de outras vacinas
estrangeiras, mas toda a vez que for
possivel trocar um produto ou servico
estrangeiro, por um nacional serad de
bom alvitre para a auto estima do povo
brasileiro.

os pares parlamentares o apoio a esta
emenda de plenario no sentido de lograr
éxito na sua aprovacio.”

08.21.006 Idem

-inciso Il do § 3° do art. 3 Aquisicio e

distribuicao de
08.21.007 | por empresa brasileira sediada vacinas ccg)ntra 3

no estrangeiro; Covid-19

Idem Idem
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- inciso Il do § 3° do art. 3°

ASSUNTO

Aquisicao e
distribuicao de

Estudo do Veto n° 8/2021

ORIGEM/JUSTIFICATIVA

RAZAO PRESIDENCIAL DO VETO

08.21.008 | por empresa que invista em . Idem Idem
. . vacinas contra a
pesquisa e em desenvolvimento .
. . Covid-19
de tecnologia no Brasil.
- "caput” do art. 4° Origem: Emenda n°® 15, do Senador “A propositura legislativa estabelece que o Ministério da
Randolfe Rodrigues. Salde publicara periodicamente em seus sitios institucionais
O Ministério da Saude publicara na internet a relacdo do quantitativo de vacinas adquiridas, o
periodicamente em seus sitios Justificativa: laboratério de origem, os custos despendidos, os grupos
institucionais na internet a “I...] Para um melhor acesso da | elegiveis e aregido onde ocorreu ou ocorrera aimunizacio, a
relacio do quantitativo de populacdo aos dados referentes a | informacido e o percentual sobre o atingimento da meta de
vacinas adquiridas, o laboratoério imunizacdo, é fundamental a ampla | vacinacdo, bem como os dados sobre a aquisicdo, o estoque
de origem, 0s custos divulgacao, na internet, de informacoes, | e a distribuicdo dos insumos necessarios a aplicacao das
despendidos, os grupos elegiveis como: o quantitativo de vacinas | vacinas.
e a regidao onde ocorreu ou Publicacio pelo adquiridas, os custos despendidos, os
ocorrerd a imunizacdo, a Minist(fério da grupos elegiveis e a regido onde ocorreu | Todavia, embora se reconheca a boa intencio do legislador, o
informacao e o percentual sobre , ) a imunizacao. dispositivo contraria o interesse puUblico por gerar
. Saude, nainternet, . . . . L. , K .
08.21.009 | o atingimento da meta de Assim, atende-se ao principio da | inseguranca juridica ao tratar de matéria analoga a Medida

vacinacdo, bem como os dados
sobre a aquisicdo, o estoque e a
distribuicao dos insumos
necessarios a aplicacdo das
vacinas.

de informacoes
relativas as vacinas
adquiridas

transparéncia administrativa,
possibilitando-se o controle social.”

Proviséria n® 1.026, de 2021, que ja dispbe sobre o dever da
administracdo publica em disponibilizar em sitio eletrénico
oficial na internet informacdes atualizadas a respeito do Plano
Nacional de Operacionalizacao da Vacinacao contra a Covid-
19, em ofensa ao inciso IV do art. 7° da Lei Complementar n°
95, de 1998, que dispoe sobre a elaboracao, a redacao, a
alteracado e a consolidacao das leis, em razdo do inadequado
tratamento do mesmo assunto em mais de um diploma
legislativo, o que poderia acarretar em midltiplas
interpretacdes ou contradicoes.”

Ouvido o Ministério da Saude.
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08.21.010

DISPOSITIVO VETADO

- "caput” do art. 5°

A Anvisa concedera autorizacao
temporaria de uso emergencial
para aimportacdo, a distribuicao
e o0 uso de qualquer vacina
contra a Covid-19 pela Uniao,
pelos Estados, pelo Distrito
Federal e pelos Municipios, em
até 5 (cinco) dias apo6s a
submissao do pedido,
dispensada a autorizacdo de
qualquer outro 6rgao da
administracao 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:

ASSUNTO

Autorizacao
temporaria pela
Anvisa

Estudo do Veto n° 8/2021

ORIGEM/JUSTIFICATIVA

Origem: Subemenda Substitutiva Global,
do relator Deputado Geninho Zuliani.

Sem justificativa especifica.

RAZAO PRESIDENCIAL DO VETO

“A propositura legislativa estabelece que a Anvisa concedera
autorizacdo temporaria de uso emergencial para a
importacdo, a distribuicdo e o uso de qualquer vacina contra
a Covid-19 pela Uniao, pelos Estados, pelo Distrito Federal e
pelos Municipios em até 5 (cinco) dias apds a submissido do
pedido, dispensada a autorizacao de qualquer outro 6rgao 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
utilizacado em seus respectivos paises.

Entretanto, e embora se reconheca a boa intencdo do
legislador, a proposicdo ao versar, por intermédio de emenda
parlamentar, sobre criacdo ou definicio de competéncias de
6rgaos e entidades do Poder Executivo federal, acaba por
violar o principio constitucional da separacao dos poderes ao
usurpar a competéncia privativa do Presidente da Republica
estabelecida no art. 61, § 1° inciso I, alinea ‘e’ da
Constituicao da Republica.

Ademais, a medida incorre em ofensa ao art. 196 da
Constituicao da Republica e contraria o interesse publico, ao
tornar compulséria a autorizacdo temporaria de uso
emergencial para aimportacao, de forma a dispensar a prévia
analise técnica por parte da Anvisa acerca da seguranca,
qualidade e eficAcia 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 avaliacdo eventual risco de doenca ou
agravo a saude da populacio.

Além disso, tem-se que o dispositivo, ao dispor sobre
autorizacdo temporaria de uso emergencial para a
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DISPOSITIVO VETADO ASSUNTO ORIGEM/JUSTIFICATIVA RAZAO PRESIDENCIAL DO VETO

importacdo, a distribuicdo e o uso de qualquer vacina contra
a Covid-19, gerainseguranca juridica por dispor sobre matéria
analoga em diplomas legais diferentes, conforme se observa
no disposto do art. 3° da Lei n°® 13.979/2020 e do art. 16 da
MP n° 1.026/2021, e em ofensa ao inciso IV do art. 7° da Lei
Complementar n°® 95, de 1998, que dispde sobre a
elaboracao, a redacio, a alteracdo e a consolidacido das leis,
em razdo do inadequado tratamento do mesmo assunto em
mais de um diploma legislativo.

Outrossim, também ha contrariedade ao interesse publico,
tendo em vista que o prazo exiguo de até 5 (cinco) dias, apds
a submissao do pedido, acaba por inviabilizar a
operacionalizacao da medida, a qual requer diligéncias e
apresentacao de documentos, ocasionando, inclusive, a
supressao da 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 Operacionalizacdo da
Vacinacao contra a Covid-19 garantird a imunizacao segura,
eficaz e gratuita da populacao brasileira apta a ser
vacinada.”

Ouvidos os Ministérios da Saude, da Justica e Seguranca
Publica e a Advocacia-Geral da Uniao.

- inciso | do "caput” do art. 5 Origem: Projeto de Lei de Conversdo, do

relator Deputado Geninho Zuliani.

Autorizacao
08.21.011 | Food and Drug Administration temporaria pela
(FDA), dos Estados Unidos da Anvisa
América;

Idem

Sem justificativa especifica.
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ASSUNTO
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ORIGEM/JUSTIFICATIVA

RAZAO PRESIDENCIAL DO VETO

- inciso Il do "caput" do art. 5° . Origem: Projeto de Lei de Conversao, do
Autorizacao . ..
L. relator Deputado Geninho Zuliani.
08.21.012 .. temporaria pela Idem
European Medicines Agency Anvisa
(EMA), da Unido Europeia; Sem justificativa especifica.
- inciso Ill do "caput" do art. 5°
Autorizacao
08.21.013 | Pharmaceuticals and Medical temporaria pela Idem Idem
Devices Agency (PMDA), do Anvisa
Japao;
- inciso IV do "caput" do art. 5°
Autorizacao
08.21.014 | National Medical  Products temporaria pela Idem Idem
Administration  (NMPA), da Anvisa
Republica Popular da China;
- inciso V do "caput" do art. 5° Origem: Emenda de Plenario n° 7, do
Deputado Enio Verri.
Health Canada (HC), do Canada;
Justificativa:
“[...]Jconsiderando a urgéncia que o caso
requer, apresentamos a presente
emenda que tem como objetivo buscar
Autorizacao desburocratizar e agilizar, resguardada a
08.21.015 temporaria pela seguranca do processo, o registro Idem
Anvisa emergencial junto a ANVISA de vacinas
ja autorizadas por agéncias
internacionais de referéncia para a
distribuicdo comercial em seus paises.
Com isso, possibilitaremos que a
populacdo tenha acesso a vacina contra
a Covid-19 o mais breve possivel”.
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ASSUNTO
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ORIGEM/JUSTIFICATIVA

RAZAO PRESIDENCIAL DO VETO

- inciso VI do "caput" do art. 5°
.. Autorizacao
08.21.016 Medicines  and ~Healthcare temporaria pela Idem Idem
Products Regulatory Agency Anvisa
(MHRA), do Reino Unido da Gra-
Bretanha e Irlanda do Norte;
- inciso VIl do "caput" do art. 5°
Autorizacao
08.21.017 | Korea Disease Control and temporaria pela Idem Idem
Prevention Agency (KDCA), da Anvisa
Republica da Coreia;
- inciso VIl do "caput" do art. 5° . Origem: Subemenda Substitutiva Global,
Autorizacao . - .
08.21.018 N . temporaria pela do relator Deputado Geninho Zuliani. Idem
Ministry of Health of the Russian Anvisa
Federation, da Federacdo Russa; Sem justificativa especifica.
- inciso IX do "caput” do art. 5° Origem: Emenda de Plenario n° 7, do
Deputado Enio Verri.
Administracion  Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Justificativa:
Tecnologia Médica (ANMAT), da “[...]Jconsiderando a urgéncia que o caso
Republica Argentina. requer, apresentamos a presente
emenda que tem como objetivo buscar
Autorizacao desburocratizar e agilizar, resguardada a
08.21.019 temporaria pela seguranca do processo, o registro Idem
Anvisa emergencial junto a ANVISA de vacinas
ja autorizadas por agéncias
internacionais de referéncia para a
distribuicdo comercial em seus paises.
Com isso, possibilitaremos que a
populacdo tenha acesso a vacina contra
a Covid-19 o mais breve possivel”.
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-§1°do art. 5° Origem: Subemenda Substitutiva Global,
do relator Deputado Geninho Zuliani.

A autorizacao temporéria de que
trata o caput deste artigo Sem justificativa especifica.
observara as mesmas condicoes
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.
-§2°doart. 5°

Autorizacao
temporaria pela Idem
Anvisa

08.21.020

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

-§3°doart. 5°

Autorizacao
temporaria pela Idem Idem
Anvisa

08.21.021

A aquisicdo de vacinas pela
iniciativa privada para .
enfrentamento da Covid-19 Autor!z?gao
08.21.022 X . . temporaria pela Idem Idem
dependeré de prévia .

. . Anvisa
autorizacido da Anvisa e do
Ministério da Salde, desde que
assegurados o monitoramento e

a rastreabilidade.
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08.21.023

DISPOSITIVO VETADO

- "caput” do art. 6°

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

ASSUNTO

Aquisicdo e
distribuicao de
vacinas contra a
Covid-19

Estudo do Veto n° 8/2021

ORIGEM/JUSTIFICATIVA

Origem: Subemenda Substitutiva Global,
do relator Deputado Geninho Zuliani.

Sem justificativa especifica.

RAZAO PRESIDENCIAL DO VETO

“A propositura legislativa determina que o Poder Executivo
federal, por intermédio do Ministério da Saude, deverd
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 importacao e a distribuicdo, na forma da
lei.

Entretanto, e embora a boa intencao do legislador, verifica-se
que a medida encontra o6bice juridico ao criar despesa
obrigatéria sem apresentar a estimativa do respectivo
impacto orcamentario e financeiro, em violacdo as regras do
art. 113 do ADCT, bem como do art. 16 da Lei de
Responsabilidade Fiscal (LRF), e dos art. 125 e 126 da Lei n°
14.116/2020 (LDO/2021).

Ademais, é relevante observar que o artigo 3° da Lei n® 6.259,
de 30 de outubro de 1975, que dispée sobre o Programa
Nacional de Imunizacbes, dentre outros assuntos, prescreve
em seu art. 3°, que cumpre ao Ministério da Saude definir as
vacinas, inclusive as de carater obrigatorio.

Outrossim, a partir do momento em que o Ministério da
Salde disponha do quantitativo necessdrio para o
atendimento da vacinacdo da populacdo contra a Covid19,
inclusive em razao de outras aquisicoes ja realizadas pelo
Ministério da Salde, caberd a este a analise de novas
aquisicoes, em atencao ao principio da economicidade que
rege as compras no ambito da administracdo publica.
Ressalta-se que, o Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinacao contra a Covid-19 garantird a imunizacio segura,
eficaz e gratuita da populacdo brasileira apta a ser vacinada.
Por fim, faz-se necessaria a aposicio de veto, por
arrastamento, também ao artigo 6° do projeto, pois ha nele
expressa menc¢do ao referido artigo 3°, de modo que sua
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manutencdo acabaria por causar prejuizo a compreensao do
texto legal.”

Ouvido o Ministério da Saude.

08.21.024

- "caput" do art. 7°

Para o enfrentamento da Espin
referida no § 2° do art. 5° desta
Lei, a imunizacdo contra a Covid-

19 serd 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 orientacoes:

Coordenacao da
politica de
imunizacao contra
a Covid-19

Origem: Subemenda Substitutiva Global,
do relator Deputado Geninho Zuliani.

Sem justificativa especifica.

“A propositura legislativa estabelece que a Anvisa concedera
autorizacdo temporaria de wuso emergencial para a
importacao, a distribuicdo e o uso de qualquer vacina contra
a Covid-19 pela Uniao, pelos Estados, pelo Distrito Federal e
pelos Municipios em até 5 (cinco) dias apds a submissdo do
pedido, dispensada a autorizacdo de qualquer outro 6rgao da
administracao publica direta ou indireta, e desde que pelo
menos uma das autoridades sanitarias estrangeiras elencadas
no dispositivo tenha aprovado a vacina e autorizado sua
utilizacao em seus respectivos paises.

Entretanto, e embora se reconheca a boa intencdo do
legislador, a proposicdo ao versar, por intermédio de emenda
parlamentar, sobre criacdo ou definicio de competéncias de
6rgaos e entidades do Poder Executivo federal, acaba por
violar o principio constitucional da separacao dos poderes ao
usurpar a competéncia privativa do Presidente da Republica
estabelecida no art. 61, § 1° inciso I, alinea ‘e’ da
Constituicao da Republica.

Ademais, a medida incorre em ofensa ao art. 196 da
Constituicao da Republica e contraria o interesse publico, ao
tornar compulséria a autorizacdo temporaria de uso
emergencial para aimportacao, de forma a dispensar a prévia
andlise técnica por parte da Anvisa acerca da seguranca,
qualidade e eficicia em cada caso, em prejuizo das
competéncias legais da Agéncia para garantir o acesso a
vacinas com qualidade, seguranca e eficacia em territério
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nacional, por meio de avaliacdo eventual risco de doenca ou
agravo a saude da populacao.

Além disso, tem-se que o dispositivo, ao dispor sobre
autorizacdo temporaria de wuso emergencial para a
importacao, a distribuicdo e o uso de qualquer vacina contra
a Covid-19, gerainseguranca juridica por dispor sobre matéria
analoga em diplomas legais diferentes, conforme se observa
no disposto do art. 3° da Lei n°® 13.979/2020 e do art. 16 da
MP n° 1.026/2021, e em ofensa ao inciso IV do art. 7° da Lei
Complementar n°® 95, de 1998, que dispbe sobre a
elaboracao, a redacao, a alteragdo e a consolidacao das 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 o prazo exiguo de até 5 (cinco) dias, apos
a submissao do pedido, acaba por inviabilizar a
operacionalizacao da medida, a qual requer diligéncias e
apresentacdo de documentos, ocasionando, inclusive, a
supressao da 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 Operacionalizacio da
Vacinacao contra a Covid-19 garantira a imunizacao segura,
eficaz e gratuita da populacio brasileira apta a ser
vacinada.”

Ouvidos os Ministérios da Saude, da Justica e Seguranca
Publica e a Advocacia-Geral da Uniao.
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- inciso | do "caput" do art. 7°
coordenacao célere das acoes de
imunizacao, aquisicao Coordenacao da Origem: Subemenda Substitutiva Global,
08.21.025 centralizada e ger.englar_ne~nto do _ pf)lltlfa de do relator Deputado Geninho Zuliani. Idem
estoque e da distribuicido dos | imunizacdo contra
imunobiolégicos, com vistas a a Covid-19 Sem justificativa especifica.
cobertura vacinal universal,
homogénea e equitativa da
populacio;
- inciso Il do "caput” do art. 7°
:aqwsma.o N preferencial de Coordenacio da
imunobioloégicos de produtores olitica de
08.21.026 | oficiais nacionais com vistas ao | . p' - Idem Idem
. imunizacdo contra
fortalecimento do complexo .
. . , K a Covid-19
industrial da sadde e a
promocdo do desenvolvimento
cientifico e tecnolégico do Pais;
- inciso Ill do "caput" do art. 7°
desenvolvimento de estudos de | Coordenacido da
08.21.0p7 | Mmpacto das wacinas na | politicade Idem Idem
morbimortalidade e de vigilancia | imunizacado contra
de eventos adversos para fins de a Covid-19
avaliacdo da qualidade dos
imunobiolégicos utilizados;
- inciso IV do "caput" do art. 7 Coordenacio da
08.21.028 | a imunizacdo segura, eficaz e | . p.()lltlfa de Idem Idem
ratuita da populacao brasileira Imunizacao contra
& . a Covid-19
apta a ser vacinada.
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08.21.029 | insumos, o sistema de| . p?htlf:a de Sem justificativa especifica. Idem
. ~ s imunizacao contra
informacdes, a definicao das .
. . . a Covid-19
estratégias de monitoramento e
a avaliacdo da campanha;
-inciso Il do § 1° do art. 7°
Coordenacao da Origem: Subemenda Substitutiva Global,
08.21.030 a .dlstrlbwgao prioritaria ~as ‘ pf)lltlfa de do relator Deputado Geninho Zuliani. Idem
unidades da Federacdo | imunizacio contra
conforme critérios a Covid-19 Sem justificativa especifica.
epidemioldgicos;
-inciso lll do § 1° do art. 7°
a contemplacdo de acesso aos | Coordenacdo da
08.21.031 grupos' d.e r’|5f:o deflnldc?s em ato . pF)|ItI£Za de Idem Idem
do Ministério da Salde, aos | imunizacdo contra
profissionais de salde, de a Covid-19
seguranca  publica e de
educacao;
-incisoIVdo § 1° do art. 7 Coordenacio da
08.21.032 | a imunizacdo segura, eficaz e | ., p.OIItISa de Idem Idem
ratuita da populacao brasileira Imunizacao contra
§ ) a Covid-19
apta a ser vacinada.
-§2°doart. 7° " . S n -
A propositura legislativa prevé que no caso de omissdo ou de
.. Coordenacao da coordenacdo inadequada das acdes de imunizacdo de
No caso de omissio ou de . . L . . .
. politica de competéncia do Ministério da Sadde referidas neste artigo
08.01.033 | coordenacao inadequada das | . . Idem . . L
acbes  de  imunizacio  de imunizacao contra ficam os Estados, os Municipios e o Distrito Federal
¢ ¢ a Covid-19 autorizados, no ambito de suas competéncias, a adotar as

competéncia do Ministério da
Saude referidas neste artigo,

medidas necessarias com vistas a imunizacdo de suas
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respectivas populacoes, 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
6rgaos e entidades do Poder Executivo federal, acaba por
violar a competéncia privativa do Presidente da Republica
estabelecida no art. 61, § 1°, inciso Il, alinea ‘e’ e art. 63, 1, da
Constituicado da Republica. Além disso, ao imputar a Unido a
responsabilidade por despesas realizadas unilateralmente
por outros entes da federacao, ofende o pacto federativo,
disposto nos arts. 1°, 3°, 4°, 18 e 60, § 4°, da Constituiciao da
Repubilica.

Outrossim, contraria o interesse publico ao ensejar potencial
risco de judicializacdo no tocante a incidéncia da regra em
caso de omissdo ou de coordenacdo inadequada das acdes de
imunizacdo de competéncia do Ministério da Salude, o que
poderd, inclusive, comprometer a necessaria celeridade da
vacinacao da populacao brasileira.

Por fim, a medida encontra ébice juridico ao ndo prever
parametros para se aferir existéncia ou ndo de eventual
omissao ou coordenacao inadequada do Ministério da Salde,
responsabilizando a Unido pelo custo de todas as aquisicoes,
em desacordo com a responsabilidade na gestao fiscal, que
pressupde a acao planejada e transparente, conforme art. 1°
da Lei de Responsabilidade Fiscal (LRF), sem apresentar a
estimativa do respectivo impacto orcamentario e financeiro,
em violacado 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).”
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Ouvidos os Ministérios da Satde, da Justica e Seguranca
Publica e a Advocacia-Geral da Uniao.

- "caput” do art. 9°

Fica o Poder Executivo federal
autorizado a celebrar contratos
ou outros instrumentos
congéneres para aquisicio de
insumos e de vacinas contra a
Covid-19 antes do registro
sanitario ou da autorizacdo
temporaria de uso emergencial,

Origem: Subemenda Substitutiva Global,
do relator Deputado Geninho Zuliani.

Aquisicao e
distribuicao de

“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 temporaria de uso emergencial, nao 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.

Entretanto, embora se reconheca a boa intencdo do
legislador, o dispositivo gera inseguranca juridica por tratar

08.21.034 nao aplicadas as disposicoes da vacinas contra a de matéria analoga a Medida Proviséria n° 1.026, de 2021,
Lei n° 8.666, de 21 de junho de Covid-19 Sem justificativa especifica. acerca de dispensa de procedimento licitatério, de regras
1993, da Lei n°® 10.742, de 6 de contratuais e regras de qualquer natureza, em ofensa ao
outubro de 2003, e de outras inciso IV do art. 7° da Lei Complementar n°® 95, de 1998, que
normas em contrario, dispbe sobre a elaboracdo, a redacdo, a alteracdo e a
ressalvadas as previstas nesta consolidacdo das leis, em razdo do inadequado tratamento do
Lei. mesmo assunto em mais de um diploma legislativo, o que
poderia acarretar em multiplas interpretacdes ou
contradicoes.”
Ouvido o Ministério da Satlde.
-§1°do art. 9°
O disposto neste artigo aplica-se Aquisicao e
também aos bens e servicos de distribuicao de
08.21.035 e . . Idem Idem
logistica, de tecnologia da vacinas contra a
informacao e de comunicacao e Covid-19
aos treinamentos destinados a
vacinacao.
_ o ° "
0821036 | 2 doart.9 Aquisi¢do e Idem Idem

distribuicao de
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A dispensa da realizacdo de vacinas contra a
procedimentos licitatérios para Covid-19

a celebracao de contratos ou de
instrumentos congéneres de
que trata o caput deste artigo
nao afasta a necessidade de
processo administrativo que
contenha os elementos técnicos
referentes a escolha da opcao de
contratacdo e a justificativa do
preco.

-§3°doart. 9°

O contrato ou o instrumento
congénere devera prever as

demais clausulas
imprescindiveis a regular
execucao do ajuste,
notadamente as que

estabelecam o regime de
execucao, o preco, as condicoes
08.21.037 | 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
rescisio, a data e a taxa de
cambio para conversao.

Aquisicao e Origem: Subemenda Substitutiva Global,
distribuicao de do relator Deputado Geninho Zuliani.

vacinas contra a

Covid-19 Sem justificativa especifica.

Idem
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