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MEDIDA PROVISORIA 1.026/2021

PLV 1/21

(FACILITA COMPRA DE VACINAS CONTRA COVID-19)

VOTACAO SENADO FEDERAL

O Senado Federal aprovou, a unanimidade, em sessdo realizada no dia
02/03/2021, a Medida Provisoria 1.026 de 2021, que possibilita que o governo compre
vacinas contra o coronavirus sem licitacéo e antes de a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/ANVISA registrar a substancia. A aplicacdo dos imunizantes, porém, so

poderd ser feita depois da aprovacao da Anvisa, seja permanente ou emergencial.

Antes de ir para apreciacdo dos senadores, a MP j& havia sido aprovada na
Camara dos Deputados com algumas modificacdes, como, por exemplo, a retirada de
dispositivo que permitia a empresas privadas da area de saude comprar e aplicar
vacinas; retirada da obrigatoriedade de o profissional de saude que administrar a
vacina informar ao paciente que a vacina nao tem registro definitivo na Anvisa e sobre
0s potenciais riscos e beneficios do produto. Assim, passou a tramitar sob a forma de

projeto de lei de conversao: PLV 1/21.

Dessa forma, o relator da matéria no Senado, Randolfe Rodrigues (Rede-AP),
fez mudancas apenas de redacdo no texto para evitar que seu merito fosse alterado

e precisasse retornar a Camara dos Deputados.

O texto determina que a aplicacdo de vacinas contra a covid-19 deve seguir 0
Plano Nacional de Imunizacdo (PNI) do Ministério da Saude. Além disso, autoriza
estados e municipios a comprar e aplicar imunizantes caso a Unido ndo adquira doses

suficientes para 0s grupos prioritarios previstos. Também possibilita a compra de
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vacinas sem aprovacdo da Anvisa, o que poderd facilitar a aquisicdo da Covaxin,
desenvolvida na india, e da russa Sputnik V.

De acordo com o texto aprovado, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) podera emitir autorizacdo excepcional e temporaria para importagao,
distribuicdo e uso de vacinas mesmo que os estudos clinicos de fase 3 (teste em larga

escala) ndo estejam concluidos e que haja apenas resultados provisorios.

O prazo para analise dessa autorizacdo excepcional sera de sete dias, desde
que haja registro prévio por autoridades sanitarias estrangeiras indicadas, que sao as
dos Estados Unidos, da Unido Europeia, do Japao, da China, do Reino Unido, do
Canada, da Coreia do Sul, da Russia, da Argentina, da Australia e da india, assim
como outras autoridades sanitarias estrangeiras com reconhecimento internacional e

certificadas pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS).

Sera obrigatéria ainda apresentacao de relatorio técnico da avaliacdo, emitido
ou publicado pelas autoridades sanitarias internacionais, que comprove padrdes de
qualidade, eficacia e seguranca compativeis com os estabelecidos pelas
organizacbes que especifica. Se nao houver relatério, o prazo da autorizacdo

excepcional pela Anvisa se estende para 30 dias.

O PLV ainda permite a celebracdo de clausulas especiais nos contratos de
compra de vacinas e insumos, caso elas sejam necessarias para que a compra ocorra.
Poderd haver pagamento antecipado do produto ou servico (inclusive com a
possibilidade de perda desse dinheiro), hipoteses de ndo-imposi¢cdo de penalidades
ao contratado e “outras condicdes indispensaveis, devidamente fundamentadas”.
Essas clausulas serdo consideradas excepcionais e cabera ao gestor comprovar que

séo indispenséaveis para a obtencdo do bem ou servigo.

O relator da matéria rejeitou as oito emendas apresentadas em Plenario por
senadores, mas apresentou uma série de emendas de redacdo. Entre elas esta a

referente aos precos de vacinas e insumos. O texto que havia sido aprovado na
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Camara previa que, nas contratacdes realizadas a partir de 30 dias da assinatura da
ata de registro de precos, a estimativa de precgos seria atualizada para verificar se o
governo ainda pode custear os precos atualizados. O relator modificou a redagéo para
tornar expressa a necessidade de manutencao do equilibrio econémico-financeiro do

contrato, 0 que é obrigatdrio nas contratagcdes publicas.

Vale destacar que a Medida Provisoria aprovada acompanha entendimento do
Supremo Tribunal Federal (STF), que ja decidiu por permitir a estados e municipios a
compra e a distribuicdo de vacinas caso o governo federal ndo cumpra o PNI. O
julgamento no STF foi motivado por acdo da Ordem dos Advogados do Brasil (OAB).

O texto da MP 1.026/2021 (PLV 1/21), que segue agora para sancdo do

Presidente da Republica.

Ressalte-se, por fim, que a Medida Proviséria 1.003/2020, que obrigava a
Anvisa a conceder autorizacdo tempordria para vacinas contra o coronavirus
aprovadas por agéncias estrangeiras em até 5 dias depois do pedido foi sancionada
e publicada no DOU de 02/03/2021 - Lei 14.121/2021, mas com o trecho sobre o prazo
para a Avisa vetado. O trecho obrigava a Anvisa a conceder, compulsoriamente,
autorizacdo para uso emergencial de vacinas aprovadas por pelo menos uma das

autoridades sanitarias estrangeiras reconhecidas pelo texto.

Brasilia, 03/03/2021
Jerusa Netto Ramos
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