CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO
N.°11, DE 2022

(Do Sr. Reginaldo Lopes e outros)

Susta as Portarias n°s 1, 2, 3 e 4 da SCTIE/MS, de 20 de janeiro de 2022
e a NOTA TECNICA N° 2/2022-SCTIE/MS, de 20 de janeiro de 2022 e os
efeitos delas decorrentes.

DESPACHO:

Despacho exarado de oficio, conforme o seguinte teor: "Declaro
prejudicado o Projeto de Decreto Legislativo n. 11/2022, nos termos do
art. 164, I, do Regimento Interno da Camara dos Deputados, por haver
perdido a oportunidade, em razédo da revogacéao das Portarias SCTIE/MS
n. 1 a4, de 20 de janeiro de 2022, pelas Portarias SCTIE/MS n. 5 a 8, de
25 de janeiro de 2022, respectivamente, e de a Nota Técnica N. 2/2022-
SCTIE/MS ter sido tornada sem efeito pela Nota Técnica N. 3/2022-
SCTIE/MS. Transcorrido, in albis, o prazo recursal previsto no artigo 164,
8 2°, do RICD, arquive-se. Publique-se".

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO



PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO
(Do Sr. REGINALDO LOPES )

Susta as Portarias n°s 1, 2, 3 ¢ 4 da
SCTIE/MS, de 20 de janeiro de 2022 e a
NOTA  TECNICA N°  2/2022-
SCTIE/MS, de 20 de janeiro de 2022 e
os efeitos delas decorrentes.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Ficam sustadas, nos termos do inciso V, do art. 49 da
Constitui¢ao Federal, as Portarias n° 1, g, 3 e 4 da SCTIE/MS, publicadas no
dia 21 de janeiro de 2022 e a NOTA TECNICA N° 2/2022-SCTIE/MS, de 20

de janeiro de 2022, ¢ os efeitos delas decorrentes.

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua
publicacao.

JUSTIFICATIVA

No dia 21 de janeiro de 2022, o Ministério da Saude, por sua
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdao e Insumos Estratégicos — SCTIE,
publicou as Portarias SCTIE/MS n° 1, 2, 3 e 4 que tornam publica a decisdao de
nao aprovar as Diretrizes Brasileiras para Tratamento Medicamentoso
Ambulatorial do Paciente com Covid-19 elaboradas pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias ao Sistema Unico de Satide (Conitec). Além disso,
foi também publicada a Nota Técnica N° 2/2022-SCTIE/MS, a qual apresenta a
fundamentacdo e decisdo acerca das diretrizes terapéuticas para o tratamento
farmacologico da covid-19 — hospitalar e ambulatorial.

Na pratica, a Nota Técnica e as referidas portarias rejeitam as
diretrizes da CONITEC que orientou a ndo utilizagcdo de medicamentos do "kit
Covid" para tratamento em pacientes do SUS com Covid-19.

Vale recuperar que a Comissdao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide — Conitec foi criada pela Lei n® 12.401,
de 28 de abril de 2011, que dispde sobre a assisténcia teraputica e¢ a
incorporagdo de tecnologia em saide no ambito do Sistema Unico de Saude.

A Comissao, assistida pelo Departamento de Gestao e Incorporagdo de
Tecnologias e Inovagcdo em Satde - DGITIS, tem por objetivo assessorar o
Ministério da Satde - MS nas atribuigdes relativas a incorporagao, exclusao ou
alteracdo de tecnologias em satde pelo SUS, bem como na constitui¢do ou
alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Importante também destacar que a Conitec, apds longo e extenso
periodo de estudos, debates e consultas, aprovou as Diretrizes terapéuticas para o
tratamento farmacologico da covid-19 (hospitalar e ambulatorial), as quais
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indicam a nao utilizacdo da cloroquina, azitromicina, ivermectina e outros
medicamentos sem eficicia para tratar a doenca — tanto em ambulatorios
(casos leves) como em hospitais, quando o paciente estd internado.

A elaboragdo do documento para o tratamento farmacologico da
Covid-19 foi uma demanda do proprio Ministro do Estado da Saude e contou
com a participacao de diversos especialistas, além de sociedades médicas, dentre
as quais: Associagdo Brasileira de Medicina de Emergéncia (Abramede);
Associagdo Médica Brasileira (AMB); Sociedade Brasileira de Angiologia e
Cirurgia Vascular (SBACV); Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI);
Sociedade Brasileira de Medicina de Familia e Comunidade (SBFMC);
Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT).

Foram também revisadas as tecnologias avaliadas em nove diretrizes
nacionais e internacionais para o tratamento ambulatorial de pacientes com
suspeita ou diagndstico de Covid-19, considerando as questdes clinicas de
interesse, sendo selecionadas aquelas com maior relevancia e variabilidade de
pratica no contexto nacional.

No entanto, os atos aqui impugnados, da lavra do mesmo Ministério
da Satde e que se perfaz em medidas orientadoras ao sistema SUS contrariam as
diretrizes cientificas consolidadas pela Conitec e designam entendimentos
diametralmente opostos.

Além de se posicionar contra a decisdo da Conitec, a Nota Técnica
emitida pela secretaria do Ministério da Saude ainda afirma que vacinas contra a
Covid-19 nao tém demonstracdo de seguranca, o que afronta todos os estudos ja
realizados pela comunidade cientifica nacional e internacional acerca da
efetividade das vacinas contra a Covid-19. Mas nao so6 isso, a nota do
Ministério da Saude desacredita todo o esforco mundial pela imunizacio da
populacdo para o enfrentamento da maior pandemia da histéria recente que
ceifou a vida de mais de 600 milhdes de pessoas no pais.

O mesmo documento (Nota Técnica) aponta ainda que a
hidroxicloroquina demonstrou segurangca como uma tecnologia de saude para a
Covid-19. Entretanto, o medicamento chegou a ser discutido pelos maiores
orgaos de saide do mundo e, desde margco de 2021, a OMS niao recomenda
oficialmente seu uso para o tratamento ou prevenc¢io do coronavirus.

O documento contraria, portanto, a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), a comunidade cientifica e 6rgao do proprio Ministério da Satde que tem
como incumbéncia precipua assessorar o Ministério da Satde nas atribuigdes
relativas a incorporagdo, exclusdo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em
saude, bem como na constitui¢ao ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas.

Nesse contexto, convém destacar que o Ministério da Saude ¢ o
orgao do Poder Executivo Federal responsavel pela organizacao e elaboragdo de
planos e politicas publicas voltados para a promogao, a prevengao ¢ a assisténcia
a saude dos brasileiros, assim, ndo se pode aceitar que a propria Pasta Ministerial
continue atuando de forma contraria a sua fun¢ao institucional de formulagao e
execugdo das acoes estatais € governamentais voltadas a protecdo e recuperagao
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da satde da populagdo, em atendimento aos preceitos constitucionais, sobretudo
definidos nos arts 196 e seguintes da Magna Carta.

A persisténcia e manutencio de Portarias, bem como de uma Nota
Técnica, que se propde a negar a eficacia das vacinas contra a Covid-19 -
internacionalmente reconhecidas como método mais seguro de prevengao contra
a doenga -, ¢ a indicar a adog¢do de métodos comprovadamente ineficazes de
combate a doenga, como ¢ o caso do uso da cloroquina e hidroxicloroquina,
configura ato abusivo do Ministério da Saude que o presente PDL pretende
dar efeitos suspensivos pela lesividade a satide publica do pais.

Veja-se que além da abusividade os atos impugnados pela presente
iniciativa se fulcram em ilegalidade latente tanto nas portarias quanto na
Nota, posto que a Lei 13.979/2020, que estabelece mecanismos “para
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019 define no art. 3° que
o Ministério da Satde devera adotar diversas medidas contra a pandemia, no
entanto, fixa no § 1° do respectivo art. 3° que:

“As medidas previstas neste artigo somente poderdo ser
determinadas com base em evidéncias cientificas e em andlises
sobre as informacgoes estratégicas em saude e deverdo ser
limitadas no tempo e no espagco ao minimo indispensdvel a
promogdo e a preservagdo da saude publica”.

Ou seja, as Portarias ora impugnadas e a Nota Técnica ndo podem ter
efeitos praticos ou definir as acdes de quaisquer autoridades sanitarias do pais,
pois ndo tem por base as evidéncias cientificas formatadas e definidas pelos
estudos e sistematizacdo elaborados pela CONITEC que ¢, justamente, o 6rgao
ministerial que oferece a sustentagdo cientifica das acdes ministeriais de
enfrentamento a covid-19.

Outro aspecto que demonstra a natureza abusiva das Portarias e Nota
impugnadas no presente PDL se refere a ndo incorporagdo e implementagao de
decisdo colegiada que ¢ medida orientadora e legalmente estabelecida para
aprovacao de procedimentos relativos a saude da populagao.

Some-se a isso que o orgdo orientador das politicas de prevencao e
combate a doengas implementadas pelo SUS ¢ o Ministério da Saude e este deve,
conforme determina a Lei 8.080, de 1990, ¢ em seu ambito administrativo a Lei
12.401, de 2011 que criou a CONITEC e a instituiu como Orgao de
assessoramento do Ministério da Saude - MS nas atribuicOes relativas a
incorporag¢ao, exclusdo ou alteragdo de tecnologias em saude pelo SUS.

Além do nitido abuso de poder do ministro da Saude que desconsidera
todo o aparato legal e normativo que oferece sustentacdo as regras para a
protecao da satide da populagdo — as Portarias e a Nota Técnica aqui impugnadas
oferecem inseguranca juridica as recomendagdes e pactos convencionados
internacionalmente pelo Brasil em matéria de saude publica.

Além de configurar ato antidemocratico do Ministério da Saude,
também ofende atribuigcdes legais e normatizadas de competéncia da Comissao
instituida para este fim eivando de ilegalidade, conforme acima demonstrado os
atos impugnados neste projeto de decreto legislativo.
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A adocao de uma orientacio administrativa, como feito na Nota e
Portarias inquinadas de ilegalidade e abusividade, reveste-se de nitido
intento de infringir o arcabouco juridico brasileiro, desde a Constituicao
Federal, que define principios € normas de aplicacao direta e que impde limites
de atuacdo dos gestores publicos, até as disposi¢des legais que se referem a
organizagdo e funcionamento do processo de ateng¢do a saude da populagdo em
razao de uma pandemia em curso e nao controlada.

Atos governamentais emitidos nesses termos que geram efeitos
concretos — posto que pode haver a prescricio das medicacoes

comprovadamente ineficazes baseada nos atos do Ministério ou mesmo a
suspensio da vacinacio em alguns municipios e em alguns estados da

Federacio que utilizem as razdes dos atos aqui impugnados, sobretudo no
ponto em que afirmam pela inseguranca das vacinas (o que contraria
absolutamente todo o arcabouco cientifico nacional e internacional
existente) — e que extrapola a autorizacao normativa vigente, devendo ter
seus efeitos anulados.

Renomado jurista nacional, Diogenes Gasparini sintetizou
teoricamente tal comando:

Qualquer agdo estatal sem o correspondente calgo legal ou que
exceda ao dmbito demarcado pela lei é injuridica e expoe-se a
anulagdo. Seu campo de agdo, como se vé, é bem maior do que o
do particular. De fato, este pode fazer tudo que a lei permite e
tudo que a lei ndo proibe; aquela so pode fazer o que a lei
autoriza e, ainda assim, quando e como autoriza. Vale dizer, se
a lei nada dispuser, ndo pode a Administragdo Publica agir,
salvo em situagoes excepcionais (grave perturbagdo da ordem,
guerra). A esse principio também se submete o agente publico.

Com efeito, o agente da Administracdo Publica esta preso a lei e
qualquer desvio de suas imposicoes pode nulificar o ato e tornar
o seu autor responsavel, conforme o caso, disciplinar civil e
criminalmente. Esse principio orientou o constituinte federal na
elaboracdo do inciso II, do art. 5° da Constituicdo da
Republica, que estatui: “Ninguém sera obrigado a fazer ou
deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude da lei. (Direito
Administrativo. Sdo Paulo: Saraiva.)

O exercicio do controle formal e substancial da atividade publica,
também representa garantias da liberdade da cidadania e ¢ esse um dos
propositos do mandatario parlamentar.

Por essa razido, ¢ o presente PDL determinar a sustacio do
integral do conteudo e dos efeitos concretos das Portarias n° 1, 2, 3 e 4 da
SCTIE/MS, publicadas no dia 21 de janeiro de 2022 e da NOTA TECNICA
N° 2/2022-SCTIE/MS, de 20 de janeiro de 2022, para que este Parlamento
exer¢a seu mister no exercicio correto da dimensao do controle entre os Poderes.
Com isso, solicitamos o apoio para a pressente proposta.
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Sala das Sessoes, em  de de 2022.

Deputado REGINALDO LOPES — PT/MG
Lider da Bancada

PDL n.11/2022

Apresentacdo: 02/02/2022 17:12 - Mesa

Deputado AFONSO FLORENCE — PT/BA

Deputado ALEXANDRE PADILHA — PT/SP
Deputado AIRTON FALEIRO - PT/PA
Deputado ALENCAR SANTANA BRAGA — PT/SP
Deputado ARLINDO CHINAGLIA — PT/SP
Deputada BENEDITA DA SILVA — PT/RJ
Deputado BETO FARO - PT/PA
Deputado BOHN GASS — PT/RS
Deputado CARLOS VERAS - PT/PE
Deputado CARLOS ZARATTINI — PT/SP
Deputado CELIO MOURA — PT/TO
Deputado ENIO VERRI — PT/PR
Deputada ERIKA KOKAY — PT/DF
Deputado FRET ANASTACIO RIBEIRO - PT/PB
Deputada GLEISI HOFFMANN — PT/PR
Deputado HELDER SALOMAO — PT/ES
Deputado HENRIQUE FONTANA — PT/RS
Deputado JOAO DANIEL — PT/SE
Deputado JORGE SOLLA - PT/BA

Deputado JOSE AIRTON FELIX CIRILO — PT/CE
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Deputado JOSE GUIMARAES — PT/CE
Deputado JOSE RICARDO — PT/AM

Deputado JOSEILDO RAMOS - PT/BA
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Deputado LEO DE BRITO — PT/AC
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Deputado LEONARDO MONTEIRO - PT/MG
Deputada LUIZIANNE LINS — PT/CE
Deputado MARCON - PT/RS
Deputada MARIA DO ROSARIO — PT/RS
Deputada MARILIA ARRAES — PT/PE
Deputado MERLONG SOLANO — PT/PI
Deputado NATALIA BONAVIDES — PT/RN
Deputado NILTO TATTO — PT/SP
Deputado ODAIR CUNHA — PT/MG
Deputado PADRE JOAO — PT/MG
Deputado PATRUS ANANIAS — PT/MG
Deputado PAULAO — PT/AL
Deputado PAULO GUEDES — PT/MG
Deputado PAULO PIMENTA — PT/RS
Deputado PAULO TEIXEIRA — PT/SP
Deputado PEDRO UCZAI — PT/SC
Deputada PROFESSORA ROSA NEIDE — PT/MT
Deputada REJANE DIAS — PT/PI
Deputado ROGERIO CORREIA — PT/MG

Deputado RUBENS OTONI - PT/GO
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Deputado RUI FALCAO — PT/SP
Deputado VALMIR ASSUNCAO — PT/BA
Deputado VANDER LOUBET — PT/MS
Deputado VICENTINHO — PT/SP
Deputado WALDENOR PEREIRA — PT/BA
Deputado ZE CARLOS — PT/MA
Deputado ZE NETO — PT/BA

Deputado ZECA DIRCEU - PT/PR
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Infoleg - Autenticador

Projeto de Decreto Legislativo
(Do Sr. Reginaldo Lopes)

Susta as Portarias n°s 1, 2,3 e 4
da SCTIE/MS, de 20 de janeiro de 2022 e a
NOTA TECNICA N° 2/2022-SCTIE/MS, de
20 de janeiro de 2022 e os efeitos delas

decorrentes.

Assinaram eletronicamente o documento CD223617677100, nesta ordem:
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r23 Dep.Alexandrec

Reginaldo Lopes (PT/MG)
Luizianne Lins (PT/CE)

Joéo Daniel (PT/SE)

Bohn Gass (PT/RS) *-(p_7800)
Enio Verri (PT/PR)

Carlos Veras (PT/PE)

Patrus Ananias (PT/MG)

Nilto Tatto (PT/SP)

. Professora Rosa Neide (PT/MT)

. Marcon (PT/RS)

. Célio Moura (PT/TO)

. Pedro Uczai (PT/SC)

. Leonardo Monteiro (PT/MG)
. Paulo Pimenta (PT/RS)

. Frei Anastacio Ribeiro (PT/PB)
. Benedita da Silva (PT/RJ)

. Waldenor Pereira (PT/BA)

. Rogério Correia (PT/MG)

. Valmir Assuncéo (PT/BA)

. Carlos Zarattini (PT/SP)

. Rubens Otoni (PT/GO)
Vicentinho (PT/SP)
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Dep.
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Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.
Dep.

Arlindo Chinaglia (PT/SP)
Maria do Rosario (PT/RS)
Jorge Solla (PT/BA)

Zé Carlos (PT/MA)
Afonso Florence (PT/BA)
Airton Faleiro (PT/PA)
Paulo Teixeira (PT/SP)
Beto Faro (PT/PA)

José Ricardo (PT/AM)
Alencar Santana Braga (PT/SP)
Paulo Guedes (PT/MG)
Marilia Arraes (PT/PE)
Rui Falcéo (PT/SP)
Merlong Solano (PT/PI)
Rejane Dias (PT/PI)
Vander Loubet (PT/MS)
José Guimaraes (PT/CE)
Gleisi Hoffmann (PT/PR)
Leo de Brito (PT/AC)
Zeca Dirceu (PT/PR)
Padre Joédo (PT/MG)

Zé Neto (PT/BA)
Joseildo Ramos (PT/BA)
Odair Cunha (PT/MG)

* Chancela eletrdnica do(a) deputado(a), nos termos de delegagdo regulamentada no Ato da mesa n. 25 de 2015
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

PORTARIA SCTIE/MS N° 1, DE 20 DE JANEIRO DE 2022

Torna publica a decisdo de ndo aprovar as Diretrizes Brasileiras para Tratamento
Hospitalar do Paciente com Covid-19 - Capitulo 2: Tratamento Medicamentoso.

Ref.: 25000.068591/2021-86, 0024934363.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas
atribuicdes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23 do Decreto n® 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° N&o aprovar as Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do Paciente
com Covid-19 - Capitulo 2: Tratamento Medicamentoso, tendo em vista o0s
fundamentos apresentados na Nota Técnica n° 2/2022-SCTIE/MS.

Art. 2° O relatorio de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec) sobre essas Diretrizes e a Nota
Técnica que fundamentou a ndo aprovacao destas estardo disponiveis no endereco
eletronico: http://conitec.gov.br/.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

HELIO ANGOTTI NETO

PORTARIA SCTIE/MS N° 2, DE 20 DE JANEIRO DE 2022

Torna publica a decisdo de nao aprovar as Diretrizes Brasileiras para Tratamento
Hospitalar do Paciente com Covid-19 - Capitulo 3: Controle da Dor, Sedacédo e
Delirium em Pacientes sob Ventilagdo Mecéanica Invasiva.

Ref.: 25000.068591/2021-86, 0024934417.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_7696
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PDL 11/2022



12

atribuicbes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23 do Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° N&o aprovar as Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do Paciente
com Covid-19 - Capitulo 3: Controle da Dor, Sedacéo e Delirium em Pacientes sob
Ventilacdo Mecanica Invasiva, tendo em vista os fundamentos apresentados na Nota
Técnica n° 2/2022-SCTIE/MS.

Art. 2° O relatorio de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no Sistema Unico de Salide (Conitec) sobre essas Diretrizes e a Nota
Técnica que fundamentou a ndo aprovacao destas estardo disponiveis no endereco
eletronico: http://conitec.gov.br/.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicag&o.

HELIO ANGOTTI NETO

PORTARIA SCTIE/MS N° 3, DE 20 DE JANEIRO DE 2022

Torna publica a decisdo de ndo aprovar as Diretrizes Brasileiras para Tratamento
Hospitalar do Paciente com Covid-19 - Capitulo 4: Assisténcia Hemodinamica e
Medicamentos Vasoativos.

Ref.: 25000.068591/2021-86, 0024934491.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas
atribuicdes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23 do Decreto n® 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° N&o aprovar as Diretrizes Brasileiras para Tratamento Hospitalar do Paciente
com Covid-19 - Capitulo 4: Assisténcia Hemodinamica e Medicamentos Vasoativos,
tendo em vista os fundamentos apresentados na Nota Técnica n® 2/2022-SCTIE/MS.

Art. 2° O relatorio de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagcdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec) sobre essas Diretrizes e a Nota
Técnica que fundamentou a ndo aprovacao destas estardo disponiveis no endereco
eletronico: http://conitec.gov.br/.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

HELIO ANGOTTI NETO
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PORTARIA SCTIE/MS N° 4, DE 20 DE JANEIRO DE 2022

Torna publica a decisdo de ndo aprovar as Diretrizes Brasileiras para Tratamento
Medicamentoso Ambulatorial do Paciente com Covid-19.

Ref.: 25000.068591/2021-86, 0024934575.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVA(;AO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas
atribuicoes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23 do Decreto n® 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° Nao aprovar as Diretrizes Brasileiras para Tratamento Medicamentoso
Ambulatorial do Paciente com Covid-19, tendo em vista os fundamentos apresentados
na Nota Técnica n°® 2/2022-SCTIE/MS.

Art. 2° O relatério de recomendacédo da Comissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde (Conitec) sobre essas Diretrizes e a Nota
Técnica que fundamentou a ndo aprovacdo destas estarao disponiveis no endereco
eletronico: http://conitec.gov.br/.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

HELIO ANGOTTI NETO
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NOTA TECNICA N2 2/2022-SECOVID/ GAB/SECOVID/MS

1. ASSUNTOD

11 Cuida-se de vacinacdo ndo obrigatoria de criangas de 05 a 11 anos contra Covid-19 durante a Pandemia da Covid-19.

2. D& PRELIMINAR

21 Inicialmente, destaca-se que esta Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento @ Covid-10 [SECOVID), instituida por meio do Decreto

ng 10.697, de 10 de maio de 2021, tem como objetivo exercer a fungdo de representante do Ministéric da Saude na coordenac3o das medidas a
serem executadas durante a emergéncia de saude publica de importancia nacional decomrente do coronavirus, nos termos do disposto no § 12 do
art. 10 do Decreto n2 7.616, de 17 de novembra de 2011.

22 conforme disposto no art. 46-4, (1, do Anexo | do Decreto n2 9.795, de 17 de maio de 2019, compete & SECOVID “definir &
coordenar as gpges do Plano Nacional de Opergcionalizogo do Vocinagdo relotivas ds vacings Cowid-19, no dmbito do Programa Nacional de
imunizogdes”

23 e acordo com a Lei no 9.734/1909, que regula o processo administrative no 3mbito da Administrag3o Publica Federal, os atos
administratives devem obedacer aos principios da legalidade, finalidade, motivacdo, rmzoabilidade, proporcionalidade, moralidade, ampla defesa,
contraditoric, seguranca juridica, interesse publico e eficiéncia. Ademais, os atos do poder publico devem ser de forma simples, suficientes para
propiciar adequado grau de certeza, seguranca e respeito aos direitos dos administrados.

24 Assim, a Consulta Publica € um instrumento democratico de transparéncia utilizado pela Administracdo Publica quando de assuntos
de relevancia social, temas pertinentas e que afetam a Sociedade como um todo ouw em particular. © mecanismo tem como objetivo incentivar a
participacdo da populacdo nas questdes de interesse coletivo, ampliar a discussdo sobre o assunto & embasar as decisdes sobre formulagdo e
definic3o de politicas publicas.

25 Dessa forma, no exercicio de suas atribuictes, bem como na protecdo do direito fundamental 2 vida e 3 sadde, a SECOVID resolveu,
utilizar o instrumento consulta publica & audiéncia publica, bem como subsidios de sua camara tecnica assessora, documentos enviados por
socedades meédicas e orgaos reguladores para a tomada de decis3o de assunto t3o relevante & de extrema importancia neste momento da
Pandemia que € a vacinagdo de crizangas de 5a 11 anos, em plenc desenvolvimento & com as peculiaridades inerentes & impar de varias quasties
que emvolvem este publico.

3. DA ANALISE

3.1 segundo a Crganizagdo Mundial de Saude (OMS), crizngas t8m menos sintomas de infecgdo por SARS-CoV-2 em comparagio sos
adultos, sendo menos propensos a desenvolver COVID-19 grave. Nio obstante, a OMS recomenda que os paises devem considerar os beneficios
individuais & populacionais nos seus especificos contextos epidemiologicos e sodizis para implementar programas de imunizacdo contra COVID-19
de criangas [1).

3.2 Mo Brasil, a Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria {Anwisa) aprovou em 15 de dezembro de 2021 3 ampliacdo do uso da vacing
Comirnaty para aplicacdo em criancas de 5 a 11 anos. Em 16 de dezembro, enviou oficio a0 Ministério da Saude recomendands ao Programa
Macional de imunizagbes (PNIj a inclus3o dessa vadna, ressaltando que cabe ao Ministério da Saude do Brasil a dedsdo quanto 3 conveniénca e
oportunidade para a adogdo de tal medida.

33 Diante da necessidade de uma avaliagdo criteriosa acerca da inclusio de criangas da faixa etaria entre 5 e 11 anos no Plano
Macional de Operacicnalizacdo da Vacinacdo Contra a COVID-19, a Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento & COVID-19 (SECOWVID) apresenta
neste documents as recomendacdes sobre a estratégia vacinal para esse segmento da populacio brasileira.

CEMARIO EPIDEMIOLOGICO

3.4 A COVID-19 iniciou em dezembro de 2019 e adguiriu o estado de Pandemia em margo de 20202). O Brasil notificou o primeiro
caso em 26 de feversiro de 2020. &té o final da Semana Epidemioldgica (SE) 51 de 2021, no dia 25 de dezembro, foram confirmados no Mundo
I76.436.619 casos, sendo o Brasil 22234626 ocupands o gquarto lugar em nimerss absolutos, entretanto ao se analisar o coeficiente de
incidéncia bruta no mundo | casos/milhdc de habitantes) no paisas com mais de 1 milhdo de habitantes o Brasil ndo aparece entre o5 16 paises
anzlisados neste Boletim epidemioldgico especial numero 93 da Secretaria de vigilancia em Sadde do Ministério da Saude (3) .

3.5. Mo dia 31.12.2021, foram registrados 22295573 casos, 619.367mortes, com uma letalidade de 2,78% (3] & maior taxa de
mortalidade foi observada na faixa etaria de 90 anos ou mais (3831,5 obitos,100 mil habitantes, letalidade de 54,2%), & 3 menor na faixa etaria de
5 a 11 anos [1,5 obitos/ 100 mil habitantes, letalidade de 4,9%). [Tabeladl).

3.6. Cabe ressaltar que o mimers absoluto de casos e de mortes no Brasil vemn diminuinds ao longo do pericdo de marco de 2020 3
novembro de 2021. Ma Figura 1, observam-se os casos e mortes na faixa etaria entre 5 e 11 anos, com diminuigdo de cerca de 60% dos casos no
periodo de maio a setembro de 2021, registrando-se 3.043 casos & 163 obitos em 2020, e 3.266 casos e 152 obitos até 23 de dezembro de 2021

LEI N°12.401, DE 28 DE ABRIL DE 2011

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a assisténcia terapéutica e
a incorporacgéo de tecnologia em satde no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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Art. 1° O Titulo 11 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescido do
seguinte Capitulo VIII:

"CAPITULO VIII

DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORACAO DE TECNOLOGIA EM
SAUDE "

"Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso | do art. 6°
consiste em:

| - dispensacdo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja prescricao esteja
em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca
ou 0 agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no
art. 19-P;

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar,
constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Sadde - SUS,
realizados no territorio nacional por servico préprio, conveniado ou contratado.”

"Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - produtos de interesse para a salde: Orteses, proteses, bolsas coletoras e equipamentos
médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o
diagnostico da doenca ou do agravo a sadde; o tratamento preconizado, com 0s medicamentos
e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0S mecanismos
de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS."

LEI N°13.979, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2020

Dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de satde publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019.

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

Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de satde publica de importancia internacional de que
trata esta Leli, as autoridades poderdo adotar, no ambito de suas competéncias, entre outras, as
sequintes medidas: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n®14.035, de 11/8/2020)

| - isolamento;

Il - quarentena;

I11 - determinacéo de realizacdo compulsoria de:

a) exames médicos;

b) testes laboratoriais;

c) coleta de amostras clinicas;

d) vacinagéo e outras medidas profilaticas; ou (Vide ADIs n° 6.586/2020 e 6.587/2020)
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e) tratamentos médicos especificos;

I11-A - uso obrigatdrio de mascaras de protecao individual; (Inciso acrescido pela Lei n® 14.019,
de 2/7/2020)

IV - estudo ou investigacao epidemiologica;

V - exumac&o, necropsia, cremacgdo e manejo de cadaver;

VI - restricdo excepcional e temporaria, por rodovias, portos ou aeroportos, de: (Inciso com
redacao dada pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

a) entrada e saida do Pais; e (Alinea acrescida pela Medida Proviséria n® 926, de 20/3/2020,
convertida na Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

b) locomocao interestadual e intermunicipal; (Alinea acrescida pela Medida Provisoria n® 926,
de 20/3/2020, convertida na Lei n°® 14.035, de 11/8/2020) (Vide ADI n° 6.343/2020, publicada
no DOU de 3/6/2020)

VIl - requisicdo de bens e servicos de pessoas naturais e juridicas, hipotese em que sera
garantido o pagamento posterior de indenizacao justa; e

VIII - autorizacdo excepcional e temporaria para a importacdo e distribuicdo de quaisquer
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de salde sujeitos a vigilancia
sanitaria sem registro na Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate a pandemia
do coronavirus, desde que: (Inciso com redacao dada pela Lei n°® 14.006, de 28/5/2020)

a) registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes autoridades sanitérias estrangeiras e
autorizados a distribuicdo comercial em seus respectivos paises: (Alinea com redacédo dada pela
Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

1. Food and Drug Administration (FDA); (Item acrescido pela Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

2. European Medicines Agency (EMA); (Item acrescido pela Lei n° 14.006, de 28/5/2020)

3. Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA); (Item acrescido pela Lei n°® 14.006,

de 28/5/2020)
4. National Medical Products Administration (NMPA); (Item acrescido pela Lei n° 14.006, de

28/5/2020)

b) (Revogada pela Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

8 1° As medidas previstas neste artigo somente poderdo ser determinadas com base em
evidéncias cientificas e em analises sobre as informacGes estratégicas em salde e deverdo ser
limitadas no tempo e no espaco ao minimo indispensavel a promocdo e a preservacdo da salude
publica.

§ 2° Ficam assegurados as pessoas afetadas pelas medidas previstas neste artigo:

| - o direito de serem informadas permanentemente sobre o seu estado de salde e a assisténcia
a familia conforme regulamento;

Il - o direito de receberem tratamento gratuito;

Il - o pleno respeito & dignidade, aos direitos humanos e as liberdades fundamentais das
pessoas, conforme preconiza o Artigo 3 do Regulamento Sanitario Internacional, constante do
Anexo ao Decreto n® 10.212, de 30 de janeiro de 2020.

8 3° Sera considerado falta justificada ao servi¢co publico ou a atividade laboral privada o
periodo de auséncia decorrente das medidas previstas neste artigo.

8 4° As pessoas deverdo sujeitar-se ao cumprimento das medidas previstas neste artigo, e 0
descumprimento delas acarretara responsabilizacéo, nos termos previstos em lei.

8 5° Ato do Ministro de Estado da Saude:

| - dispora sobre as condigdes e 0s prazos aplicaveis as medidas previstas nos incisos I e Il do
caput deste artigo; e

Il - (Revogado pela Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

8 6° Ato conjunto dos Ministros de Estado da Saude, da Justica e Seguranga Publica e da
Infraestrutura dispora sobre as medidas previstas no inciso VI do caput deste artigo, observado
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o disposto no inciso | do 8§ 6°-B deste artigo. (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 14.035,
de 11/8/2020)

8 6°-A. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 927, de 22/3/2020, com prazo de
vigéncia encerrado em 19/7/2020, conforme Ato Declaratério n® 92, de 30/7/2020, publicado
no DOU de 31/7/2020)

8 6°-B. As medidas previstas no inciso VI do caput deste artigo deverdo ser precedidas de
recomendac&o técnica e fundamentada:

| - da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em relacdo a entrada e saida do Pais
e a locomocao interestadual; ou

I1 - do respectivo 6rgdo estadual de vigilancia sanitaria, em relacao a locomocao intermunicipal.
(Paréagrafo acrescido pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

8 6°-C. (VETADO na Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

8 6°-D. (VETADO na Lei n°® 14.035, de 11/8/2020)

8 7° As medidas previstas neste artigo poderéo ser adotadas:

| - pelo Ministério da Saude, exceto a constante do inciso VIII do caput deste artigo; (Inciso
com redacao dada pela Lei n° 14.006, de 28/5/2020)

Il - pelos gestores locais de saude, desde que autorizados pelo Ministério da Salde, nas
hipdteses dos incisos I, 11, 1HI-A, V e VI do caput deste artigo; (Inciso com redacéo dada pela
Lei n® 14.035, de 11/8/2020) (Vide ADI n°® 6.343/2020, publicada no DOU de 3/6/2020)

I11 - pelos gestores locais de saude, nas hipéteses dos incisos 11, 1V e VI do caput deste artigo.
IV - pela Anvisa, na hipotese do inciso VIII do caput deste artigo. (Inciso acrescido dada pela
Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

§ 7°-A. A autorizacgdo de que trata o inciso VI1II do caput deste artigo devera ser concedida pela
Anvisa em até 72 (setenta e duas) horas apds a submissdo do pedido a Agéncia, dispensada a
autorizacdo de qualquer outro 6rgdo da administracdo publica direta ou indireta para os
produtos que especifica, sendo concedida automaticamente caso esgotado 0 prazo sem
manifestacdo. (Pardgrafo acrescido pela Lei n® 14.006, de 28/5/2020, vetado pelo Presidente
da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado na Edicdo Extra A do DOU de
27/8/2020)

8§ 7°-B. O médico que prescrever ou ministrar medicamento cuja importacdo ou distribuicdo
tenha sido autorizada na forma do inciso V111 do caput deste artigo devera informar ao paciente
ou ao seu representante legal que o produto ainda ndo tem registro na Anvisa e foi liberado por
ter sido registrado por autoridade sanitéria estrangeira. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 14.006,
de 28/5/2020)

§ 7°-C Os servicos publicos e atividades essenciais, cujo funcionamento devera ser resguardado
guando adotadas as medidas previstas neste artigo, incluem os relacionados ao atendimento a
mulheres em situacdo de violéncia doméstica e familiar, nos termos da Lei n°® 11.340, de 7 de
agosto de 2006, a criancas, a adolescentes, a pessoas idosas e a pessoas com deficiéncia vitimas
de crimes tipificados na Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da Crianca e do
Adolescente), na Lei n°® 10.741, de 1° de outubro de 2003 (Estatuto do 1doso), na Lei n® 13.146,
de 6 de julho de 2015 (Estatuto da Pessoa com Deficiéncia), e no Decreto-Lei n°® 2.848, de 7 de
dezembro de 1940 (Codigo Penal). (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.022, de 7/7/2020)

8 8° Na auséncia da adocdo de medidas de que trata o inciso Il do § 7° deste artigo, ou ateé sua
superveniéncia, prevalecerdo as determinacfes: (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria
n® 926, de 20/3/2020, convertida e com redacéo dada pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

| - do Ministério da Saude em relagdo aos incisos I, 11, 111, 1V, V e VII do caput deste artigo; e
(Inciso acrescido pela Lei n°® 14.035, de 11/8/2020)

Il - do ato conjunto de que trata o 8 6° em relagcdo as medidas previstas no inciso VI do caput
deste artigo. (Inciso acrescido pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)
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8 9° A adogdo das medidas previstas neste artigo devera resguardar o abastecimento de produtos
e 0 exercicio e o funcionamento de servicos publicos e de atividades essenciais, assim definidos
em decreto da respectiva autoridade federativa. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria
n® 926, de 20/3/2020, convertida e com redacédo dada pela Lei n° 14.035, de 11/8/2020)

8 10. As medidas a que se referem os incisos I, 1l e VI do caput, observado o disposto nos
incisos | e 11 do § 6°-B deste artigo, quando afetarem a execucdo de servigos publicos e de
atividades essenciais, inclusive os regulados, concedidos ou autorizados, somente poderdo ser
adotadas em ato especifico e desde que haja articulacdo prévia com o 6rgdo regulador ou o
poder concedente ou autorizador. (Pardgrafo acrescido pela Medida Provisdria n°® 926, de
20/3/2020, convertida e com redacéo dada pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

§ 11. E vedada a restricio a acdo de trabalhadores que possa afetar o funcionamento de servicos
publicos e de atividades essenciais, definidos conforme previsto no § 9° deste artigo, e as cargas
de qualquer espécie que possam acarretar desabastecimento de géneros necessarios a
populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 926, de 20/3/2020, convertida e
com redacdo dada pela Lei n°® 14.035, de 11/8/2020)

Art. 3°-A. E obrigatorio manter boca e nariz cobertos por mascara de protecdo individual,
conforme a legislacdo sanitaria e na forma de regulamentacdo estabelecida pelo Poder
Executivo federal, para circulagdo em espacos publicos e privados acessiveis ao publico, em
vias publicas e em transportes publicos coletivos, bem como em: (“Caput” do artigo acrescido
pela Lei n®14.019, de 2/7/2020)

| - veiculos de transporte remunerado privado individual de passageiros por aplicativo ou por
meio de téxis; (Inciso acrescido pela Lei n® 14.019, de 2/7/2020)

Il - 6nibus, aeronaves ou embarcacdes de uso coletivo fretados; (Inciso acrescido pela Lei n°
14.019, de 2/7/2020)

I11 - estabelecimentos comerciais e industriais, templos religiosos, estabelecimentos de ensino
e demais locais fechados em que haja reunido de pessoas. (Inciso acrescido pela Lei n® 14.019,
de 2/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e
publicado na Edicéo Extra A do DOU de 8/9/2020)

8 1° O descumprimento da obrigacdo prevista no caput deste artigo acarretard a imposicao de
multa definida e regulamentada pelo ente federado competente, devendo ser consideradas como
circunstancias agravantes na gradacdo da penalidade:

| - ser o infrator reincidente;

Il - ter a infracdo ocorrido em ambiente fechado. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.019, de
2/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado
na Edicdo Extra A do DOU de 8/9/2020)

8 2° A definicéo e a regulamentacéo referidas no 8§ 1° deste artigo serdo efetuadas por decreto
ou por ato administrativo do respectivo Poder Executivo, que estabelecerd as autoridades
responsaveis pela fiscalizacdo da obrigacdo prevista no caput e pelo recolhimento da multa
prevista no 8§ 1° deste artigo. (Paragrafo acrescido pela Lei n®14.019, de 2/7/2020, vetado pelo
Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado na Edigcdo Extra A do
DOU de 8/9/2020)

8 3° (VETADO na Lei n® 14.019, de 2/7/2020)

8 4° (VETADO na Lei n° 14.019, de 2/7/2020)

8 5° (VETADO na Lei n® 14.019, de 2/7/2020)

8 6° Em nenhuma hipdtese sera exigivel a cobranca da multa pelo descumprimento da obrigacéo
prevista no caput deste artigo as populacbes vulneraveis economicamente. (Paragrafo
acrescido pela Lei n°® 14.019, de 2/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo
Congresso Nacional e publicado na Edicio Extra A do DOU de 8/9/2020)
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8 7° A obrigacdo prevista no caput deste artigo serd dispensada no caso de pessoas com
transtorno do espectro autista, com deficiéncia intelectual, com deficiéncias sensoriais ou com
quaisquer outras deficiéncias que as impecam de fazer o uso adequado de méscara de protecdo
facial, conforme declaracdo médica, que podera ser obtida por meio digital, bem como no caso
de criangas com menos de 3 (trés) anos de idade. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.019, de
2/7/2020)

8 8° As mascaras a que se refere o caput deste artigo podem ser artesanais ou industriais.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.019, de 2/7/2020)

Art. 3°-B. Os estabelecimentos em funcionamento durante a pandemia da Covid-19 séo
obrigados a fornecer gratuitamente a seus funcionérios e colaboradores mascaras de protecéo
individual, ainda que de fabricacdo artesanal, sem prejuizo de outros equipamentos de protecédo
individual estabelecidos pelas normas de seguranca e satde do trabalho. (“Caput” do artigo
acrescido pela Lei n°® 14.019, de 2/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo
Congresso Nacional e publicado na Edigdo Extra A do DOU de 8/9/2020)

8 1° O descumprimento da obrigacdo prevista no caput deste artigo acarretard a imposicao de
multa definida e regulamentada pelos entes federados, observadas na gradagéo da penalidade:
| - areincidéncia do infrator;

Il - a ocorréncia da infracdo em ambiente fechado, hipdtese que sera considerada como
circunstancia agravante;

111 - a capacidade econémica do infrator. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 14.019, de 2/7/2020,
vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado na Edi¢éo
Extra A do DOU de 8/9/2020)

8 2° O disposto no § 1° deste artigo sera regulamentado por decreto ou por ato administrativo
do respectivo Poder Executivo, que estabelecera as autoridades responsaveis pela fiscalizacéo
da obrigacdo prevista no caput e pelo recolhimento da multa prevista no 8 1° deste artigo.
(Parégrafo acrescido pela Lei n°® 14.019, de 2/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica,
mantido pelo Congresso Nacional e publicado na Edi¢cdo Extra A do DOU de 8/9/2020)

8 3° (VETADO na Lei n® 14.019, de 2/7/2020)

§ 4° (VETADO na Lei n° 14.019, de 2/7/2020)

§ 5° Os 6rgdos, entidades e estabelecimentos a que se refere este artigo deverao afixar cartazes
informativos sobre a forma de uso correto de méascaras e 0 nimero maximo de pessoas
permitidas ao mesmo tempo dentro do estabelecimento, nos termos de regulamento. (Paragrafo
vetado na republicacdo da Lei n° 14.019, de 2/7/2020, veiculada no DOU de 6/7/2020, e
restabelecido pelo Supremo Tribunal Federal nos termos das Decisdes das ADPFs n° 714,
715 e 718, publicadas no DOU de 23/2/2021)

8 6° (VETADO na Lei n®14.019, de 2/7/2020)

Art. 3°-C. As multas previstas no 8 1° do art. 3°-A e no § 1° do art. 3°-B desta Lei somente serdo
aplicadas na auséncia de normas estaduais ou municipais que estabelecam multa com hipétese
de incidéncia igual ou semelhante. (Artigo acrescido pela Lei n® 14.019, de 2/7/2020, vetado
pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional e publicado na Edigdo Extra
A do DOU de 8/9/2020)

Art. 3°-D. Os valores recolhidos das multas previstas no § 1° do art. 3°A e no § 1° do art. 3°-B
desta Lei deverdo ser utilizados obrigatoriamente em acdes e servicos de salde.

Paragrafo unico. Os valores recolhidos deveréo ser informados em portais de transparéncia ou,
na falta destes, em outro meio de publicidade, para fins de prestacdo de contas. (Artigo
acrescido pela Lei n® 14.019, de 2/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo
Congresso Nacional e publicado na Edi¢éo Extra A do DOU de 8/9/2020)
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Art. 3°-E. E garantido o atendimento preferencial em estabelecimentos de saude aos
profissionais de saude e aos profissionais da seguranca publica, integrantes dos 6rgaos previstos
no art. 144 da Constituicdo Federal, diagnosticados com a Covid-19, respeitados os protocolos
nacionais de atendimento médico. (Artigo acrescido pela Lei n® 14.019, de 2/7/2020)

Art. 3°-F. E obrigatério o uso de mascaras de protecdo individual nos estabelecimentos
prisionais e nos estabelecimentos de cumprimento de medidas socioeducativas, observado o
disposto no caput do art. 3°-B desta Lei. (Artigo vetado na republicacdo da Lei n°® 14.019, de
2/7/2020, veiculada no DOU de 6/7/2020, e restabelecido pelo Supremo Tribunal Federal nos
termos das Decisdes das ADPFs n% 714, 715 e 718, publicadas no DOU de 23/2/2021)

Art. 3°-G. As concessionarias e empresas de transporte publico deverdo atuar em colaboragéo
com o poder publico na fiscalizacdo do cumprimento das normas de utilizacdo obrigatéria de
mascaras de protecdo individual, podendo inclusive vedar, nos terminais e meios de transporte
por elas operados, a entrada de passageiros em desacordo com as normas estabelecidas pelo
respectivo poder concedente.

Paragrafo Unico. O poder publico concedente regulamentara o disposto neste artigo, inclusive
em relagéo ao estabelecimento de multas pelo seu descumprimento. (Artigo acrescido pela Lei
n® 14.019, de 2/7/2020)

Art. 3°-H. Os o6rgdos e entidades puablicos, por si, por suas empresas, concessionarias ou
permissionarias ou por qualquer outra forma de empreendimento, bem como o setor privado de
bens e servicos, deverdo adotar medidas de prevencdo a proliferacdo de doencas, como a
assepsia de locais de circulacdo de pessoas e do interior de veiculos de toda natureza usados em
servico e a disponibilizacdo aos usuarios de produtos higienizantes e saneantes. (“Caput” do
artigo acrescido pela Lei n® 14.019, de 2/7/2020)

Paragrafo Unico. Incorrerd em multa, a ser definida e regulamentada pelo Poder Executivo do
ente federado competente, o estabelecimento autorizado a funcionar durante a pandemia da
Covid-19 que deixar de disponibilizar alcool em gel a 70% (setenta por cento) em locais
préximos a suas entradas, elevadores e escadas rolantes. (Paragrafo Unico acrescido pela Lei
n®14.019, de 2/7/2020, vetado pelo Presidente da Republica, mantido pelo Congresso Nacional
e publicado na Edicdo Extra A do DOU de 8/9/2020)

Art. 3°-1. (VETADO na Lei n° 14.019, de 2/7/2020)

Art. 3°-J Durante a emergéncia de salde publica decorrente do coronavirus responsavel pelo
surto de 2019, o poder publico e os empregadores ou contratantes adotardo, imediatamente,
medidas para preservar a saude e a vida de todos os profissionais considerados essenciais ao
controle de doencas e a manutencdo da ordem publica.

8 1° Para efeitos do disposto no caput deste artigo, sdo considerados profissionais essenciais ao
controle de doencas e a manutencao da ordem publica:

| - médicos;

Il - enfermeiros;

Il - fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais, fonoaudiélogos e profissionais envolvidos nos
processos de habilitacdo e reabilitacéo;

IV - psicologos;

V - assistentes sociais;

VI - policiais federais, civis, militares, penais, rodoviarios e ferroviarios e membros das Forcas
Armadas;
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VI - agentes socioeducativos, agentes de seguranca de transito e agentes de seguranca privada;
VIII - brigadistas e bombeiros civis e militares;

IX - vigilantes que trabalham em unidades publicas e privadas de saude;

X - assistentes administrativos que atuam no cadastro de pacientes em unidades de salde;

XI - agentes de fiscalizagéo;

XII - agentes comunitarios de saude;

X111 - agentes de combate as endemias;

XIV - técnicos e auxiliares de enfermagem;

XV - técnicos, tecndlogos e auxiliares em radiologia e operadores de aparelhos de tomografia
computadorizada e de ressonancia nuclear magnética;

XVI - maqueiros, maqueiros de ambulancia e padioleiros;

XVII - cuidadores e atendentes de pessoas com deficiéncia, de pessoas idosas ou de pessoas
com doencgas raras;

XVIII - bidlogos, biomédicos e técnicos em analises clinicas;

XIX - médicos-veterinérios;

XX - coveiros, atendentes funerarios, motoristas funerarios, auxiliares funerérios e demais
trabalhadores de servicos funerarios e de autdpsias;

XXI - profissionais de limpeza;

XXII - profissionais que trabalham na cadeia de producéo de alimentos e bebidas, incluidos os
insumos;

XXI1I1 - farmacéuticos, bioquimicos e técnicos em farmécia;

XXIV - cirurgides-dentistas, técnicos em salde bucal e auxiliares em saude bucal;

XXV - aeronautas, aeroviarios e controladores de voo;

XXVI - motoristas de ambulancia;

XXVII - guardas municipais;

XXVIII - profissionais dos Centros de Referéncia de Assisténcia Social (Cras) e dos Centros
de Referéncia Especializados de Assisténcia Social (Creas);

XXIX - servidores publicos que trabalham na area da saude, inclusive em funcdes
administrativas;

XXX - outros profissionais que trabalhem ou sejam convocados a trabalhar nas unidades de
salde durante o periodo de isolamento social ou que tenham contato com pessoas ou com
materiais que oferecam risco de contaminacdo pelo novo coronavirus.

§ 2° O poder publico e os empregadores ou contratantes fornecerdo, gratuitamente, os
equipamentos de protecdo individual (EPIs) recomendados pela Anvisa aos profissionais
relacionados no 8 1° deste artigo que estiverem em atividade e em contato direto com portadores
ou possiveis portadores do novo coronavirus, considerados os protocolos indicados para cada
situacao.

8 3° Os profissionais essenciais ao controle de doencas e & manutencdo da ordem publica que
estiverem em contato direto com portadores ou possiveis portadores do novo coronavirus terdo
prioridade para fazer testes de diagnostico da Covid-19 e serdo tempestivamente tratados e
orientados sobre sua condicdo de saude e sobre sua aptidao para retornar ao trabalho. (Artigo
acrescido pela Lei n°® 14.023, de 8/7/2020)

Art. 4° E dispensavel a licitacdo para aquisicdo ou contratacdo de bens, servicos, inclusive de
engenharia, e insumos destinados ao enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia internacional de que trata esta Lei. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei
n® 14.035, de 11/8/2020)

8 1° A dispensa de licitacdo a que se refere o caput deste artigo é temporéria e aplica-se apenas
enquanto perdurar a emergéncia de satde publica de importancia internacional decorrente do
coronavirus.
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8 2° Todas as aquisi¢es ou contratagdes realizadas com base nesta Lei serdo disponibilizadas,
no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, contado da realizacdo do ato, em site oficial especifico
na internet, observados, no que couber, 0s requisitos previstos no § 3° do art. 8°da Lei n® 12.527,
de 18 de novembro de 2011, com 0 nome do contratado, 0 nimero de sua inscricao na Secretaria
da Receita Federal do Brasil, o prazo contratual, o valor e o respectivo processo de aquisicdo
ou contratacdo, além das seguintes informacdes: (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n°
14.035, de 11/8/2020)

| - 0 ato que autoriza a contratacdo direta ou o extrato decorrente do contrato; (Inciso acrescido
pela Lei n°® 14.035, de 11/8/2020)

Il - a discriminacdo do bem adquirido ou do servigo contratado e o local de entrega ou de
prestacédo; (Inciso acrescido pela Lei n°® 14.035, de 11/8/2020)

I11 - o valor global do contrato, as parcelas do objeto, os montantes pagos e o saldo disponivel
ou bloqueado, caso exista; (Inciso acrescido pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

IV - as informacdes sobre eventuais aditivos contratuais; (Inciso acrescido pela Lei n® 14.035,
de 11/8/2020)

V - a quantidade entregue em cada unidade da Federacao durante a execucdo do contrato, nas
contratacdes de bens e servicos. (Inciso acrescido pela Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

VI - as atas de registros de precos das quais a contratacdo se origine. (Inciso acrescido pela Lei
n® 14.065, de 30/9/2020)

8 3° Na situacao excepcional de, comprovadamente, haver uma unica fornecedora do bem ou
prestadora do servigo, sera possivel a sua contratacdo, independentemente da existéncia de
sancdo de impedimento ou de suspensdo de contratar com o poder publico. (Paragrafo
acrescido pela Medida Provisoria n® 926, de 20/3/2020, convertida e com redacdo dada pela
Lei n® 14.035, de 11/8/2020)

8 3°-A. No caso de que trata o § 3° deste artigo, € obrigatéria a prestacdo de garantia nas
modalidades previstas no art. 56 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, que ndo podera
exceder a 10% (dez por cento) do valor do contrato. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 14.035,
de 11/8/2020)

8§ 4° Na hipdtese de dispensa de licitacdo a que se refere o caput deste artigo, quando se tratar
de compra ou de contratacdo por mais de um érgdo 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 21 de junho
de 1993. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.065, de 30/9/2020)

§ 5° Nas situacBGes abrangidas pelo 8 4° deste artigo, o ente federativo poderéd aplicar o
regulamento federal sobre registro de precos se ndo houver regulamento que lhe seja
especificamente aplicavel. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 14.065, de 30/9/2020)

LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao, protecao e recuperacao da salde, a organizagédo e o
funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta Lei regula, em todo o territorio nacional, as agdes e servigos de saude, executados
isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas
de direito Publico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 2° A satde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condi¢des
indispensaveis ao seu pleno exercicio.

8 1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulacdo e execugdo de politicas
econdmicas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros agravos e no
estabelecimento de condicdes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e aos
Servigos para a sua promogao, protecéo e recuperacgéo.

8 2° O dever do Estado néo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade.

Art. 3° Os niveis de salde expressam a organizacao social e econémica do Pais, tendo a salde
como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacdo, a moradia, 0 saneamento
basico, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacao, a atividade fisica, o transporte, o lazer
e 0 acesso aos bens e servicos essenciais. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°
12.864, de 24/9/2013)

Paragrafo Unico. Dizem respeito também a salde as a¢des que, por forca do disposto no artigo
anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condi¢des de bem-estar fisico, mental
e social.

FIM DO DOCUMENTO
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