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Opinido: A vacinacao contraa Covid-19 no Brasil eaMP 1.026

O ano de 2021 comecou e com ele a esperanca da aplicacdo da vacina para conter uma das maiores
crises de satide pubI icadanhi storl a da humanidade, e os mais diversos reflexos da pandemia da Covid-19.
ileira suporte a dinamica necessaria de agdes a serem

OPINIAO

Em casos de relevancia e urgéncia, como o ora vivenciado

com a pandemia da Covid-19, a Constituicdo Federal permite que o presidente da Republica adote
medidas provisorias com imediata forca de lei, de modo a garantir — com segurancajuridica— a
efetivacdo de apropriadas politicas publicas que alcancem a popul acéo.

Tecnicamente, ainda que plenamente vigentes, as medidas provisorias tém eficacia temporaria e devem
ser submetidas aratificacdo do Congresso Nacional téo logo sejam editadas. O Poder Legidativo Federal
tem o prazo de 60 dias, prorrogavel uma unicavez por igual periodo, para aprecié-las, podendo manter
ou alterar o conteido. Caso os deputados federais e senadores ndo concluam a analise no prazo
estipulado, a medida provisoria pode caducar, sendo aindaimpedido a sua reedi¢éo na mesma sessao
legidativa.

Sendo assim, na Ultima quarta-feira (6/1), a Presidéncia da Republica Federativa do Brasil editou a
Medida Provisorian® 1.026 para dispor sobre as medidas excepcionais relativas ao Plano Naciona de
Operacionalizagéo da Vacinacdo contraa Covid-19.

A novel legislacdo autoriza a celebracdo, por parte do poder publico, de contratos e instrumentos
congéneres com dispensa de licitacdo, para a aquisi¢éo de vacinas e de insumos destinados a vacinacéo
contraa Covid-19, inclusive antes do registro sanitario ou da autorizagdo temporéria de uso emergencial.
Permite, nos mesmos termos, a contratacdo de bens e servicos de logistica, tecnologia dainformacgéo e
comunicacao, comunicacao social e publicitaria, treinamentos e outros bens e servicos necessarios a
implementacado da vacinagao contraa Covid-19.
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A medida provisdria em questdo prevé que a sua aplicacdo al cancara atos praticados e instrumentos
firmados até 31 de julho de 2021, independentemente do seu prazo de execucao ou de suas prorrogacoes.
A norma autoriza, ainda, o estabelecimento de clausulas tidas como especiais nos instrumentos juridicos
necessarios para aquisicdo ou fornecimento de vacinas contra a Covid-19, desde que representem
condicédo indispensavel para obter o bem ou assegurar a prestacéo do servico.

S8o exemplos de clausulas especiais 0 eventual pagamento antecipado, inclusive com a possibilidade de
perda do valor aplicado; hipoéteses de ndo penalizagéo do fornecedor ou prestador de servico; e termos
confidenciais. Quanto a possivel perda de valores antecipados, a norma recomenda uma série de

atos preventivos e ressalva casos de fraude, dolo ou culpa exclusiva da contraparte.

Noutro ponto, a medida provisoriafez constar que, apesar da dispensa de licitacdo, a celebracéo de
contratos deve ser precedida de processo administrativo que contenha os el ementos técnicos referentes a
escolha da opcéo de contratacéo e a justificativa do preco — garantindo, ainda, efetiva e detalhada
transparéncia, por meio da manutencéo de sitio eletrénico nainternet, com atualizaces recorrentes.

No entanto, os procedimentos técnicos a serem adotados pel os 6rgdos serdo simplificados, com menores
exigéncias aos termos de referéncia e projetos basicos. Até porque a medida provisoria presumiu
comprovadas a necessidade de pronto atendimento e a ocorréncia de situacdo de emergéncia em salde
publica de importancia naciona decorrentes do novo coronavirus e dispensou a exigéncia de elaboracéo
de estudos preliminares, quando se tratar de aquisi¢cdo de bens e contratacéo de servigos comuns.

Alguns pontos da norma deixam ainda mais evidente a sua excepcionalidade, ao permitir, por exemplo, a
contratacéo de fornecedor comprovadamente considerado Unico ou exclusivo, ainda que existente em

seu desfavor sanc&o de impedimento ou suspensdo de contratar com o poder publico. No caso, apesar de

o fornecedor ser obrigado a prestar garantia nos termos legais, que ndo exceda 10% do valor do contrato,

tal previsdo reflete a gravidade da crise pandémica que assola 0 mundo, e aflige ferozmente o Brasil.

Ressalvada a exigéncia de apresentacéo de prova de regularidade trabal hista e previdenciéria, a
comprovagao de ndo submissdo de menores de 18 atrabalho noturno, perigoso ou insalubre e de
gualquer trabalho a menores de 16 anos, salvo menor aprendiz, o poder publico podera também
dispensar o cumprimento de um ou mais requisitos de habilitagdo a fornecedores ou prestadores de
Servigo com outros tipos de restricoes.

Ainda acerca das questes procedimentais e técnicas, seréo ainda reduzidos pela metade os prazos de
licitagOes na modalidade pregéo, eletronico ou presencial — apesar de serem tipos legal mente existentes
gue ja sdo, por s so, tradicionamente mais céleres.

Para alcancar toda a populacdo brasileira, aos Estados sera possivel aderir aos sistemas de registro de
precos gerenciados por 6rgaos da Unido. Por suavez, o governo federal também podera aderir a
procedimentos realizados nas esferas estadual, distrital ou municipal.
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No entanto, a aplicacdo das vacinas pel os entes federativos deverd observar o previsto no Plano Nacional
de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19, que € elaborado, atualizado e coordenado pelo
Ministério da Sallde. A aplicag&o das vacinas somente ocorrera, nos termos dispostos, apos a autorizagdo
temporéria de uso emergencial ou o registro de vacinas concedidos pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitéria, a Anvisa.

Nessa senda, a Anvisa podera conceder autorizacdo excepciona e temporaria para aimportacéo e
distribuicéo de quaisguer vacinas contra a Covid-19, materiais, medicamentos, equi pamentos e insumos
da &rea de salide sujeitos avigilancia sanitaria, ainda gque sem registro no 6rgao, por serem considerados
essenciais para auxiliar no combate a Covid-19. Paratanto, tais itens dever&o ser registrados por, no
minimo, uma autoridade sanitaria estrangeira que autorize a distribuicdo em seus respectivos paises.

A normalistou cinco autoridades sanitarias internacionais para a aplicacéo desta medida excepcional.
Séo elas: aFood and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da América; a European
Medicines Agency (EMA), da Uni&o Europeia; a Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA)
, do Japéo; a National Medical Products Administration (NMPA), da Republica Popular daChina; ea
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA), do Reino Unido da Gr&-Bretanhae
Irlanda do Norte,

No que tange a operacionalizacado do plano naciona de vacinacdo, a medida provisoria obriga o registro
diério e de formaindividualizada de dados referentes a aplicacéo das vacinas contraa Covid-19 e de
eventuais eventos adversos, por parte dos estabel ecimentos de salde, publicos e privados, em sistemade
informacg&o disponibilizado pelo Ministério da Salde, afim de manter o acompanhamento da eficacia.

Esta previsto o compartilhamento entre 6rgdos e entidades da Administracdo Publica federal, estadual,
distrital e municipal de dados essenciais aidentificacdo de pessoas infectadas, em tratamento
ambulatorial ou hospitalar, ou com suspeita de infeccéo pelo novo coronavirus. A obrigacdo estende-se
as pessoas juridicas de direito privado quando os dados forem solicitados por autoridade sanitéria.

A medida provisoria obriga também que o profissional de salide apto a

administrar a vacina autorizada pela Anvisa para uso emergencial e temporario informe ao paciente ou
ao seu representante legal, a depender do caso, que o produto ainda ndo tem registro definitivo na
Anvisa, mas, Sim, 0 uso excepcional autorizado pela agéncia.

Por fim, a norma— que sera ainda regulamentada pelo Ministério da Salde e, conforme detalhado
anteriormente, submetida a apreciacéo conclusiva do Congresso Nacional — obrigatambém que o
profissional de salide realize uma explanag&o acerca dos potenciais riscos e beneficios do produto, antes
de aplicar avacinano cidadao interessado.
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Diante de tudo isto, € perceptivel que anormatraz avangos essenciais para a efetividade da vacinagdo
contraa Covid-19 no Brasil. N&o deixa de demonstrar, portanto, o objetivo de garantir ao cidaddo o
direito de decidir ser ou ndo vacinado, e a responsabilidade, ainda que moral, da sua escolha. Tudo num
contexto social desafiador, em que o nimero de mortes e infectados cresce vertiginosamente, a
economia atrofia, os &nimos politicos internos polarizados se acirram, a geopolitica internacional
descarrilha, a Justica Suprema brasileira declara constitucional avacinagdo compulsoriae, mais uma
vez, garante autonomia normativa e executiva aos entes federados.

Definitivamente, o Brasil carece de uma coalizacdo nacional harménica, interpoderes e federativa, parao
enfrentamento de um inimigo comum, que so se fortalece com a desunido institucional e eventual
implementacéo de atos descoordenados.
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