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Dispte sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas e de insumos & a contratago
de bens & servicos de logistica, de tecnologia da informac3o e comunicacio, de comunicagio social e
publicitaria e de treinamentos destinados & vacinacio contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacio da Vacinac3o contra a Covid-15.
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Ocultar

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lai

Art. 1° Esta Lei dispBe sobre as medidas excepcionais relativas a aguisic3o de vacinas & de insumos e a contratagio de bens e servicos de logistica, de tecnologia da informag3o e comunicaco, de
comunicagdo social e publicitana e de treinamentos destinados 3 vacinac3o contra a covid-19 & sobre o Plano Macional de Operacionalizac3o da Vacinagdo contra a Covid-19.

Art. 2° Fica a administrag3o publica direta e indireta autorizada a celebrar contratos ou outros instrumentos congéneres, com dispensa de licitag3o, para:
| - a aquisicAo de vacinas e de insumos destinados & vacinag3o contra a covid-19, inclusive antes do registro sanitario ou da autorizac3o temporaria de uso emergencial; e

Il - a contratacBo de bens e servicos de logistica, de tecnologia da informac&o & comunicagio, de comunicacio social e publicitaria, de treinamentcs e de cutros bens e servicos necessarios a
implementacde da vacinagdo contra a covid-19.

§ 1° A dispensa da realizacdo de licitacZo para a celebrac3o de contratos ou de instrumentos congéneres de que trata o caput deste artigo ndo afasta a necessidade de processo administrativo que
contenha os elementos técnicos referentes a escolha da opcdo de contratacio e & justificativa do prego ajustado.

§ 2° Ser3o conferidas ampla transparéncia e publicidade a todas as aguisicOes ou contratacdes realizadas nos termos desta Lei, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, contado da data da realizac3o
do ato, em sitio oficial na internet, observados, no que couber, os requisitos previstos no_ §_3° do art. 8% da Lein? 12.527 de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso a Informacic), no gual serdo divulgados:

| - o nome do contratado e o ndmero de sua inscricdo na Secretaria Especial da Receita Federal do Brasil do Ministério da Economia ou identificador congénere no caso de empresa estrangeira que ndo
funcione no Pais;

Il - o prazo contratual, o valor & o respectivo processo de aquisicio ou de contratac3o;

Il - o ato gque autoriza a contratag3o direta ou o extrato decorrente do contrato;

'V - a discriminagio do bem adquiride ou do servigo contratado & o local de entrega ou de prestac3o do servigo;

W - o valor global do contrato, as parcelas do objeto, os montantes pagos e o saldo disponivel ou blogueado, caso exista;

W - as informagdes sobre eventuais aditivos contratuais;

Wl - a quantidade entregue ou prestada em cada ente federativo durante a execucio do contrato, nas contratagdes de bens e servicos; e

VIl - as atas de registros de precos das quais a contratacio se origine, se houver.

§ 3° Fica autorizada a contratagdo de fomecedor exclusivo de bem ou servigo de que trata esta Lel, inclusive no caso da existéncia de sancio de impedimento ou de suspensdo para celebracio de
contrato com o poder publico.

§ 4° Na hipotese de que trata o § 3° deste artigo, € obrigatoria a prestacio de garantia nas modalidades previstas no art. 56 da Lei n® 8.665, de 21 de junho de 1993 (Lei de Licitagbes e Contratos), que
nao podera exceder 10% (dez por cento) do valor do contrato.



§ 5° Na hipotese de dispensa de licitacdo a que se refere o caput deste artigo, guando se tratar de compra ou de contratacio por mais de um orgéo ou entidade, podera ser utilizado o sistema de
registro de precos previsto no inciso |l do caput do art. 15 da Lein® 8.666, de 21 de junho de 1953 (Lei de Licitagdes e Contratos).

§ 6° Nas situagbes abrangidas pelo § 5° deste artige, o ente federativo podera aplicar o regulamento federal relative ao sistema de registro de precos, caso nao tenha editado regulamento proprio.

§ 7% O orgao cu a entidade gerenciadora da compra estabelecera prazo de 2 (dois) a & (cito) dias Uteis, contado da data de divulgacao da intencdo de registro de preco, para gue outros drgéos e
entidades manifestem interesse em participar do sistema de registro de pregos realizado nes termos dos §§ 5° e 6° deste artigo.

§ 8° Nas contrataces realizadas a partir de 30 (trinta) dias da assinatura da ata de registro de precos, a estimativa de precos serd atualizada para verificar se os precos registrades permanacem
compativels com os praticados no dmbito dos drgdos e das entidades da administracio publica direta & indireta, promovendo-se, se for o caso, o resquilibrio econdmico-financeiro do contrato.

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

| - a ocorréncia de situacdo de emergéncia em saude publica de importancia nacicnal decorrente do coronavirus responsavel pela covid-19 (SARS-CoV-2);

Il - a necessidade de pronto atendimento a situac3o de emergéncia em sadde pudblica de importancia nacional decorrente do coronavirus responsavel pela covid-19 (SARS-CoV-2).
Art. 4" Nas aquisices e nas contratacdes de que trata esta Lei, ndo serd exigida a elaborac3o de estudos preliminares quando se tratar de bens e servigos comuns.

Art. 5° Sera obrigatoria a previs3o de matriz de alocacio de risco entre o contratante e o contratado na hipotese de aquisicdes e de contratos acima de R3 200.000.000,00 (duzentos milhdes de reais).
Paragrafo unico. Em contrato cujo valer seja infenor ao previste no caput deste artigo, o gerenciamento de riscos da contratacio podera ser exigide semente durante a gestao do contrate.
Art. 6" Nas aquisices ou nas contratacdes de que trata esta Lel, serd admitida a apresentacio de termo de referéncia simplificado ou de projeto basico simplificado.

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

| - declaracdo do objeto;

Il - fundamentac 3o simplificada da contratac3o;

Il - descricio resumida da soluc3o apresentada;

[V - requisitos da contratac3o;

V- critérios de medicio e de pagamento;

VI - estimativa de precos obtida por meio de, no minimeo, um dos seguintes pardmetros:

a) Portal de Compras do Governo Federal;

) pesquisa publicada em midia especializada;

¢) sitios na internet especializados ou de dominio amplo;

d) contratacBes similares de outros entes pablicos; ou

&) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e

VI - adequacio orgamentaria.

§ 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 n&c impedem a contratacae pelo poder publice por valores superiores decorrentes de oscilacdes
ccasicnadas pela variag3o de precos, desde que observadas as seguintes condigBes:

| - negociagdc prévia com os demais fornecedores, de acordo com a ordem de classificacio, para cbtencio de condicdes mais vantajosas; e
Il - fundamentac 3o, nos autos do processo administrative da contratac3o correspondente, da variagdo de precos praticados no mercado por motivo superveniente.

Art. 7° Na hipdtese de haver restncac de fornecedores ou de prestadores de servigo, a autoridade competente, excepcicnalmente e mediante justificativa, podera dispensar o cumprimente de um ou
mais reguisitos de habilitacae, ressalvados a exigéncia de apresentacic de prova de regularidade trabalhista e ¢ cumprimentc de disposto no inciso XXXl do caput do art. 7° e no §_3° do art. 195 da
Ceonstituicdo Federal.

Art. 8° Nos casos de licitagio na modalidade pregie, elefrénice ou presencial, cujo objeto seja a aquisicio ou a confratacio de que trata esta Lel, os prazos serdo reduzidos pela metade.
§ 1° Quando ¢ praze criginal de gque trata o caput deste artigo for ndmero impar, este sera arredondade para o ndmero inteira antecedents.

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



§ 3% Nos procedimentos licitatdrios de que trata o caput deste artigo, fica dispensada a realizac3o da audiéncia plblica a gue se refere o art. 39 da Lei n® 8 666, de 21 de junho de 1993 (Lei de Licitacbes
e Contratos).

§ 4° As licitagBes de que trata o caput deste artigo, realizadas por meio de sistema de registro de precos, sero consideradas compras nacionais & observardo o disposto em ato editado pelo Poder
Executivo federal, observado o prazo estabelecido no § 7° do art. 2° desta Lel.

Art. 9° Para os contratos celebrados nos termos desta Lei, a3 administrago publica direta e indireta podera estabelecer clausula com previsio de que os contratados ficam obrigados a aceitar, nas
mesmas condicdes confratuais iniciais, acréscimos ou supressdes ao objeto contratado limitados a até 50% (cinquenta por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

Art. 10. Os drgdos e as entidades da administracio publica federal ficam autorizados a aderir 3 ata de registro de precos gerenciada por drg3o ou entidade estadual, distrital ou municipal em
procedimentos realizados nos termos desta Lei, até o limite, por drgdc ou entidade, de 50% (cinquenta por cente) dos quantitativos dos itens constantes do instrumente convocatédrio e registrados na ata de
registro de precos para o 6rgdo gerenciador & para os érgaos participantes.

Paragrafo Gnico. As contratagBes decorrentes de ades@o a ata de registro de precos de que trata o caput deste artigo n3o poderfo exceder, na totalidade, o dobro do quantitativo de cada item registrado
na ata de registro de pregos para o orgao gerenciador e para os orgécs participantes, independentemente do numerc de ¢rgaos n3o participantes que aderirem 3 ata.

Art. 11. Os érgdos de controle interno & externo priorizarc 3 andlise e a manifestacBo guanto 3 legalidade, & legitimidade e & economicidade das despesas decorrentes das aquisicGes ou das
contratagbes realizadas com fundamento nesta Lei.

Art. 12. O contrato ou o instrumento congénere para aquisicio ou fornecimento de vacinas contra a covid-19, firmado antes ou apos o registro ou a autorizag®o de usc emergencial concedidos pela
Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), podera estabelecer as seguintes clausulas especiais, desde que representem cendicio indispensavel para cbter o bem ou para assegurar a prestacio do
Sernvigo:

| - eventual pagamento antecipado, inclusive com a possibilidade de perda do valor antecipado;

Il - hipdteses de ndo imposicdo de penalidade & contratada; e

[Il - outras condigBes indispensaveis, devidamente fundamentadas.

§ 1% Quanto 3s clausulas dos contratos e dos instrumentos de que trata o caput deste artigo, aplica-se, no que couber, o disposto na Lei n® 8 666, de 21 de junho de 1993 (Lei de Licitagdes & Contratos).

§ 2° As clausulas de que trata o caput deste artigo sio excepcionais e cabera ao gestor:

| - comprovar que s3o indispensaveis para a obtencio do bem ou servico; e

II - justificar a sua previsdo.

§ 3° A perda do valor antecipado & a ndo imposicdo de penalidade de qgue tratam os incisos | & |l do caput deste artigo ndo serdo aplicavels em caso de fraude, de dolo ou de culpa exclusiva do
fornecedor ou do contratado.

§ 4° Os contratos de que trata este artigo poderdo ter, caso exigido pelo contratado, clausulas de confidencialidade.
§ 5° Na hipdtese prevista no inciso | do caput deste artige, a administragZo plblica devera:
| - prever a antecipagio de pagamento em edital ou em instrumento formal de adjudicagio direta; e

Il - exigir a devolugio integral do valor antecipado na hipétese de inexecuc3o do objeto, atualizado monetariamente pela variagie acumulada do indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA),
ou indice que venha a substitui-lo, desde a data do pagamento da antecipaco até a data da devolucio, exceto na hipdtese de perda do pagamento antecipado.

§ 6° Sem prejuizo do disposto no § 5° deste artigo, 2 administracdo plblica devera prever medidas de cautela aptas a reduzir o risco do inadimplemento contratual, tais como:
| - a comprovacoe da execugdo de parte cu de etapa inicial do objeto pelo contratado, para efetivacic da antecipacio do valor remanescente;

Il - a prestagdo de garantia nas meodalidades previstas no art. 58 da Lei n® 5.666, de 21 de jJunho de 1993 (Lei de Licitacbes e Contratos), de ate 30% (trinta por cento) do valor do objeto;

Il - 2 emiss&o de titulo de crédito pelo contratado;

'V - o acompanhamento da mercadoria, em qualquer momento do transporte, por representante da administrago plblica; e

W - a exigéncia de certificagio do produto ou do fornecedor.

Art. 13. A aplicagdo das vacinas contra a covid-19 devera observar o previsto no Plano Nacional de Cperacionalizacio da Vacinacao contra a Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo.

§ 1° O Plano Nacional de Operacionalizacio da Vacinacio contra a Covid-19, de que trata o caput deste artigo, € o elaborado, atualizado e coordenado pelo Ministério da Salde, disponivel em sitio
oficial na internet.



§ 2° A aplicacdo das vacinas de que frata o caput deste artigo somente ocorrera apds a autorizac3o excepcional de importace, ou a autorizag3o temporaria de uso emergencial, ou o registro sanitario
de vacinas concedidos pela Anvisa.

§ 3* Os Estados, os Municipios & o Distrito Federal ficam autcrizados a adquirir, a distrbuir e a aplicar as vacinas contra a covid-19 registradas, autorizadas para uso emergencial cu autorizadas
excepcionalmente para impertagio, nos termos do art. 16 desta Lei, caso a Unidc ndo realize as aquisicBes e a distribuicio tempestiva de doses suficientes para a vacinagio dos grupos previstos no Plano
Macicnal de Operacionalizace da Vacinacgo contra a Covid-19.

Art. 14. A administrac3o publica disponibilizard em sitio oficial na internet informacdes atualizadas a respeito do Plano Nacional de Operacionalizag3o da Vacinacio contra a Covid-19 e de sua execucio,
que deverdo conter, no minimo:

| - a relacde do guantitativo de vacinas adquiridas, com indicag&o:
a) do laboratdrio de origem;

b) dos custos despendidos;

c) dos grupos elegiveis; e

d) da regiZo onde ocorreu ou ocorrera a imunizacio; e

Il - os Insumos, os bens & servicos de logistica, a tecnologia da informacio e comunicacie, a comunicacio social & publicitana e os treinamentos destinados 3 vacinacio contra a covid-19.

Paragrafo unico. Para fins do disposto no caput deste artigo, serdo observados, no que couber, o disposto nas Leis ns 12.527, de 18 de novembro de 2011 (Lei de Acesso & Informacdo), e 13.709, de
14 de agosto de 2015 (Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais).

Art. 15. Os estabelecimentos de salde, plblicos e privados, deverdo registrar diariamente & de forma individualizada, em sistema de informacio disponibilizado pelo Ministério da Saude, os dados
referentes a aplicacio das vacinas contra a covid-12 e a eventuais eventos adversos observados ou de que tiverem conhecimento.

Paragrafo dnico. Na hipotese de alimentac3e off-line do sistema de informagao de gue trata o caput deste artigo, sera respeitado o prazo de 48 (guarenta e cito) horas para alimentacio dos sistemas do
Ministério da Saade.

Art. 16. A Anvisa, conforme estabelecido em ato regulamentar proprio, oferecera parecer sobre a autorizaco excepcional e temporaria para a importag3o e a distribuicdo & a autorizacZo para uso
emergencial de quaisquer vacinas e medicamentos contra a covid-19, com estudos clinicos de fase 3 concluidos ou com os resultados provisérios de um ou mais estudos clinicos, além de materiais,
equipamentos & insumos da area de saude sujeitos a vigilancia sanitaria, que nio possuam o registro sanitano definitivo na Anvisa e considerados essenciais para auxiliar no combate 3 covid-19, desde que
registrados ou autorizados para uso emergencial por, no minimo, uma das seguintes autoridades sanitarias estrangeiras e autonzados a distribuicdo em seus respectivos paises:

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

Il - European Medicines Agency (EMA), da Unido Europeia;

Il - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do Japao;

M - Mational Medical Products Administration (NMPA), da Republica Popular da China;

V- Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte;
W1 - Ministry of Health of the Russian Federation, da Federac3o da Russia;

VIl - Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO), da Repiblica da india;

Wl - Korea Disease Control and Pravention Agency (KDCA), da Republica da Coreia;

IX - Health Canada (HC), do Canads;

X - Therapeutic Goeds Administration (TGA), da Comunidade da Australia;

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

Xl - outras autoridades sanitarias estrangeiras com reconhecimento internacional e certificadas, com nivel de maturidade |V, pela Organizacdo Mundial da Salde (OMS) ou pelo International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - Conselho Internacional para HarmonizacZo de Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso Humane (ICH) e
pelo Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme - Esquema de Cooperagio em Inspecio Farmacéutica (PIC/S).

§ 1° Compete 3 Anvisa a avaliacio das solicitagbes de autorizac3o de que trata o caput deste artigo e das solicitagbes de autorizac3o para o uso emergencial & temporario de vacinas contra a covid-19,
no prazo de até 7 (sete) dias Uteis para a decisfo final, dispensada a autorizacio de qualquer outro érgdo da administragio publica direta ou indireta para os produtos que especifica.



§ 2° Para fins do disposto no § 1° deste artige, a Anvisa podera regquerer, fundamentadamente, a realizacdo de diligéncias para complementacio e esclarecimentos sobre os dados de qualidade, de
eficacia e de seguranca de vacinas contra a covid-19.

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

§ 4° Na auséncia do relatdric técnico de avaliacdo de uma autoridade sanitaria internacional, conforme as condicBes previstas no § 3° deste artigo, o prazo de deciso da Anvisa sera de até 30 (trinta)
dias.

Art. 17. Até o término do Plano Nacional de OperacionalizacZo da Vacinacio contra a Covid-19. o receituario médico ou odontoldgico de medicamentos sujeitos a prescrico e de uso continuo sera
valido.

Paragrafo unico. O disposto no caput deste artigo n&o se aplica ao receituano de medicamentos sujeitos a controle sanitano especial, que seguira as normas da Anvisa.

Art. 18 A fim de manter o acompanhamento da eficacia do Plano Nacional de Operacionalizacio da Vacinagio contra a Covid-19, s3c obrigatérios a atualizacio dos sistemas disponibilizados pelo
Ministério da 3aldde & o compartilhamento entre drgdos e entidades da administracdo publica federal, estadual, distrital @ municipal de dados essenciais & identificac3o de pessoas infectadas, em tratamento

ambulatorial ou hospitalar ou com suspeita de infecgdo pelo coronavirus responsavel pela covid-1% (SARS-CoV-2), observado o disposto na Lei n® 13.705 _de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de Protecio de
Dados Pessoais).

Paragrafo unico. A obrigacio a que se refere o caput deste artigo estende-se as pessoas juridicas de direito privade, quando os dados forem sclicitados por autondade sanitaria.
Art. 19. O Ministre de Estado da Sadde editara as normas complementares necessarias a execucao do disposto nesta Lel.
Art. 20. Esta Lei aplica-se aos atos praticados e acs contratos ou instrumentos congéneres firmados até 31 de julho de 2021, independentemente do seu prazo de execucdo ou de suas prorrogacdes.

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

Brasilia. 10 de margo de 2021; 2002 da Independéncia e 1332 da Republica.
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