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A Medida Provisoria n°® 1.026, de 6 de janeiro de 2021, tem o
objetivo de disciplinar e viabilizar a ado¢do de medidas de carater extraordinario
pelo Poder Publico para a implementacdo do Plano Nacional de
Operacionalizacdo de Vacinacao contra a Covid-19. As medidas envolvem a
aquisicao de doses de imunizantes e contratacdes relacionadas com os aspectos
operacionais que podem surgir na conducéo da vacinacao de toda a populagéo
brasileira, tais como aquisicdo de insumos, de servicos de logistica, de

tecnologia da informacao e de comunicacgao.

As aquisi¢cdes poderdo ser concretizadas sem a prévia licitacéo,
0 que nao afasta a necessidade do respectivo processo administrativo com o0s
elementos técnicos que demonstrem o porqué da escolha do contratante e do
preco praticado, além de ser dada a devida transparéncia, com a divulgacao, no
prazo de 5 dias em sitio oficial na Internet, dos dados listados no 8§2°, do art. 2°

da MP, ressalvada a observancia as previsfes da Lei de Acesso a Informacéao.
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No caso de determinado bem ou servi¢o possuir fornecedor exclusivo, mas que
esteja inabilitado para contratar com o Poder Publico, a norma prevé uma
excecao para permitir a celebracao de contrato, desde que prestada a garantida
prevista no art. 56 da Lei n°® 8.666, de 21 de junho de 1993.

Para os casos de contratacdo por mais de um érgéo ou entidade
da Administracdo Publica (art.2°, 85°), a norma preveé o uso do registro de pregos,
podendo ser fixado prazo, pelo gerenciador do registro, de 2 a 8 dias uteis, para
as adesOes de terceiros (art. 2°, 87°). No caso de a contratacdo ser ultimada
apos trinta dias da assinatura da ata de registro de precos, a estimativa dos
precos tera que ser atualizada para aferir a manutencdo, ou ndo, de sua

compatibilidade com os precos praticados pela Administragdo Publica.

A Medida Proviséria prevé, em seu art. 3°, uma presuncéao legal
da ocorréncia de “situacdo de emergéncia” em saude publica de importancia
nacional decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2) e da necessidade de pronto
atendimento a essa situacdo como fundamento para as contratacdes realizadas
de modo excepcional para atender as necessidades advindas do programa de
vacinacdo em comento. O art. 4°, por seu turno, dispensa a elaboracdo de
estudos preliminares para a contratacdo de bens e servicos comuns no contexto
normativo previsto. Caso 0s contratos envolvam valores acima de duzentos
milhdes de reais, o art. 5° exige a matriz de alocacdo de risco entre contratante
e contratado. Essa matriz também podera ser exigida para valores menores,

durante a gestao do contrato.

Também ha a previséo (art. 6°) de uso de termo de referéncia
simplificado, ou projeto basico simplificado, que deverdo conter: declaragédo do
objeto; fundamentacéo; descricédo da solucao; requisitos da contratacao; critérios
para medicdo e pagamento; estimativa de pregos (podera ser dispensada por
justificativa da autoridade competente - §2°); e, adequacdo orgcamentaria.
Saliente-se que a estimativa de precos nao servira como impeditivo para
contratos com valores superiores decorrentes de variacdes de precos, desde que
haja negociacdo prévia de condigcbes mais vantajosas com os fornecedores e

justificativa para variagdo dos precos por razdes supervenientes.
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O art. 7° traz autorizacdo para que a autoridade competente
dispense alguns requisitos da fase de habilitacdo, quando existir nimero restrito
de fornecedores, exceto a prova de regularidade trabalhista, a proibicdo de
trabalho noturno, perigoso ou insalubre a menores de dezoito e de qualquer
trabalho a menores de dezesseis anos e quando houver fornecedores restritos,

e a existéncia de débitos com a seguridade social.

A Medida Provisoria estabelece uma reducdo nos prazos, pela
metade, nos casos de utilizacdo da modalidade pregéo para aquisicdo dos bens
e servicos previstos. Os recursos interpostos contra os procedimentos licitatorios
nao terdo carater suspensivo, somente devolutivo, além de ndo ser necessaria
a realizacdo da audiéncia publica que é exigida nas licitagbes que envolvam
montantes superiores a 100 vezes o valor fixado para a concorréncia publica
para obras. Os pregdes realizados por meio de sistema de registro de precos
serdo considerados compras nacionais (art. 8°, 84°). Para os limites de aditivos,
a MP admite acréscimos ou supressdes de até 50% do valor atualizado do

contrato.

O art. 10 permite que as entidades da administracdo publica
federal facam a adeséo a ata de registro de precos gerenciada por 6rgao ou
entidade estadual, distrital ou municipal, até o limite de 50%, por 6rgdo ou
entidade. Porém, o total das contratac6es ndo podera exceder ao dobro do
quantitativo de cada item listado na ata de registro, para 6rgdo gerenciador e
participantes. A Medida Proviséria também determina aos 6rgéos de controle a
prioridade de analise da legalidade, legitimidade e economicidade das despesas

decorrentes dos contratos ou das aquisi¢des realizadas.

O art. 12 da Medida Provisoria n° 1026/2021 prevé a insercéo de
clausulas especiais, como pagamento antecipado, perda do valor adiantado,
hipoteses de ndo penalizacdo da contratada e outras condi¢cdes, a serem
inseridas nos contratos ou instrumentos congéneres para aquisicdo ou
fornecimento de vacinas contra a covid-19, desde que representem condicao
indispensavel para obter o bem ou assegurar a prestagdo do servico,
devidamente demonstrado e justificado. Na elaboragéo do contrato, deverdo ser
aplicados, no que couber, os dispositivos da Lei n° 8.666, de 21 de junho de

1993. Na ocorréncia de fraude, dolo ou culpa exclusiva do fornecedor, a perda
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do valor antecipado e a clausula de ndo penalizacdo do contratado ndo serdo
aplicaveis. Também serdo validas as clausulas de confidencialidade e outras
direcionadas a reducdo do risco de inadimplemento contratual, conforme rol

previsto no § 6°.

A Medida Provisoria estabelece (art. 13) que a aplicacdo das
vacinas contra a covid-19, que somente ocorrerd apds Sseu registro ou
autorizacdo para uso emergencial, observara o previsto no Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacao contra a Covid19, editado pelo Ministério da
Saude. Determina, ainda, a transparéncia na execucéao do plano, com divulgacdo
na Internet do quantitativo de vacinas adquiridas, laboratorio de origem, custos,
grupos elegiveis, regido onde ocorreu ou ocorrera a imunizagao, insumos, bens
e servicos de logistica, tecnologia da informacdo e comunica¢do, comunicacao

social e publicitaria e treinamentos destinados a vacinacéo contra a covid-19.

Além disso, os estabelecimentos de saude ficam obrigados a
registrar diariamente e de forma individualizada os dados referentes a aplicacéo
das vacinas e de eventuais eventos adversos em sistema de informacao
disponibilizado pelo Ministério da Saude. A atualizacdo dos sistemas e o
compartilhamento de dados essenciais a identificacdo de pessoas infectadas,
em tratamento ambulatorial ou hospitalar, ou com suspeita de infeccdo, entre

orgaos e entidades das trés esferas governamentais, séo obrigatorios.

A MP também conferiu competéncia a Anvisa para a concessao
da autorizacdo excepcional e temporaria para a importagdo e distribuicdo de
guaisquer vacinas, materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area
de saude sujeitos a vigilancia sanitaria, sem registro na Anvisa, mas que sejam
considerados essenciais para auxiliar no combate a covid-19. O pré-requisito
para essa concessao € a existéncia de registro do respectivo produto em pelo
menos uma das autoridades sanitarias dos Estados Unidos, Unido Europeia,
Japao, China, ou Reino Unido. O uso emergencial de vacinas também sera
avaliado pela Anvisa, ndo sendo exigivel a autorizacao por qualquer outro érgao
da Administracdo Publica, que podera exigir a complementacdo de informacdes
em todos os casos. Em todo caso, 0 uso excepcional e sem registro definitivo
devera ser informado aos pacientes no momento da administracdo do

imunizante, com alerta sobre potenciais riscos e beneficios.
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Ja no art. 17, a norma prorroga a validade dos receituarios de
medicamentos sujeitos a prescricdo e uso continuo, pelo periodo que durar o
plano de imunizag&o contra a covid-19, excetuando-se os produtos sujeitos ao

controle sanitario especial.

Por fim, a Medida Provisoria sera aplicada aos atos praticados e
aos contratos ou instrumentos congéneres firmados até 31 de julho de 2021,

independentemente do seu prazo de execucao ou de suas prorrogacoes.

A Exposicao de Motivos EMI n° 01/2021 MS CC-PR MJSP CGU
AGU, de 06 de janeiro de 2021, que seguiu a Medida Proviséria 1026/2021,
enaltece a importancia da medida para permitir a dispensa da licitacdo na
contratacdo de vacinas e outros produtos essenciais no combate a Covid-19,
ainda em fase de desenvolvimento e sem a obtencdo do registro sanitario
definitivo junto a Anvisa. Ficou ressaltada a necessidade de adequacdo da
legislacdo vigente frente a corrida mundial para obtencéo desses produtos, em
especial das vacinas, pois a legislacdo vigente revela-se como ébice ao interesse
publico, em especial no que tange as aquisicées de vacinas como medida de

saude publica.

O documento salientou o intuito de conferir maior dindmica ao
processo de aquisicdo de tecnologias Uteis no combate ao coronavirus, ao
flexibilizar as normas licitatérias, com maior liberdade para pactuacdo de
clausulas pelas partes contratantes, com destaque para 0 pagamento
antecipado de despesas, perda do valor antecipado, hipéteses de nao
penalizacdo da contratada e outras condigfes indispensaveis para obter o bem
ou assegurar a prestacéo do servico. Os expositores destacaram a obrigacéo de
elaboracdo de matriz de alocacéo de risco entre 0 contratante e o contratado,

além de adocao de medidas para reduzir os riscos de inadimplemento contratual.

Em que pese a flexibilizacdo da licitacdo, a Exposicao de
Motivos ressaltou a manutencéo do processo administrativo com os elementos
técnicos referentes a escolha da opcéo de contratacdo e a justificativa do preco,
além do atendimento as exigéncias sanitarias impostas por lei. Também foi
destacada a necessidade de registro prévio, ou autorizacdo de uso emergencial,

para o inicio da vacinacao, pois o art. 12 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
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1976, proibe a comercializacdo antes do correspondente registro sanitario. Por
isso, seria essencial um ajuste legislativo no ordenamento juridico, a fim de
garantir a possibilidade de aquisicdo de vacinas em producdo, antes do

correspondente registro na Anvisa.

A Exposicdo de Motivos ainda observa a relevancia em se
diversificar investimentos em diferentes vacinas e fornecedores, como estratégia
para maximizar as taxas de sucesso relativas ao Plano Nacional de
Operacionalizagédo da Vacinacao contra a Covid-19, como forma de mitigar o
risco de ndo aprovacdo de determinada vacina, fator que teria levado a
possibilidade de aproveitamento do registro nas autoridades sanitarias dos

Estados Unidos, da Unido Europeia, do Japao, da China e do Reino Unido.

Outro aspecto destacado pelos expositores se refere ao
esclarecimento ao paciente, feito pelo profissional de salude responsavel pela
aplicacao da vacina, sobre a inexisténcia do registro sanitario do produto junto a
Anvisa, pois, de acordo com o Cédigo de Etica Médica (CEM), é direito do
paciente ser esclarecido e é obrigacao do profissional de saude elucida-lo acerca

do procedimento a ser realizado.

Quanto a vigéncia das medidas legais editadas, a Exposicao de
Motivos destaca ter sido necesséria a fixacdo de validade até o dia 31 de julho
de 2021, data considerada suficiente para a administracdo publica formalizar os
contratos, adquirir vacinas, insumos, bens e servicos necessarios para viabilizar
a vacinacdo na forma planejada. Também foi ressaltado que os recursos
previstos para a Unido celebrar contratos ou instrumentos congéneres, com
dispensa de licitagdo, para aquisicdo, em especial, de vacinas contra a Covid-
19, assim como insumos, bens e servigos de logistica, tecnologia da informacao
e comunicacao, comunicacao social e publicitaria e treinamentos destinados a
vacinagao contra a Covid-19, seriam aqueles previstos nas Medidas Provisorias
n° 1.004 e 1.015, editadas em 2020, e cujos saldos ndo executados podem ser
reabertos e incorporados ao orcamento de 2021, conforme previsto no art. 167,
8 2° da Constituicdo Federal, além de outros créditos extraordinarios que
venham a ser editados ou recursos regulares previstos no Projeto de Lei

Orcamentaria — PLOA 2021, em discussdo no Congresso Nacional.
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Foram inicialmente apresentadas 156 emendas de comissao a

MPV n°1.026/2021. Para melhor sintetizar as propostas, elas foram divididas em

grupos de acordo com o tema principal objeto da emenda, segundo o seu mérito,

nos seguintes termos:

>

Inclusdo de dispositivos da Lei n° 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, a qual perdeu a validade: emenda n°
1;

Exclusdo da obrigacéo do profissional de saude informar
ao paciente sobre a auséncia de registo sanitario
definitivo das vacinas, bem como os riscos e beneficios
esperados: emendas n°s 2, 8, 19, 24, 48, 58, 59, 60, 66,
88, 93, 100, 122, 123, 124, 126, 128, 134 e 139;

Altera a redacdo do art. 16 para fixar prazo para a
manifestacdo da Anvisa sobre autorizacdo excepcional,
e/ou para ampliar o rol de autoridades sanitarias, cujo ato
de autorizacdo, definitivo ou emergencial, de uso de
vacinas, podem fundamentar pedido similar a Anvisa, ou
para tornar desnecessaria a manifestacdo da Agéncia:
emendas n% 3, 4, 13, 14, 15, 17, 22, 23, 43, 45, 47, 61,
65, 68, 70, 71, 73, 77, 78, 80, 82, 83, 84, 85, 89, 91, 95,
97,101, 102, 104, 106, 107, 109, 111, 117,123, 132, 133,
137, 138, 142, 144, 145, 146, 149, 150, 153 e 154;

Definicdo da periodicidade em que deve ocorrer a
atualizacdo das informacgbes, divulgadas na Internet,
sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinacdo contra a Covid-19, de que trata o art. 14 da
MP: emendas n°s 5, 21, 92 e 119;

Modificagdo na redacdo do art. 5° com o objetivo de
substituir o termo “matriz de alocacdo de risco” por
“‘gerenciamento compartilhado de risco”: emenda n°s 6 e
20;
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Imposicao de restricbes para que 0s servicos privados
nao possam vacinar, ou s6 o facam em ac¢ao suplementar
no ambito do SUS: emenda n°s 7, 62, 67, 99, 153 e 154;

Altera redacao do art. 13 para acrescentar previsao sobre
a gratuidade da vacina para toda populacdo e
embasamento cientifico na definicdo dos grupos mais

vulneraveis — emenda n° 10;

Insere dispositivo para que 0s gastos com a vacina nao
sejam computados no calculo do minimo constitucional

para gastos em saude: emenda n° 11;

Exclui a previsdo do art. 10 que limita a 50% as novas
ades®es de terceiros a ata de registro de precos: emenda
n°12;

Confere competéncia para que estados e municipios
desenvolvam seus planos proprios de vacinacdo e para
gue possam adquirir, importar e utilizar vacinas contra a
covid na sua base territorial: emenda n°s 16, 27, 52, 69,
72,79, 81, 87,90, 103, 105, 108 e 112;

Definicdo da ordem de prioridade na vacinacéo e /ou
inclusdo de grupos populacionais especificos no rol
priorizado: emenda n° 18, 28, 29, 110, 127, 152 e 155;

Da autorizacdo para que a rede privada possa vacinar

contra a covid-19: emenda n°s 25 e 44;

Obrigar os planos e seguros de saude suplementar em
prover vacina contra a covid-19 aos seus beneficiarios:

emenda n° 26;

Impedir que as restricbes de acesso previstas na Lei de
Acesso a Informacdo se apliguem aos objetos de que

trata a MP: emenda n°® 30 e 32;

Supressdo da possibilidade de estabelecimento de
clausulas especiais nos contratos: emenda n°s 31 e 148;
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Tornar obrigatério o registro, no momento da vacinacao,
de eventos adversos que ocorrerem na administracédo da

dose: emenda n® 33;

Elencam os elementos acerca das vacinas, contratos,
projetos e campanhas de esclarecimento que deverao ser
divulgados pelo Poder Publico: emendas n°s 34, 40, 94,
114,129 e 135;

Autorizar a antecipacao de valores contratados somente

apos a execucao de pelo menos 50%: emenda n° 35;

Insere dispositivo na MP para sujeitar as clausulas de
confidencialidade previstas na norma aos ditames da Lei
de Acesso a Informacéo: emendas n°s 36 e 38;

Previsdo de a Unido indenizar os contratados que
sofrerem prejuizos em virtude da supresséo no objeto do

contrato: emendas n°s 37 e 39;

BN

Alteracdo do prazo para adesdo a ata de registro de

precos, de 2-8 dias, para 5-8 dias: emenda n° 41;

Exigéncia de fundamentacdo para a fixacdo de outras

condi¢Bes em clausula especial: emenda n° 42;

Isencéo de PIS e Cofins e Imposto de importagéo sobre

vacinas e insumos: emenda n° 46;

Qualifica como improbidade administrativa o ato de

desrespeito a ordem de vacinacao: emenda n° 49;

Dobra a pena para quem praticar 0os crimes previstos na
Lei de Licitagdes, quando cometidos no ambito de acbes

implementadas em resposta a calamidade publica

decretada pelo Poder Publico: emenda n° 50;

Concede a licenca compulsoria de patentes das vacinas

e tecnologias contra covid-19: emendas n°s 51 e 156;
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Reduz em dois tercos os prazos definidos em lei para o
atendimento aos pedidos de informacdes sobre

contratacdes de que trata a MP: emenda n° 53;

Tornar obrigatério o uso do sistema de registro de pregos
na hipotese de dispensa de licitagdo para a contratacao
de bens e servigos uteis no combate a covid-19: emenda
ne 54;

Obriga a contratacdo de fornecedores constituidos ha
mais de 2 anos para contratos com valores superiores a

200 milhdes de reais: emenda n° 55;

Excluir a previsdo da MP que permite a contratacao de
fornecedores impedidos de contratar com 0 servico
publico, ou investigados por irregularidades, mesmo

guando forem exclusivos: emenda n° 56;

Obrigar a Unido a ressarcir os demais entes federados

pelos gastos realizados com vacinas: emenda n° 57;

Supressao do art. 11, que determina a priorizacdo dos
aspectos da legalidade, legitimidade e economicidade,
guando em apreciacdo pelos oOrgaos de controle:

emendas n°s 63 e 120;

Exclui a previsdo normativa acerca da possibilidade de
adesao de entidades da Unidao ao registro de precos

gerenciados pelo demais entes federados: emenda n° 64;

Tipifica 0 ato de desrespeito a ordem de prioridade na

vacinacao contra a covid-19: emenda n° 74;

Cria um cadastro positivo contendo o rol dos individuos

gque receberam as vacinas: emenda n° 75;

Responsabilidade civil da Unido em caso de eventos

adversos das vacinas: emenda n° 76;

Impede que a Anvisa exija que os testes de fase Ill sejam
realizados no Brasil como condi¢ao para a solicitagao de
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uso emergencial e de autorizacdo excepcional de
importacdo: emendas n°s 86, 96, 130, 136, 153 e 154;

Previsdo para a participacdo da Comissao Intergestores
Tripartite na elaboracdo do plano de vacinagédo contra a

covid-19: emendas n°s 98 e 143;

Viabilizar a apresentacdo de dendncias sobre a nao
observancia a ordem de prioridade de vacinacdo: emenda
n° 113;

Criacdo de novas atribuicbes para a Uniao/MS

relacionadas ao combate a covid-19: emenda n° 115;

Da prioridade aos Correios na contratacdo dos servigcos
de logistica: emenda n°® 116;

Proibir celebracdo de contratos com precos finais

superiores a 50% do preco estimado: emenda n° 118;

Previsdo para atualizacdo monetaria do ressarcimento
previsto no art. 12, exigéncia de justificativa para a
inscricdo de clausulas especiais, observancia da Lei de
Acesso a Informacéo nas clausulas de confidencialidade
e exclusdo da possibilidade de perda dos valores

antecipados: emenda n°® 121,

Vincula os repasses de recurso federais a atualizacéo dos
sistemas de informacao sobre a vacinacgéo por parte dos

entes federados: emenda n° 125;

Previsao para acesso irrestrito aos dados divulgados, que
devem ser legiveis por maquina e disponibilizados em

formato aberto: emendas n°s 131, 140 e 147;

Centralizagdo no MS de todas as vacinas porventura
adquiridas pelos servigos privados de saude, por meio de

requisicdo administrativa: emenda n° 141;
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» Faculta a Anvisa a possibilidade de exigir diversas
obrigacdes para a concessao da autorizacdo excepcional

de importacdo: emendas n°s 149 e 150;

» Define exigéncias adicionais para aquisicdo de todas as
vacinas contra a covid-19, inclusive via instrumento

Covax Facility: emenda n° 151.

E o relatorio.

II - VOTO DO RELATOR

1.1 — DA ADMISSIBILIDADE
[1.L1.1 — DO ATENDIMENTO AOS PRESSUPOSTOS CONSTITUCIONAIS

A Medida Provisoria em andlise atende aos requisitos de
constitucionalidade previstos no art. 62 da Constituicdo Federal.

Os requisitos da urgéncia e da relevancia foram claramente
atendidos, tendo em vista a necessidade, publica e notéria, de aquisicdo de
doses de vacina para viabilizar a vacinagéo de toda a populagao brasileira. A
imunizacao de parcela significativa dos brasileiros pode interromper a circulagcao
do virus e diminuir, sensivelmente, o nimero de Obitos diarios pela Covid-19.
Quanto mais rapida for essa vacinag¢do, mais rapido protegeremos a saude e a
vida de todos. Diante dos impactos nefastos na saude, na economia e em todos
0S aspectos sociais causados pela pandemia, todas as estratégias e ferramentas
disponiveis e que possam ser utilizados de forma eficiente contra o SARS-Cov-

2 tornam-se de alta relevancia.

Dessa forma, entendo que os requisitos constitucionais para a

edicdo de Medidas Provisorias foram atendidos.
11.1.2 = CONSTITUCIONALIDADE, JURIDICIDADE E TECNICA LEGISLATIVA

No que se refere a constitucionalidade formal, constatamos que

a matéria em apreco é passivel de regulamentacdo por medida provisoria, pois
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nao incide em nenhuma das restricdes contidas no art. 62, 88 1° e 10, e no art.

246 da Constituicdo Federal.

Quanto a constitucionalidade material, verificamos que a Medida
Provisdria em analise ndo afronta dispositivos de natureza material da Carta

Magna. Nao ha, portanto, qualquer 6bice constitucional a sua admisséao.

Observamos, ainda, a juridicidade da matéria tratada na Medida
Proviséria, pois se harmoniza com o ordenamento juridico e nado viola qualquer

principio geral do Direito.

Em relacéo a técnica legislativa, também ndo verificamos vicios
na Medida Proviséria. O texto estd de acordo com o0s preceitos da Lei

Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998.

A mesma situacao se verifica quanto as emendas apresentadas
a Medida Proviséria, nas quais ndo ha& vicios relacionados a

inconstitucionalidade, injuridicidade ou técnica legislativa.

1.1.3 — DA ADEQUACAO FINANCEIRA E ORCAMENTARIA

A Resolucédo do Congresso Nacional n° 1, de 2002, estabelece
em seu art. 5°, § 1°, que “0 exame de compatibilidade e adequacéo orcamentéria
e financeira das Medidas Provisorias abrange a andlise da repercussao sobre a
receita ou a despesa publica da Unido e da implicacdo quanto ao atendimento
das normas orcamentarias e financeiras vigentes, em especial a conformidade
com a Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000, a lei do plano plurianual,
a lei de diretrizes orcamentérias e a lei orcamentaria da Unido.” A norma ainda
determina, no art. 8° que “o Plenéario de cada uma das Casas do Congresso
Nacional decidira, em apreciacéo preliminar, o atendimento ou néo [...] de sua

inadequacao financeira ou orgcamentaria, antes do exame de mérito [...].”

A Medida Proviséria deve ser verificada quanto a possiveis
conflitos com a Lei Complementar n® 101, de 2000, a Lei de Responsabilidade
Fiscal — LRF, no tocante aos seguintes pontos: existéncia de estimativa de
impacto orcamentario-financeiro para “criagdo, expansao ou aperfeicoamento de
acdo governamental que acarrete aumento da despesa” (art. 16); instrugdo com
estimativa e demonstracdo da origem dos recursos para custeio de despesa

considerada “obrigatéria de carater continuado” (art. 17, § 1°) “comprovacao de
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gue a despesa criada ou aumentada néo afetara as metas de resultados fiscais”
(art. 17, 8 2° e existéncia de prorrogacdo de “despesa criada por prazo

determinado”, a qual “considera-se aumento de despesa” (art. 17, 8 7°).

A luz do Plano Plurianual (PPA) 2020-2023 (Lei n° 13.971/2019)
a analise diz respeito a compatibilidade da despesa prevista pela MP com os

programas governamentais e seus objetivos.

No que se refere a Lei de Diretrizes Or¢camentarias para 2021
(Lei n°® 14.116, de 2020 — LDO 2021), a analise sobre a compatibilidade e
adequacado de Medida Proviséria usualmente se concentra sobre 0s seguintes
aspectos: aumento de gastos com pessoal e encargos sociais acompanhadas
de premissas e metodologia de céalculo utilizadas e demonstrativo do impacto da
despesa (art. 109); estimativa dos efeitos do aumento da despesa e indicacdo
de compensacéo (art. 125 e 126); incompatibilidade de proposicéo que “aumente
despesa em matéria de iniciativa privativa” ou “altere gastos com pessoal”
(art.130).

11.1.3.1 - Da Medida Provisoéria

Cabe destacar que, nos termos do art. 19, da Resolugdo do
Congresso Nacional n° 1, de 2002, a Consultoria de Orcamento do Senado
Federal emitiu a Nota Técnica (NT) n°® 06/2020, por meio da qual se posicionou
no sentido de que “a MP em analise ndo tem repercusséao sobre areceita ou
adespesada Uniao e, portanto, ndo conflita com as normas que regem o direito
financeiro/orcamentario, em especial Lei de Responsabilidade Fiscal, a lei do

plano plurianual, a lei de diretrizes orcamentarias e a lei orcamentéria da Unido.”

11.1.3.2 - Das emendas

7

Convém observar que medida provisoria é instrumento de
iniciativa privativa do Presidente da Republica. Portanto, a ampliagdo do escopo
por emendas, seja visando a instituicdo de responsabilidades para a Unido ou
compensacOes financeiras a serem prestadas pela Unido, bem como
remodelando/ampliando sistemas para ampliar o volume de dados a serem

registrados e disponibilizados nos sistemas de informacdo, seja isentando
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tributos para aquisicdo de vacinas e de insumos destinados a vacinacao,
implicam aumento de despesa ou renuncia de receita e, para acolhimento,
exigem estimativa do impacto e medidas de compensacéo, como prevé o art. 16
da Lei de Responsabilidade Fiscal (art. 16) e os arts. 125 e 126 da Lei de

Diretrizes Or¢camentarias para 20211

As emendas a seguir relacionadas implicam aumento de
despesa ou renuncia de receita e ndo atendem a legislacdo vigente,

caracterizando incompatibilidade das proposicées.

A Medida Proviséria recebeu 156 emendas. Salvo as emendas
a seguir relacionadas - que propdem rendncias de receitas, criam ou majoram
despesas -, as demais tdo somente regulam aspectos administrativos afetos ao
processo de aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos destinados a
vacinacao contra a Covid-19, ou tratam obrigacdo do SUS de obter a imunizacéo

da populacéo. Portanto, ndo apresentam nova obrigacao para a Uniao.

Relacdo de Emendas com Impacto na Receita ou Despesa da

Uniéo
o ~ -
N Objeto (Sintese) Exame de Adec.luaqao.Orqamentarla
Emenda e Financeira

Inclui dispositivo dispondo que os recursos
federais para as aquisicdes de que trata o art. 12

Implica despesa adicional: os
recursos federais para as aquisi¢coes de
vacinas e produtos de sadde para
combate ao Covid-19 serdo aplicados

serdo aplicados em acréscimo ao minimo | em acréscimo ao minimo
11 C . . o N .
obrigatdrio previsto na Constituicdo | constitucional para A¢des e Servicos
Federal para acdes e servicos publicos de|de Saude. Trata-se de matéria hoje
saude. prevista em norma constitucional (art.
110daEC95/2016) e regulada pela Lei
Complementar n 141/2012.
. s . . ~ Reducdo de receita - isenta de
Inclui dispositivo dispondo sobre isen¢ao A . )
o . ; contribuicdo e impostos (Cofins,
de contribuicio e impostos (Cofins, PIS/Pasep, I e IPI) a aquisicdo de
46 PIS/Pasep, Il e IPI) a aquisicao de vacinas e de P, quisi

insumos destinados a vacinagao contra a covid-
19, inclusive antes do registro sanitario ou da

vacinas e de insumos destinados a
vacinacao contra a covid-1.

1Lein®14.116, de 2020 — LDO 2021.
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autorizagdo tempordria de uso emergencial,
durante o ano-calendéario de 2021.
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57

Inclui dispositivo (art. 13-A) para prever
compensac¢io pela Unido a estados, DF ou
municipios até o limite global de R$ 1
bilhdo, na forma de auxilio financeiro pelo
valor despendido com a aquisicdo direta de
vacinas até 28/02/2021, desobrigando-se a
Unido de qualquer compensa¢do para as
aquisicoes feitas apdés aquele prazo. Para
custear o auxilio, determina a abertura de
crédito extraordinario, transferindo-se os
valores até 30/04/2021. O auxilio sera
exclusivamente destinado a aquisicdo de
vacinas e serdo priorizadas as unidades da
federacdo com maiores taxas de incidéncia da
doenca e em estagio ascendente e com
processos de aquisicdo de vacina em estagio
mais avancado.

Implica despesa adicional com a
instituicido de auxilio financeiro a
estados e municipios como
compensacdo pelo valor despendido
com aquisicdo de vacinas, até o valor
limite de R$ 1 bilhdo.

OBS: contém estimativa (limite
estabelecido), porém decisdo STF ADI
6357 mencionada ndo é aplicavel em no
exercicio de 2021.

76

Inclui dispositivos para estabelecer que fica
a Unido autorizada a assumir riscos
referentes a responsabilidade civil, nos
termos do instrumento de aquisicdo ou
fornecimento de vacinas contra a Covid-19
celebrado pelo Poder Executivo Federal, sobre
eventuais efeitos adversos decorrentes das
vacinas contra a Covid-19, desde que a Anvisa
tenha concedido o registro ou autorizado o uso
emergencial e temporario. Dispde que a Unido
poderd constituir garantias ou contratar
seguro privado, ainda que internacional, em
uma ou mais apdlices, para a cobertura de
riscos de que trata o caput.”

Viabiliza aumento de despesa ao
autorizar a Unido a assumir riscos
referentes a responsabilidade civil nos
termos do instrumento de aquisi¢do ou
fornecimento de vacinas contra a
Covid-19, ou constituir garantias e
contratar seguro privado.

90

Inclui paragrafo ao art. 13 dispondo que no
caso de omissdo ou de coordenacdo
inadequada das ag¢des de imunizagdo de
competéncia do Ministério da Satde, ficam os
Estados e o Distrito Federal autorizados, no
ambito de suas competéncias, a adotar as
medidas necessarias com vistas a imunizacio
de suas respectivas popula¢des, e cabera a
Unido a responsabilidade por todas as
despesas incorridas para essa finalidade.

Implica despesa adicional ao
atribuir a Unido a responsabilidade por
todas as despesas incorridas por
estados e o DF com vistas a imunizagdo
de suas populacgdes.

114

Alteraarts. 14 e 15. Ao art. 14 —que tratada
disponibilizacdo pela administracdo publica de
informacgdes na internet sobre o Plano Nacional
de Vacinagao — inclui incisos para acrescentar,
em relacdo ao quantitativo de vacinas, dos
grupos elegiveis para cada remessa de vacina
disponibilizadas pelo SUS e definicdo dos
subgrupos prioritarios, ndmero de doses
enviados a cada estado e municipio e critério de
rateio, além da estratégia de vacinacdo; inclui
dispositivo sobre a definicdo dos grupos e

Implica despesa adicional ao
ampliar os tipos e o volume de dados a
serem registrados e disponibilizados
nos sistemas de informacdo sobre
vacinas e vacinacdo, com previsdo de
acesso irrestrito de dados.
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subgrupos elegiveis devera considerar o grau
de exposicio ocupacional, o risco de
transmissdo, o risco individual para
desenvolver a Covid-19 com gravidade e o grau
de vulnerabilidade socioecon6mica.

No art. 15, que trata da registro dos dados
de aplicacdo da vacina e eventos adversos por
estabelecimentos publicos e privado, insere
novos dispositivos prevendo dados relativos as
pessoas vacinadas e a vacinacdo realizada,
prevendo que o sistema deverda permitir a
geracdo de relatorios periodicos, para fins de
avaliacao e de controle da vacinagao.

Estabelece que o descumprimento das
normas, inclusive fraude na ordem de
prioridade da vacinagdo, ensejardo o
afastamento do agente publico de atividades de
vacinacdo, além de outras penalidades
previstas na Lei n? 6.437/1977, que trata das
infracdes a legislacdo sanitaria.

17

129

Inclui dispositivo tornando obrigatéria a
realizacdo e a veiculagdo diaria de campanha
publicitaria oficial nacional que explique, de
forma detalhada e didatica, os elementos
essenciais do Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a
Covid-19, que esclareca sobre o alcance e os
efeitos benéficos da imunizacdo universal e que
estimule a populac¢io de todas as faixas etarias
e de todas as regides do Pais a se vacinar.
Estabelece ainda que os entes federativos
subnacionais poderao realizar e veicular
campanhas publicitarias oficiais préprias em
complemento a campanha oficial nacional de
que trata o caput.

Implica despesa adicional ao
obrigar a realizacdo e a veiculacao
diaria de campanha publicitaria oficial
nacional sobre o Plano Nacional de
Vacinac¢ao contra a Covid-19.

131

Inclui § ao art. 14 — que trata da
disponibilizacdo pela administra¢do publica de
informacgdes na internet sobre o Plano Nacional
de Vacinagdo — para estabelecer que as
informacdes deve ser oferecidas de forma a se
garantir o acesso irrestrito de dados, legiveis
por maquina e disponiveis em formato aberto.

Implica despesa adicional ao
ampliar os tipos e o volume de dados a
serem registrados e disponibilizados
nos sistemas de informacdo sobre
vacinas e vacinacdo, com previsdo de
acesso irrestrito de dados.

135

Inclui dispositivo dispondo que sao
obrigatdrias a realizacdo e a veiculacdo diaria
de campanha publicitaria oficial nacional que
explique, de forma detalhada e didatica, os
elementos essenciais do Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a
Covid-19, que esclareca sobre o alcance e os
efeitos benéficos da imunizacdo universal e que
estimule a populacdo de todas as faixas etarias
e de todas as regides do Pais a se vacinar.
Estabelece ainda que os entes federativos
subnacionais poderdo realizar e veicular

Implica despesa adicional: obriga a
realizacdo e a veiculacdo didria de
campanha publicitaria oficial nacional
sobre o Plano Nacional de Vacinagdo
contra a Covid-19.
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campanhas publicitarias oficiais proprias em
complemento a campanha oficial nacional de
que trata o caput.
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140

Inclui paragrafo ao art. 14 — que trata da
disponibilizacido pela administracio publica de
informacgdes na internet sobre o Plano Nacional
de Vacinagdo — para estabelecer que as
informacgdes deve ser oferecidas de forma a se
garantir o acesso irrestrito de dados, legiveis
por maquina e disponiveis em formato aberto.

Implica despesa adicional ao
ampliar os tipos e o volume de dados a
serem registrados e disponibilizados
nos sistemas de informacdo sobre
vacinas e vacinacdo, com previsdo de
acesso irrestrito de dados.

147

Inclui paragrafo ao art. 14 — que trata da
disponibilizacdo pela administracio publica de
informacdes na internet sobre o Plano Nacional
de Vacinacdo — para estabelecer que as
informacgdes deve ser oferecidas de forma a se
garantir o acesso irrestrito de dados, legiveis
por maquina e disponiveis em formato aberto.

Implica despesa adicional ao
ampliar os tipos e o volume de dados a
serem registrados e disponibilizados
nos sistemas de informacido sobre
vacinas e vacinacdo, com previsdo de
acesso irrestrito de dados.

11.1.3.3 — Concluséo

Diante das razdes expostas, nosso voto € no sentido de que:

| - a Medida Provisoria N° 1.026, de 2020, ndo tem repercussao

sobre a receita ou a despesa da Unido, ndo havendo implicacéo

orcamentaria ou financeira,

140 e 147 ndo atendem a legislacdo aplicavel,

Il — as emendas de n° 11, 46, 57, 76, 90, 114, 129, 131, 135,

sendo consideradas

incompativeis e inadequadas orcamentaria e financeiramente; e

[l — as demais emendas ndo tém repercussao sobre areceita

ou a despesa da Unido, ndo havendo implicacdo orgcamentaria ou

financeira.

I1.2 = DO MERITO

Quanto ao meérito, consideramos a matéria conveniente,
oportuna e de alta relevancia publica, uma vez que tem o claro objetivo de
ampliar o acesso do Brasil as vacinas desenvolvidas para imunizagao contra o
virus SARS-Cov-2, além de conferir a necessaria observancia ao principio da

legalidade, ao criar um regime juridico especial para a aquisicdo de vacinas,

Documento eletrénico assinado por Pedro Westphalen (PP/RS), através do ponto SDR_56514,

_naformadoart. 102, § 19, do RICD c/c o art. 29, do Ato

XEditda Mesa n. 80 de 2016,

|

*

*CD21339773000

0



19

insumos e outros produtos e servicos necessarios a implementacédo de plano
nacional de vacinacéo contra a Covid-19. Importante reforcar que essa doenca
ja é responsavel por uma das maiores crises globais que a humanidade ja
enfrentou, que causou cerca de 2,4 milhdes de obitos e mais de 108 milhdes de
casos notificados no mundo, nimeros que aumentam bastante a cada dia que
passa. O tamanho da crise econdmica e sanitaria e os impactos sociais gerados
ainda nao é totalmente conhecido, existindo as mais diversas estimativas, que

se mostram infundadas a medida que o virus continua sua propagacao.

Além da existéncia de novas ondas de infec¢cdo ao redor do
mundo, o surgimento de variantes relacionadas com mutacées no virus, que tém
alterado a viruléncia e o poder infectante do patégeno, demonstra a necessidade
de uma imunizacdo rapida de toda a populacdo mundial, de preferéncia. O
acesso ao maior numero de doses, em nivel suficiente para atingir toda a
populacao brasileira, torna-se, assim, essencial para salvaguarda da saude e da

vida do nosso povo.

A ideia principal da presente Medida Proviséria é a de remover
obstaculos existentes para que o Poder Publico possa comprar as vacinas de
diferentes fornecedores ao redor do mundo, por precos diferenciados e sem
realizar procedimentos licitatérios, com a devida previséo legal. Sem a criacéo
de um regime juridico diferenciado, em virtude da emergéncia mundial
ocasionada pela pandemia, o0s gestores publicos poderiam sofrer
responsabilizagdo por possivel atos ilegais, além de danos ao erario. Nesse
sentido, a norma em comento traz a necesséria legalidade para a atuacdo dos
agentes publicos na implementacédo de um plano de vacinagdo que apresente
resolutividade, sem a dispensa da necessaria seguranca para produtos sujeitos
a vigilancia sanitéaria.

Dessa forma, considero que a Medida Provisoria n° 1026, de
2021, mostra-se altamente meritoria para a protecdo da saude e da vida humana,

razdo que recomenda sua aprovacgao por esta Casa.

Em relagdo as 156 (cento e cinquenta e seis) emendas
apresentadas, entendemos que algumas delas se revelam bastante meritérias

para a protecdo da saude humana e melhoria do processo de vacinacéo contra
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a Covid-19, razdo que recomenda seu acolhimento de meérito, parcial ou
integralmente. Nesse sentido, considero que as emendas que propdem a
supressao da obrigacao do profissional de saude em alertar os pacientes sobre
a auséncia de registro sanitario definitivo das vacinas que serdo administradas
as pessoas, sao meritorias por impedir que tal alerta sirva, na verdade, como um
desestimulo a imunizacéao, frustrando a tentativa do Poder Publico em ampliar

ao maximo a cobertura vacinal.

Do mesmo modo, entendo que todas as que sugerem a
delimitacdo legal de prazo para a manifestacdo da Anvisa sobre os pedidos de
autorizacdo tratados na MP e que ampliam o rol de autoridades sanitarias
estrangeiras aptas a fundamentar o pedido no Brasil merecem ser acolhidas.
Com efeito, determinar a ado¢éo de atos administrativas aos agentes, sem que
o prazo fique devidamente especificado, ndo se revela o melhor caminho para
garantir uma atuacdo tempestiva e célere da administracao publica, o que seria
ainda mais nefasto em um contexto de pandemia. O reconhecimento de um
maior nimero de autoridades sanitarias estrangeiras que, ao autorizarem o uso
de produtos uteis no combate a Covid-19, podem servir de fundamento para a
solicitacao de igual providéncia pela Anvisa, no Brasil, também pode ampliar as
opcOes de produtos e tornar possivel a aquisicdo de doses de imunizantes em

guantidades suficientes para a imunizacao de toda a populacao brasileira.

Considero, ainda, que a permissao para que 0S Servigos
privados de saude possam participar do processo de vacinagdo constitui uma
medida habil a ampliar o poder de administracdo das doses, no intuito de ampliar
a velocidade da imunizacéo. Vale lembrar a importancia dos servi¢os privados
na complementacédo da garantia do direito a saude de todos, na atuacdo como
parceira do SUS, algo que merece mencgao para que nao haja impedimento de
sua participagdo em um momento crucial para a combate a uma pandemia que
ja ceifou a vida de milhdes de pessoas. Para tanto, incluimos a colaboracao do
setor com o Estado e o atendimento aos preceitos do Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacao contra a Covid-19, do Ministério da Saude, da
Anvisa, dos gestores locais e da lei.

Finalmente, também considero meritérias as emendas que

propdem o reconhecimento dos estudos clinicos de fase Il realizados em
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qualquer nacdo do mundo. A exigéncia de que essa fase necessariamente
deveria ocorrer no Brasil para que os interessados pudessem pleitear a
autorizagdo de uso emergencial, poderia ser considerada desproporcional e
arbitraria. Até porgue muitos produtos farmacéuticos registrados no Brasil
realizaram seus testes clinicos de fase Ill em outros paises, sem qualquer fase
feita no territorio nacional, ndo sendo essa uma exigéncia feita para a concessao

do registro sanitario definitivo.

Ante o exposto, acolho o mérito, parcial ou integralmente, das
emendas de n°s 2, 3, 4, 8, 13, 14, 15, 17, 19, 22, 23, 24, 25, 42, 45, 44, 47, 48,
58, 59, 60, 61, 65, 66, 68, 70, 71, 73, 77, 78, 80, 82, 83, 84, 85, 86, 88, 89, 91,
93, 95, 96, 97, 100, 101, 102, 104, 106, 107, 109, 111, 117, 122, 123, 124, 126,
128, 130, 132, 133, 134, 136, 137, 138, 139, 142, 144, 145, 146, 149, 150, 153
e 154, na forma do Projeto de Lei de Conversdo em anexo, e a rejeicdo das

demais emendas apresentadas.

I1.3 — CONCLUSAO DO VOTO

Ante todo o exposto, pela Comissédo Mista, votamos:

a) pelo atendimento dos pressupostos constitucionais de
relevancia e urgéncia da Medida Provisoria n° 1.026, de 2020;

b) pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa
da Medida Proviséria n° 1.026, de 2020, e das emendas apresentadas perante
a Comisséo Mista;

c) pela ndo repercussao sobre a receita ou a despesa da Uniao,
ndo havendo implicacdo orcamentéria ou financeira da Medida Provisoria n°
1.026, de 2021, e, quanto as emendas apresentadas perante a Comissdo Mista:

c.1) pelo nédo atendimento da legislacao aplicavel, devendo ser

consideradas incompativeis e inadequadas orcamentaria e

financeiramente, das emendas de n® 11; 46; 57; 76; 90; 114,

129; 131, 135; 140 e 147; e

c.2) pela ndo repercussdo sobre a receita ou a despesa da
Unido, ndo havendo implicacdo orcamentaria ou financeira, das

demais emendas.
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d) no mérito:

d.1) pela aprovacédo da Medida Provisoria n°® 1.026, de 2021, e
das emendas n°s 2, 3, 4, 8, 13, 14, 15, 17, 19, 22, 23, 24, 25, 42, 45, 44, 47, 48,
58, 59, 60, 61, 65, 66, 68, 70, 71, 73, 77, 78, 80, 82, 83, 84, 85, 86, 88, 89, 91,
93, 95, 96, 97, 100, 101, 102, 104, 106, 107, 109, 111, 117, 122, 123, 124, 126,
128, 130, 132, 133, 134, 136, 137, 138, 139, 142, 144, 145, 146, 149, 150, 153
e 154, acolhidas parcial ou integralmente, na forma do Projeto de Lei de

Conversao em anexo; e

d.2) pela rejeicdo das demais Emendas apresentadas.

Sala das Sessoes, em de de 2021.

Deputado PEDRO WESTPHALEN
Relator
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PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N° , DE 2021
(Medida Provisoria N° 1.026, DE 2021)

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

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre as medidas excepcionais relativas a
aquisicdo de vacinas, insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacdo e comunicac¢do, comunicacao social e publicitaria e treinamentos
destinados a vacinacao contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo de Vacinacéo contra a Covid-19.

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

licitacao, para:

| - a aquisi¢ao de vacinas e de insumos destinados a vacinagao contra
a covid-19, inclusive antes do registro sanitario ou da autorizagdo temporéria de

uso emergencial; e

Il - a contratacdo de bens e servicos de logistica, tecnologia da
informacédo e comunicacdo, comunicacao social e publicitaria, treinamentos e
outros bens e servigcos necessarios a implementacdo da vacinacdo contra a
covid-19.

8 1° A dispensa da realizagdo de licitacdo para a celebracdo de
contratos ou de instrumentos congéneres de que trata o caput deste artigo nédo

afasta a necessidade de processo administrativo que contenha os elementos
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técnicos referentes a escolha da opc¢éo de contratacao e a justificativa do preco

ajustado.

§ 2° Sera conferida ampla transparéncia e publicidade a todas as
aquisicdes ou contratacdes realizadas nos termos do disposto nesta lei, no prazo
maximo de cinco dias Uteis, contado da data da realizacdo do ato, em sitio
eletronico oficial na internet, observados, no que couber, 0s requisitos previstos
no 8§ 3° do art. 8° da Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011, no qual serdo
divulgados:

| - 0 nome do contratado e 0 niumero de sua inscricdo junto a
Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil do Ministério da Economia ou

identificador congénere no caso de empresa estrangeira que nao funcione no

Pais;

Il - 0 prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisi¢ao ou
contratacao;

[l - 0 ato que autoriza a contratacao direta ou o extrato decorrente do
contrato;

IV - a discriminacdo do bem adquirido ou do servi¢o contratado e o

local de entrega ou de prestacéo do servico;

V - o valor global do contrato, as parcelas do objeto, os montantes

pagos e o saldo disponivel ou bloqueado, caso exista;
VI - as informagdes sobre eventuais aditivos contratuais;

VIl - a quantidade entregue ou prestada em cada ente federativo

durante a execug¢ao do contrato, nas contratacdes de bens e servicos; e

VIII - as atas de registros de precos das quais a contratacao se origine,

se houver.

8§ 3° Fica autorizada a contratacao do fornecedor exclusivo de bem ou
servico de que trata esta lei, inclusive no caso da existéncia de sancdo de

impedimento ou de suspenséo para celebracdo de contrato com o Poder Publico.
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8 4° Na hipotese de que trata o 8 3° deste artigo, € obrigatoria a
prestacdo de garantia nas modalidades previstas no art. 56 da Lei n° 8.666, de

21 de junho de 1993, que ndo poderé exceder dez por cento do valor do contrato.

8 5° Na hipétese de dispensa de licitacdo a que se refere o caput deste
artigo, quando se tratar de compra ou de contratacdo por mais de um 6rgao ou
entidade, podera ser utilizado o sistema de registro de precos previsto no inciso
Il do caput do art. 15 da Lei n° 8.666, de 1993.

8§ 6° Nas situacgdes abrangidas pelo § 5° deste artigo, o ente federativo
podera aplicar o regulamento federal relativo ao sistema de registro de precos,

caso nao tenha editado regulamento préprio.

§ 7° O drgao ou entidade gerenciador da compra estabelecera prazo
de dois a oito dias uteis, contado da data de divulgacéo da intencdo de registro
de preco, para que outros 6rgaos e entidades manifestem interesse em patrticipar
do sistema de registro de precos realizado nos termos do disposto nos 8§ 5° e §

6° deste artigo.

8 8° Nas contratacdes realizadas a partir de trinta dias da assinatura
da ata de registro de precos, a estimativa de precos sera atualizada para verificar
Se 0s precos registrados permanecem compativeis com os praticados no ambito

dos 6rgéos e das entidades da administracao publica direta e indireta.

Art. 3° Nas dispensas de licitacdo decorrentes do disposto nesta

Medida Proviséria, presumem-se comprovadas:

| - a ocorréncia de situacdo de emergéncia em saude publica de

importancia nacional decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2); e

Il - a necessidade de pronto atendimento a situacdo de emergéncia
em saude publica de importancia nacional decorrente do coronavirus (SARS-
CoV-2).

Art. 4° Nas aquisi¢Oes e contratacdes de que trata esta lei, ndo seré
exigida a elaboracdo de estudos preliminares, quando se tratar de bens e de

servigos comuns.

Documento eletrénico assinado por Pedro Westphalen (PP/RS), através do ponto SDR_56514,

. naformado art. 102, § 12, do RICD c/coart. 29, do Ato

XEditda Mesa n. 80 de 2016,

|

*#CD213397730000 %




26

Art. 5° Sera obrigatoria a previsdo de matriz de alocacéo de risco entre
0 contratante e o contratado, na hipétese de aquisi¢des e contratos acima de R$
200.000.000,00 (duzentos milhdes de reais).

Paragrafo anico. Em contrato cujo valor seja inferior ao previsto no
caput, o gerenciamento de riscos da contratacdo podera ser exigido somente

durante a gestéao do contrato.

Art. 6° Nas aquisicdes ou contratacdes de que trata esta lei, sera
admitida a apresentacao de termo de referéncia simplificado ou de projeto basico

simplificado.

8§ 1° O termo de referéncia simplificado ou o projeto basico

simplificado referidos no caput deste artigo contera:
| - declaragéo do objeto;
Il - fundamentacéo simplificada da contratacao;
Il - descricao resumida da solucéo apresentada;
IV - requisitos da contratacéo;
V - critérios de medicao e de pagamento;

VI - estimativa de precos obtida por meio de, no minimo, um dos
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8§ 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 precos obtidos a partir da estimativa de precos de que trata o
inciso VI do § 1° deste artigo ndo impedem a contratacdo pelo Poder Publico por
valores superiores decorrentes de oscilacdes ocasionadas pela variacdo de

precos, desde que observadas as seguintes condicdes:

| - negociagéo prévia com os demais fornecedores, de acordo com a

ordem de classificacdo, para obtencédo de condicbes mais vantajosas; e

Il - fundamentacdo, nos autos do processo administrativo da
contratacao correspondente, da variagdo de precos praticados no mercado por

motivo superveniente.

Art. 7° Na hipétese de haver restricdo de fornecedores ou de
prestadores de servi¢o, a autoridade competente, excepcionalmente e mediante
justificativa, podera dispensar o cumprimento de um ou mais requisitos de
habilitacdo, ressalvados a exigéncia de apresentacéo de prova de regularidade
trabalhista e o cumprimento do disposto no inciso XXXIII do caput do art. 7° e do
83° do art. 195 da Constituicdo Federal.

Art. 8° Nos casos de licitacdo na modalidade pregao, eletrénico ou
presencial, cujo objeto seja a aquisicdo ou contratacdo de que trata esta lei, os

prazos serao reduzidos pela metade.

§ 1° Quando o prazo original de que trata o caput deste artigo for

namero impar, este serd arredondado para o nimero inteiro antecedente.

§ 2° Os recursos interpostos contra os procedimentos licitatorios de

que trata esta lei ndo terédo efeito suspensivo, somente terdo o efeito devolutivo.

§ 3° Os procedimentos licitatorios de que trata o caput deste artigo
ficam dispensadas da realizacdo da audiéncia publica a que se refere o art. 39
da Lei n°® 8.666, de 1993.
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8§ 4° As licitagbes de que trata o caput desta lei, realizadas por meio
de sistema de registro de precos, serdo consideradas compras nacionais e
observaréo o disposto em ato editado pelo Poder Executivo federal, observado
0 prazo estabelecido no § 7° do art. 2°.

Art. 9° Para os contratos celebrados nos termos desta lei, a
administracdo publica direta e indireta podera estabelecer clausula com previséo
de que os contratados ficam obrigados a aceitar, nas mesmas condi¢des
contratuais iniciais, acréscimos ou supressdes ao objeto contratado limitados a

até cinquenta por cento do valor inicial atualizado do contrato.

Art. 10 Os 6rgéaos e entidades da administracdo publica federal ficam
autorizados a aderir a ata de registro de precos gerenciada por érgao ou entidade
estadual, distrital ou municipal em procedimentos realizados nos termos desta
lei, até o limite, por 6rgdo ou entidade, de cinquenta por cento dos quantitativos
dos itens do instrumento convocatoério e registrados na ata de registro de precos

para o 6rgao gerenciador e para os 6rgaos participantes.

Paragrafo Unico. As contratacBes decorrentes das adesdes a ata de
registro de precos de que trata o caput ndo poderdo exceder, na totalidade, ao
dobro do quantitativo de cada item registrado na ata de registro de precos para
o 6rgdo gerenciador e para os 6rgdos participantes, independentemente do

namero de 6rgdos ndo participantes que aderirem.

Art. 11 Os orgéos de controle interno e externo priorizardo a analise e
a manifestacdo quanto a legalidade, a legitimidade e a economicidade das
despesas decorrentes dos contratos ou das aquisicfes realizadas com

fundamento nesta lei.

Art. 12 O contrato ou o instrumento congénere para aquisicao ou
fornecimento de vacinas contra a covid-19, firmados antes ou apGs o registro ou
a autorizagao de uso emergencial concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa, podera estabelecer as seguintes clausulas especiais, desde
que representem condicdo indispensavel para obter o bem ou assegurar a

prestacao do servigo:
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| - eventual pagamento antecipado, inclusive com a possibilidade de

perda do valor antecipado;
Il - hipéteses de ndo penalizacdo da contratada; e

lll - outras condi¢Bes indispensaveis, devidamente fundamentadas,

para obter o bem ou assegurar a prestacédo do servico.

8 1° Quanto as clausulas dos contratos e 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.

8§ 2° As clausulas de que trata o caput deste artigo sédo excepcionais

e cabera ao gestor:

| - comprovar que sdo indispensaveis para a obtencdo do bem ou

Servicgo; e
Il - justificar a sua previsao.

8§ 3° A perda do valor antecipado e a ndo penalizagcdo de que tratam
os incisos | e Il do caput deste artigo ndo serdo aplicaveis em caso de fraude,
dolo ou culpa exclusiva do fornecedor ou contratado.

8 4° Os contratos de que trata este artigo poderdo ter, caso exigido

pelo contratado, clausulas de confidencialidade.

8 5° Na hip6tese prevista no inciso | do caput deste artigo, a

administracdo publica devera:

| - prever a antecipacédo de pagamento em edital ou em instrumento

formal de adjudicacao direta; e

Il - exigir a devolugdo integral do valor antecipado na hipétese de
inexecucao do objeto, atualizado monetariamente pela variacdo acumulada do
indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo - IPCA, ou indice que venha a
substitui-lo, desde a data do pagamento da antecipacgéo até a data da devolucéo,
exceto na hipotese de perda do pagamento antecipado.
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8 6° Sem prejuizo do disposto no 8§ 5° deste artigo, a administragéo
publica deverd prever medidas de cautela, aptas a reduzir o risco do

inadimplemento contratual, tais como:

| - a comprovacao da execucao de parte ou de etapa inicial do objeto

pelo contratado, para efetivacdo da antecipacédo do valor remanescente;

Il - a prestacdo de garantia nas modalidades previstas no art. 56 da

Lei n® 8.666, de 21 de junho del1993, de até trinta por cento do valor do objeto;
[l - a emissao de titulo de crédito pelo contratado;

IV - o acompanhamento da mercadoria, em qualquer momento do

transporte, por representante da administracédo publica; e
V - a exigéncia de certificacdo do produto ou do fornecedor.

Art. 13. A aplicagéo das vacinas contra a covid-19 devera observar o
previsto no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-

19, ou naquele que vier a substitui-lo.

8 1° O Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinag&o contra a
Covid-19, de que trata o caput deste artigo, € o elaborado, atualizado e
coordenado pelo Ministério da Saude, disponivel em sitio eletrénico oficial na

internet.

§ 2° A aplicacao das vacinas de que trata o caput deste artigo somente
ocorrera ap0s a autorizacdo excepcional de importacdo, ou autorizacdo
temporaria de uso emergencial ou o registro sanitario de vacinas concedidos

pela Anvisa.

Art. 13-A. Fica a iniciativa privada autorizada a comprar, distribuir e
administrar vacinas que tenham registro sanitario ou autorizacao temporaria para
uso emergencial concedidos pela Anvisa, de qualquer pais de origem, inclusive

produzidas no Brasil, para imunizar cidadéos em territorio nacional, desde que:

| - efetuem contrapartida equivalente a 50% do quantitativo de vacinas

adquiridas para distribuicdo, na forma de doacéao/oferta do produto ao SUS;
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II - cumpram as diretrizes estabelecidas no Plano Nacional de

Imunizacdo de que trata o art. 13;

Il - realizem o controle diario de doses de vacina administradas e

disponibilize os dados ao MS, conforme determina o art. 15;

IV - atendam as orientacdes da Anvisa e do Ministério da Saude
quanto a rastreabilidade dos imunobiolégicos adquiridos e aplicados na

populacao;

V - sejam observadas as determinacées dos gestores estaduais,

municipais ou distritais, no que couber.

81° A iniciativa privada fica dispensada da contrapartida ao SUS apos
a imunizacdao total dos grupos prioritérios, de acordo com dados do Ministério da
Saude.

82° O descumprimento do disposto no caput sujeita o0s

estabelecimentos de salde as sanc¢des previstas na legislacao sanitaria federal.

Art. 14 A administragdo publica disponibilizara em sitio eletrénico
oficial na Internet informacdes atualizadas a respeito do Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19 e de sua execucdo, que

contera, no minimo:
| - a relacdo do quantitativo de vacinas adquiridas, com indicagéo:
a) do laboratorio de origem;
b) dos custos despendidos;
c) dos grupos elegiveis; e
d) da regido onde ocorreu ou ocorrera a imunizacao; e

Il - os insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informacéo
e comunicacao, comunicacao social e publicitaria e treinamentos destinados a

vacinacgao contra a covid-19.
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Paragrafo unico. Para fins do disposto no caput deste artigo, serao
observados, no que couber, o disposto na Lei n°® 12.527, 18 de novembro de
2011, e na Lein®13.709, de 14 de agosto de 2018.

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

Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Na hipdtese de alimentacdo off-line do sistema de
informacéao de que trata o caput deste artigo, sera respeitado o prazo de quarenta

e oito horas para alimentacéo dos sistemas do Ministério da Saude.

Art. 16. A Anvisa, conforme estabelecido em ato regulamentar préprio,
poderd conceder autorizacdo excepcional e temporaria para a importacdo e
distribuicdo e a autorizacdo para uso emergencial de quaisquer vacinas e
medicamentos contra a covid-19, com estudos clinicos de fase 3 concluidos ou
os resultados provisérios de um ou mais estudos clinicos, materiais,
equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria, que
nado possuam o registro sanitario definitivo junto a 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 distribuicio 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 Japé&o;

IV - National Medical Products Administration - NMPA, da Republica
Popular da China;
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V - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency - MHRA,

do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte;

VI — Federal Service for Surveillance in Healthcare, da Federacgéo
Russia;

VIl — Central Drugs Standard Control Organization, da Republica da

india;

VIII - Korea Disease Control and Preventiona Agency (KDCA), da
Republica da Coreia;

IX - Health Canada (HC), do Canada,;
X — Therapeutic Goods Administration, da Australia;

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

XII — outras autoridades sanitarias estrangeiras com reconhecimento
internacional e certificada, com nivel de maturidade IV, pela Organizacdo
Mundial de Saude (OMS), ou Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para
Registro de Medicamentos de Uso Humano (ICH) e Esquema de Cooperacao

em Inspecédo Farmacéutica (PIC/S).

8 1° Compete a Anvisa a avaliagéo das solicitagdes de autorizacao de
que trata o caput deste artigo e das solicitagdes de autorizagdo para 0 uso
emergencial e temporario de vacinas contra a covid-19, no prazo de até sete dias
Uteis para a deciséo final, dispensada a autorizacdo de qualquer outro 6rgao da

administracéo 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, eficacia e

seguranca de vacinas contra a covid-19.

8 3° O relatério técnico da avaliagdo das vacinas contra a Covid-19,

emitido ou publicado pelas autoridades sanitarias internacionais, deve ser capaz
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de comprovar que a vacina atende aos padrfes de qualidade, eficacia e
seguranca estabelecidos pela Organizacdo Mundial da Saude ou Harmonizacgao
de Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso Humano (ICH)
e Esquema de Cooperagéao em Inspecdo Farmacéutica (PIC/S).

8 4° Na auséncia do relatorio técnico de avaliagdo de uma autoridade
sanitaria internacional, conforme as condicfes do 8§ 3° deste artigo, o prazo de

decisdo da Anvisa passa ser de até 30 (trinta) dias.

Art. 17. Até o término do Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinacdo contra a Covid-19, o receituario médico ou odontolégico de

medicamentos sujeitos a prescricdo e de uso continuo sera valido.

Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica ao
receituario de medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial, que seguira

as normas da Anvisa.

Art. 18. A fim de manter o acompanhamento da eficacia do Plano
Nacional de Operacionalizacéo da Vacinacao contra a Covid-19, sao obrigatérios
a atualizacdo dos sistemas disponibilizados pelo Ministério da Saude e o
compartilhamento entre 6rgaos e entidades da administracdo publica federal,
estadual, distrital e municipal de dados essenciais a identificacdo de pessoas
infectadas, em tratamento ambulatorial ou hospitalar, ou com suspeita de
infeccéo pelo coronavirus (SARS-CoV-2), observado o disposto na Lei n® 13.709,
de 14 de agosto de 2018.

Paragrafo Unico. A obrigacdo 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 editard& as normas

complementares necessarias a execucao do disposto nesta lei.

Art. 20. Esta lei se aplica aos atos praticados e aos contratos ou
instrumentos congéneres firmados até 31 de julho de 2021, independentemente

do seu prazo de execucao ou de suas prorrogacoes.
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Art. 21. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacédo oficial.

de de 2020

Sala das Sessoes, em

Deputado PEDRO WESTPHALEN

Relator
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