CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 1.256, DE 2020

(Do Sr. Pedro Westphalen e outros)

Da nova redacéo ao art. 3° da Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020 e
estabelece providéncias de saude publica para o combate a pandemia do
Coronavirus.

NOVO DESPACHO:;

AS COMISSOES DE:

SAUDE: E

CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

SUMARIO
| - Projeto inicial

Il - Projeto apensado: 3637/20

(*) Atualizado em 24/03/23, em razéo de novo despacho. Apensado (1).
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. As requisi¢Oes administrativas de que trata o caput do
Art. 3° da Lei 13.979, de 06 de fevereiro de 2020, seréo centralizadas e executadas
exclusivamente pelo Ministério da Saude.

Art. 2° Durante o periodo de vigéncia do estado de calamidade
publica reconhecido pelo Decreto Legislativo n° 6, de 2020, ficam suspensos os efeitos
do 8 39, do Art. 8°da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999 quando se tratar de insumos
e matérias primas para produtos para saude relacionados ao combate a pandemia.

Art. 3° As empresas que possuirem Autorizacdo de
Funcionamento de Estabelecimento (AFE) validas terdo a concessado automatica da
Licenca de Importacdo para todos os dispositivos médicos constantes do Anexo |
durante todo o periodo em que durar o estado de calamidade publica reconhecido
pelo Decreto Legislativo n° 6, de 2020.

Art. 4° Revoga-se 0 8 7° do Art. 3° da Lei 13.979/2020.
Art. 5° Esta lei entra em vigor na data da sua publicacéo.
JUSTIFICACAO

Em um momento de combate mundial a pandemia do
Coronavirus, se faz necesséria a adocdo de medidas que visem reduzir o tempo para
a oferta de dispositivos médicos ao sistema de saude do pais, sem, com isso,
renunciarmos a seguranca sanitaria.

As medidas aqui propostas visam a adequar os procedimentos
administrativos atualmente existentes as necessidades trazidas pela urgéncia na
importacdo de insumos fundamentais a industria brasileira para a producédo de
dispositivos médicos necessarios ao combate da pandemia.

Nesse sentido, vemos com preocupacao medidas de agentes
locais de saude e do Poder Judiciario em fazer uso das requisicdes administrativas
para atender demandas pontuais — tendo como base o art. 3° da Lei 13.979/2020.

Entendemos que o momento é preocupante, o que demanda
ainda mais planejamento e acdo concertada dos agentes publicos.

Os equipamentos e produtos que estdo sendo requisitados
destinam-se ao sistema de saude, que € Unico e nos serve a todos e todas.

A requisicdo indiscriminada e sem critérios que ndo a urgéncia
tem como consequéncia o desabastecimento de outra instituicdo de saude.
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Defendemos que as requisicbes administrativas sejam
centralizadas no Ministério da Saude, que tera capacidade de estabelecer critérios
técnicos claros e verificaveis, como se espera de uma politica publica.

Ainda, pedimos sensibilidade ao Poder Judiciario na analise
destas requisicbes, em especial em virtude do aumento da judicializacdo que é
previsto.

Além disso, pretende-se com este projeto de lei tornar mais agil
0 processo de importagdo de dispositivos médicos fundamentais ao combate ao
Coronavirus.

Por consequéncia, sugerimos que 0 processo de Licenca de
Importacdo para a lista de produtos indicadas no Anexo tenha seu processo
simplificado ao méaximo, garantindo que empresas que ja contem com Autorizacéo de
Funcionamento regularmente emitida pela ANIVISA sejam dispensadas de requerer
Licenca de Importacao destes insumos e dispositivos médicos.

Para o bem de todos, ndo podemos correr o risco de perder a
coordenacao da politica publica de saude, que acarretaria um colapso da importacao,
producéo e distribuicdo de equipamentos médico-hospitalares.

Por todas as razdes expostas, contamos com o apoio dos
nobres Parlamentares para aprovacgao deste projeto.

Sala das Sess6es, em 30 de marco de 2020.

Deputado PEDRO WESTPHALEN

Deputada CARMEN ZANOTTO
Deputado JORGE SOLLA
Deputada MARIANA CARVALHO

LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°13.979, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2020

Disp0e sobre as medidas para enfrentamento da
emergéncia de salde publica de importéncia
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:
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Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus, as autoridades poderdo adotar, no ambito de suas
competéncias, dentre outras, as seguintes medidas: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 926, de 20/3/2020)

| - isolamento;

Il - quarentena,;

I11 - determinac&o de realizacdo compulsoria de:

a) exames médicos;

b) testes laboratoriais;

c) coleta de amostras clinicas;

d) vacinacg&o e outras medidas profilaticas; ou

e) tratamentos médicos especificos;

IV - estudo ou investigacao epidemioldgica;

V - exumacdo, necropsia, cremacao e manejo de cadaver;

VI - restricdo excepcional e temporéria, conforme recomendacdo técnica e
fundamentada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por rodovias, portos ou aeroportos
de: (Inciso com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 926, de 20/3/2020)

a) entrada e saida do Pais; e (Alinea acrescida pela Medida Proviséria n°® 926, de
20/3/2020)

b) locomocédo interestadual e intermunicipal; (Alinea acrescida pela Medida
Proviséria n® 926, de 20/3/2020)

VII - requisicdo de bens e servigos de pessoas naturais e juridicas, hipotese em que
sera garantido o pagamento posterior de indenizacéo justa; e

VIII - autorizacdo excepcional e temporéaria para a importacdo de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa, desde que:

a) registrados por autoridade sanitaria estrangeira; e

b) previstos em ato do Ministério da Saude.

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

8 2° Ficam assegurados as pessoas afetadas pelas medidas previstas neste artigo:

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

Il - o direito de receberem tratamento gratuito;

I11 - o pleno respeito a dignidade, aos direitos humanos e as liberdades fundamentais
das pessoas, conforme preconiza o Artigo 3 do Regulamento Sanitério Internacional, constante
do Anexo ao Decreto n° 10.212, de 30 de janeiro de 2020.

§ 3° Seréa considerado falta justificada ao servico 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 o descumprimento delas acarretara responsabiliza¢éo, nos termos previstos em lei.

8 5° Ato do Ministro de Estado da Saude:

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

Il - concedera a autorizacdo a que se refere o inciso VIII do caput deste artigo.

8 6° Ato conjunto dos Ministros de Estado da Saude, da Justica e Seguranca Publica
e da Infraestrutura dispora sobre a medida prevista no inciso VI do caput. (Paragrafo com
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redacdo dada pela Medida Provisdria n® 927, de 22/3/2020)

8 6°-A O ato conjunto a que se refere 0 § 6° podera estabelecer delegacéo de
competéncia para a resolucdo dos casos nele omissos. (Paragrafo acrescido pela Medida
Provisdria n°® 927, de 22/3/2020)

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

| - pelo Ministério da Saude;

Il - pelos gestores locais de satde, desde que autorizados pelo Ministério da Saude,
nas hipdteses dos incisos I, I, V, VI e VIII do caput deste artigo; ou

I11 - pelos gestores locais de salde, nas hipoteses dos incisos 111, IV e VII do caput
deste artigo.

8 8° As medidas previstas neste artigo, quando adotadas, deverdo resguardar o
exercicio e o funcionamento de servigos publicos e atividades essenciais. (Paragrafo acrescido
pela Medida Proviséria n® 926, de 20/3/2020)

8 9° O Presidente da Republica dispora, mediante decreto, sobre os servigos
publicos e atividades essenciais a que se referem o § 8°. (Paragrafo acrescido pela Medida
Provisdria n°® 926, de 20/3/2020)

8 10. As medidas a que se referem os incisos I, Il e VI do caput, quando afetarem a
execucdo de servigos publicos e atividades essenciais, inclusive as reguladas, concedidas ou
autorizadas, somente poderao ser adotadas em ato especifico e desde que em articulagéo prévia
com o 6rgdo regulador ou o Poder concedente ou autorizador. (Paragrafo acrescido pela
Medida Provisdria n® 926, de 20/3/2020)

§ 11. E vedada a restricdo a circulagio de trabalhadores que possa afetar o
funcionamento de servicos publicos e atividades essenciais, definidas nos termos do disposto
no § 9° e cargas de qualquer espécie que possam acarretar desabastecimento de géneros
necessarios a populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisdria n® 926, de 20/3/2020)

Art. 4° E dispensavel a licitacdo para aquisicio de bens, servicos, inclusive de
engenharia, e insumos destinados ao enfrentamento da emergéncia de salde publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus de que trata esta Lei. (“Caput” do artigo
com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 926, de 20/3/2020)

DECRETO LEGISLATIVO N°6, DE 2020

Reconhece, para os fins do art. 65 da Lei
Complementar n® 101, de 4 de maio de 2000, a
ocorréncia do estado de calamidade publica,
nos termos da solicitacdo do Presidente da
Republica encaminhada por meio da
Mensagem n° 93, de 18 de marco de 2020.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica reconhecida, exclusivamente para os fins do art. 65 da Lei
Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000, notadamente para as dispensas do atingimento
dos resultados fiscais previstos no art. 2° da Lei n° 13.898, de 11 de novembro de 2019, e da
limitag&o de empenho de que trata o art. 9° da Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000,
a ocorréncia do estado de calamidade publica, com efeitos até 31 de dezembro de 2020, nos
termos da solicitacdo do Presidente da Republica encaminhada por meio da Mensagem n° 93,
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de 18 de marco de 2020.

Art. 2° Fica constituida Comissdao Mista no ambito do Congresso Nacional,
composta por 6 (seis) deputados e 6 (seis) senadores, com igual nimero de suplentes, com o
objetivo de acompanhar a situagdo fiscal e a execucdo or¢camentéria e financeira das medidas
relacionadas a emergéncia de salde publica de importancia internacional relacionada ao
coronavirus (Covid-19).

8 1° Os trabalhos poderéo ser desenvolvidos por meio virtual, nos termos definidos
pela Presidéncia da Comisséo.

8 2° A Comisséo realizara, mensalmente, reunido com o Ministério da Economia,
para avaliar a situagdo fiscal e a execucéo orgamentaria e financeira das medidas relacionadas
a emergéncia de saude publica de importancia internacional relacionada ao coronavirus (Covid-
19).

8 3° Bimestralmente, a Comisséo realizara audiéncia publica com a presenca do
Ministro da Economia, para apresentacdo e avaliacdo de relatorio circunstanciado da situacao
fiscal e da execucdo orcamentaria e financeira das medidas relacionadas a emergéncia de saude
pablica de importancia internacional relacionada ao coronavirus (Covid-19), que devera ser
publicado pelo Poder Executivo antes da referida audiéncia.

Art. 3° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua publicacao.
Senado Federal, em 20 de marco de 2020.

SENADOR ANTONIO ANASTASIA
Primeiro Vice-Presidente do Senado Federal,
no exercicio da Presidéncia

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que 0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n® 1.791, de 1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo Gnico do art. 62 da
Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

N CAP[TULO 1 i
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢ao sanitaria
pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
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aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotdxicos e de
medicamentos veterinarios;

I11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos
e de diagndstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - orgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisotopos para uso diagnostico "in vivo" e radiofdrmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao.

8 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacéo, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporagéo de novas tecnologias.

8 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalagcGes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producdo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria, incluindo a destinacéo dos respectivos residuos.

8 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de satde publica pelo Ministério da Saude
e suas entidades vinculadas. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de
23/8/2001)

8 6° O Ministro de Estado da Salde podera determinar a realizacdo de acles
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, em casos especificos
e que impliquem risco a saude da populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

8 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Uni&o.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 8° Consideram-se servicos e instalagcbes submetidos ao controle e fiscalizagédo
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estacées
aduaneiras e terminais alfandegados, servigcos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

CAPITULO IlI
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secéo |
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia serd dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar,
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também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes funcoes.

Paragrafo Gnico. A Agéncia contard, ainda, com um Conselho Consultivo, que
deverd ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuérios, na
forma do regulamento. (Paragrafo unico com redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-
34, de 23/8/2001)

ANEXO |
(Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

ANEXO 11
(Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001,
alterada pelo Anexo a Lei n°® 13.043, de 13/11/2014)
(Vide Lei n° 11.972, de 6/7/2009)

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Itens FATOS GERADORES Valoresem | Prazo para
R$ Renovacao
1
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, .
. , - 6.000 Cinco anos
bebidas, aguas envasadas e embalagens recicladas
1.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro de ;559
alimentos '
1.3 Revalidagdo ou renovacdo de registro de alimentos ~ 6.000 Cinco anos
1.4 Certificacdo d(_a Boas Préticz_is de Fabr_ica(;éo para (Vide Lei n° 11.972
cada estabNeIeC|me_nto ou unidade fabril, por linha de 6/7/2009) =
de producdo de alimentos
1.4.1 No Pais e MERCOSUL
1.4.1.1 Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo e
Controle para cada estabelecimento ou unidade
fabril, por[?tipo de atividade e linha de producéo ou 15.000 Anual
comercializacdo para industrias de alimentos
1.4.2 Outros paises 37.000 Anual
2
2.1 Registro de cosméticos 2.500 Cinco anos
2.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro de 1.800
cosméticos '
2.3 Revallld_a(;ao ou renovacdo de registro de 2 500 Cinco anos
cosméticos
2.4 Certificacdo d(_e Boas Préticz_is de Fabr_icac;éo para Vide Lei n° 11.972
cada estab~eIeC|mento’qu unidade fabril, por linha| de 6/7/2009) =
de producgéo de cosméticos
2.4.1 No Pais e MERCOSUL
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PROJETO DE LEI N.° 3.637, DE 2020

(Do Sr. Luis Miranda)

Disp0e sobre a simplificagao da habilitacdo no Sistema de Rastreamento
da Atuacdo dos Intervenientes Aduaneiros (Radar) e da obtencao de
Autorizagao para Funcionamento de Empresa (AFE) para o
enfrentamento da emergéncia pulblica decorrente do coronavirus
responsavel pelo surto de 2019.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-1256/2020.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , DE 2020
(Do Sr. LUIS MIRANDA)

Dispde sobre a simplificacdo da
habilitagdo no Sistema de Rastreamento da
Atuacdo dos Intervenientes Aduaneiros
(Radar) e da obtencdo de Autorizagao para
Funcionamento de Empresa (AFE) para o
enfrentamento da emergéncia publica
decorrente do coronavirus responsavel pelo
surto de 2019.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a simplificacdo da habilitagdo no
Sistema de Rastreamento da Atuagao dos Intervenientes Aduaneiros (Radar) e
da obtencdo de Autorizagdo para Funcionamento de Empresa (AFE) para o
enfrentamento da emergéncia publica decorrente do coronavirus responsavel
pelo surto de 2019.

Art. 2° A Lei n°® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, passa a

vigorar com a seguinte redacao:

IX — processo simplificado de habilitagdo no Sistema de
Rastreamento da Atuagao dos Intervenientes Aduaneiros
(Radar) e de obtencdo de Autorizagdo para
Funcionamento de Empresa (AFE) para empresas
importadoras de insumos de saude destinados ao
enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia internacional do coronavirus de que trata esta
Lei.
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Apresentacdo: 03/07/2020 15:03 - Mesa

PL n.3637/2020

Documento eletronico assinado por Luis Miranda (DEM/DF), através do ponto SDR_56525,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c¢/c o art. 22, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.
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lll - dispora sobre as condi¢cdes e os prazos aplicaveis a
obtencdo simplificada do AFE prevista no inciso IX do
caput deste artigo.

IV — pelo secretario da Receita Federal do Brasil, na
hipétese de processo simplificado de habilitacdo no
Sistema de Rastreamento da Atuacao dos Intervenientes
Aduaneiros (Radar) prevista no inciso IX do caput deste
artigo.

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

JUSTIFICACAO

Torna-se imprescindivel estabelecer regras simplificadas para
que as empresas que queiram importar insumos de saude possam se habilitar
no Sistema de Rastreamento da Atuacdo dos Intervenientes Aduaneiros
(Radar) e obter Autorizagdo para Funcionamento de Empresa (AFE) para o
enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional

decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019.

Para tanto, faz-se mister alterar a Lei n°® 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, para possibilitar que essas empresas estejam rapidamente
prontas para trazer ao pais esses insumos imprescindiveis as circunstancias

extraordinarias que vivemos.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

Sugerimos acrescentar um inciso I1X ao art. 32 da Lei n° 13.979,
de 6 de fevereiro de 2020, para firmar que esses processos simplificados

possam ser criados pelas autoridades competentes.

Diante do exposto, solicitamos o0 apoio dos nobres pares e da

PLn.3637/2020

Apresentacdo: 03/07/2020 15:03 - Mesa

sociedade brasileira para aprovarmos regras para a entrada rapida dos

insumos de saude necessarios ao enfrentamento da emergéncia de saude

publica de importancia internacional decorrente do coronavirus.

Sala das Sessoes, em de de 2020.

Deputado LUIS MIRANDA
(DEM-DF)

Documento eletronico assinado por Luis Miranda (DEM/DF), através do ponto SDR_56525,

na forma do art. 102, § 12, do RICD c/c o art. 29, do Ato

da Mesa n. 80 de 2016.
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°13.979, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2020

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Esta Lei dispbe sobre as medidas que poderdo ser adotadas para
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional decorrente do
coronavirus responsavel pelo surto de 2019.

8 1° As medidas estabelecidas nesta Lei objetivam a prote¢éo da coletividade.

8 2° Ato do Ministro de Estado da Saude disporé sobre a duragdo da situacéo de
emergéncia de salde publica de que trata esta Lei.

8 3° O prazo de que trata 0 8 2° deste artigo ndo podera ser superior ao declarado
pela Organizacdo Mundial de Saude.

Art. 2° Para fins do disposto nesta Lei, considera-se:

| - isolamento: separacdo de pessoas doentes ou contaminadas, ou de bagagens,
meios de transporte, mercadorias ou encomendas postais afetadas, de outros, de maneira a evitar
a contaminacao ou a propagacdo do coronavirus; e

Il - quarentena: restricdo de atividades ou separacdo de pessoas suspeitas de
contaminacdo das pessoas que ndo estejam doentes, ou de bagagens, contéineres, animais,
meios de transporte ou mercadorias suspeitos de contaminagdo, de maneira a evitar a possivel
contaminacdo ou a propagacdo do coronavirus.

Paragrafo Unico. As defini¢bes estabelecidas pelo Artigo 1 do Regulamento
Sanitario Internacional, constante do Anexo ao Decreto n® 10.212, de 30 de janeiro de 2020,
aplicam-se ao disposto nesta Lei, no que couber.

Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus, as autoridades poderdo adotar, no ambito de suas
competéncias, dentre outras, as seguintes medidas: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 926, de 20/3/2020)

| - 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

e) tratamentos médicos especificos;

IV - estudo ou investigacao epidemiologica;
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V - exumac&o, necropsia, cremacgdo e manejo de cadaver;

VI - restricdo excepcional e temporaria, conforme recomendacdo técnica e
fundamentada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, por rodovias, portos ou aeroportos
de: (Inciso com redacédo dada pela Medida Provisoria n® 926, de 20/3/2020)

a) entrada e saida do Pais; e (Alinea acrescida pela Medida Proviséria n°® 926, de
20/3/2020)

b) locomocédo interestadual e intermunicipal; (Alinea acrescida pela Medida
Provisdria n°® 926, de 20/3/2020)

VII - requisicdo de bens e servicos de pessoas naturais e juridicas, hipdtese em que
sera garantido o pagamento posterior de indenizacgéo justa; e

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

a) registrados por pelo menos 1 (uma) das seguintes autoridades sanitarias
estrangeiras e autorizados a distribuicdo comercial em seus respectivos paises: (Alinea com
redacdo 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 poderao ser determinadas com base
em evidéncias cientificas e em analises sobre as informagdes estratégicas em saude e deverdo
ser limitadas no tempo e no espaco ao minimo indispensavel a promocdo e a preservacdo da
salde publica.

8 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;

I11 - o pleno respeito a 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.

§ 3° Seré considerado falta justificada ao servico 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 o descumprimento delas acarretara responsabilizacdo, nos termos previstos em lei.

8 5° Ato do Ministro de Estado da Saude:

| - disporé sobre as condicGes 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 Seguranca Publica
e da Infraestrutura dispora sobre a medida prevista no inciso VI do caput. (Paragrafo com
redacdo dada pela Medida Provisdria n® 927, de 22/3/2020)

8 6°-A O ato conjunto a que se refere 0 § 6° podera estabelecer delegacéo de
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competéncia para a resolucdo dos casos nele omissos. (Paragrafo acrescido pela Medida
Provisdria n°® 927, de 22/3/2020)

8 7° As medidas previstas neste artigo poder&o ser adotadas:

| - pelo Ministério da Salde, exceto a constante do inciso V111 do caput deste artigo;
(Inciso com redacdo dada pela Lei n° 14.006, de 28/5/2020)

Il - pelos gestores locais de salude, desde que autorizados pelo Ministério da Saude,
nas hipoteses dos incisos I, I, V e VI do caput deste artigo; (Inciso com redacdo dada pela Lei
n® 14.006, de 28/5/2020)

I11 - pelos gestores locais de salde, nas hipoteses dos incisos Ill, 1V e VII do caput
deste artigo.

IV - pela Anvisa, na hipdtese do inciso VI1II do caput deste artigo. (Inciso acrescido
dada pela Lei n® 14.006, de 28/5/2020)

8 7°-A. (VETADO na Lei n° 14.006, de 28/5/2020)

8 7°-B. O médico que prescrever ou ministrar medicamento cuja importagdo ou
distribuico tenha sido autorizada na forma do inciso V11 do caput deste artigo deverd 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)

8 8° As medidas previstas neste artigo, quando adotadas, deverdo resguardar o
exercicio e o funcionamento de servigos publicos e atividades essenciais. (Paragrafo acrescido
pela Medida Provisdria n® 926, de 20/3/2020)

8 9° O Presidente da Republica dispora, mediante decreto, sobre os servicos
publicos e atividades essenciais a que se referem o § 8°. (Paragrafo acrescido pela Medida
Provisdria n° 926, de 20/3/2020)

8 10. As medidas a que se referem os incisos I, Il e VI do caput, quando afetarem a
execucdo de servigos publicos e atividades essenciais, inclusive as reguladas, concedidas ou
autorizadas, somente poderao ser adotadas em ato especifico e desde que em articulagéo prévia
com o 6rgdo regulador ou o Poder concedente ou autorizador. (Paragrafo acrescido pela
Medida Provisdria n® 926, de 20/3/2020)

§ 11. E vedada a restricdo a circulagio de trabalhadores que possa afetar o
funcionamento de servicos publicos e atividades essenciais, definidas nos termos do disposto
no § 9° e cargas de qualquer espécie que possam acarretar desabastecimento de géneros
necessarios a populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisdria n® 926, de 20/3/2020)

Art. 4° E dispensavel a licitacdo para aquisicio de bens, servigos, inclusive de
engenharia, e insumos destinados ao enfrentamento da emergéncia de salde publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus de que trata esta Lei. (“Caput” do artigo
com redacdo dada pela Medida Provisdria n® 926, de 20/3/2020)

§ 1° A dispensa de licitacdo a que se refere o caput deste artigo é temporaria e
aplica-se apenas enquanto perdurar a emergéncia de salde publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus.

8 2° Todas as contratagcdes ou aquisi¢Oes realizadas com fulcro nesta Lei serdo
imediatamente disponibilizadas em sitio oficial especifico na rede mundial de computadores
(internet), contendo, no que couber, além das informaces previstas no § 3° do art. 8° da Lei n°
12.527, de 18 de novembro de 2011, o nome do contratado, 0 nimero de sua inscricdo na
Receita Federal do Brasil, o prazo contratual, o valor e o respectivo processo de contratagéo ou
aquisicéo.

8 3° Excepcionalmente, sera possivel a contratagcdo de fornecedora de bens, servicos
e insumos de empresas que estejam com inidoneidade declarada ou com o direito de participar
de licitacdo ou contratar com o Poder Publico suspenso, quando se tratar, comprovadamente,
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de Unica fornecedora do bem ou servico a ser adquirido. (Paragrafo acrescido pela Medida
Provisdria n°® 926, de 20/3/2020)

8 4° Na hipotese de dispensa de licitacdo de que trata o caput, quando se tratar de
compra ou contratacdo por mais de um orgao ou entidade, o sistema de registro de precos, de
que trata o inciso Il do caput do art. 15 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, podera ser
utilizado. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisdria n® 951, de 15/4/2020)

8 5° Na hipotese de inexisténcia de regulamento especifico, o ente federativo podera
aplicar o regulamento federal sobre registro de precos. (Paragrafo acrescido pela Medida
Proviséria n°® 951, de 15/4/2020)

8 6° O 0rgéo ou entidade gerenciador da compra estabelecera prazo, contado da data
de divulgagdo da intencdo de registro de preco, entre dois e quatro dias Uteis, para que outros
orgdos e entidades manifestem interesse em participar do sistema de registro de precos nos
termos do disposto no § 4° e no § 5°. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 951, de

15/4/2020)

Art. 4°-A A aquisicdo de bens e a contratacao de servicos a que se refere o caput do
art. 4° ndo se restringe a equipamentos novos, desde que o fornecedor se responsabilize pelas
plenas condi¢des de uso e funcionamento do bem adquirido. (Artigo acrescido pela Medida
Proviséria n® 926, de 20/3/2020)

Art. 4°-B Nas dispensas de licitagdo decorrentes do disposto nesta Lei, presumem-
se atendidas as condicGes de:

| - ocorréncia de situacdo de emergéncia;

Il - necessidade de pronto atendimento da situacdo de emergéncia,;

Il - existéncia de risco a seguranca de pessoas, obras, prestacdo de servicos,
equipamentos e outros bens, pablicos ou particulares; e

IV - limitacdo da contratacdo a parcela necesséria ao atendimento da situacdo de
emergéncia. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 926, de 20/3/2020)

Art. 4°-C Para as contratacbes de bens, servi¢os e insumos necessarios ao
enfrentamento da emergéncia de que trata esta Lei, ndo sera exigida a elaboracdo de estudos
preliminares quando se tratar de bens e servicos comuns. (Artigo acrescido pela Medida
Provisoria n°® 926, de 20/3/2020)

Art. 4°-D O Gerenciamento de Riscos da contratagdo somente seré exigivel durante
a gestdo do contrato. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 926, de 20/3/2020)

Art. 4°-E Nas contratacGes para aquisicdo de bens, servi¢os e insumos necessarios
ao enfrentamento da emergéncia que trata esta Lei, sera admitida a apresentacao de termo de
referéncia simplificado ou de projeto basico simplificado.

§ 1° O termo de referéncia simplificado ou o projeto basico simplificado a que se
refere o caput contera:

| - declaragéo do objeto;

Il - fundamentacdo simplificada da contratagéo;

I11 - descricdo resumida da solucdo apresentada;

IV - requisitos da contratacao;

V - critérios de medicdo e pagamento;

VI - estimativas dos pregos obtidos por meio de, no minimo, um dos seguintes
parametros:

a) Portal de Compras do Governo Federal;
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b) pesquisa publicada em midia especializada;

C) sitios eletronicos especializados ou de dominio amplo;

d) contratacdes similares de outros entes publicos; ou

e) pesquisa realizada com os potenciais fornecedores; e

VII - adequacgdo orcamentaria.

8 2° Excepcionalmente, mediante justificativa da autoridade competente, sera
dispensada a estimativa de precos de que trata o inciso VI do caput.

8 3° Os precos obtidos a partir da estimativa de que trata o inciso VI do caput ndo
impedem a contratacdo pelo Poder Publico por valores superiores decorrentes de oscilagdes
ocasionadas pela variacdo de precgos, hipdtese em que devera haver justificativa nos autos.
(Artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 926, de 20/3/2020)

Art. 4°-F Na hipotese de haver restricdo de fornecedores ou prestadores de servico,
a autoridade competente, excepcionalmente e mediante justificativa, podera dispensar a
apresentacdo de documentacdo relativa a regularidade fiscal e trabalhista ou, ainda, o
cumprimento de um ou mais requisitos de habilitacdo, ressalvados a exigéncia de apresentacdo
de prova de regularidade relativa a Seguridade Social e 0 cumprimento do disposto no inciso
XXX do caput do art. 7° da Constituicao. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 926,

de 20/3/2020)

Art. 4°-G Nos casos de licitagdo na modalidade pregéo, eletrénico ou presencial,
cujo objeto seja a aquisicdo de bens, servigos e insumos necessarios ao enfrentamento da
emergéncia de que trata esta Lei, 0s prazos dos procedimentos licitatérios serdo reduzidos pela
metade. (“Caput” do artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 926, de 20/3/2020)

§ 1° Quando o prazo original de que trata o caput for nimero impar, este sera
arredondado para o numero inteiro antecedente. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria
n® 926, de 20/3/2020)

8 2° Os recursos dos procedimentos licitatorios somente terdo efeito devolutivo.
(Paréagrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 926, de 20/3/2020)

8 3° Fica dispensada a realizacdo de audiéncia publica a que se refere o art. 39 da
Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, para as licitacbes de que trata o caput. (Paragrafo
acrescido pela Medida Proviséria n® 926, de 20/3/2020)

8 4° As licitagGes de que trata o caput realizadas por meio de sistema de registro de
precos serdo consideradas compras nacionais, nos termos do disposto no regulamento federal,
observado o prazo estabelecido no 8 6° do art. 4°. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria
n® 951, de 15/4/2020)

Aurt. 4°-H Os contratos regidos por esta Lei terdo prazo de duragdo de até seis meses
e poderdo ser prorrogados por periodos sucessivos, enquanto perdurar a necessidade de
enfrentamento dos efeitos da situacdo de emergéncia de salde publica. (Artigo acrescido pela
Medida Proviséria n® 926, de 20/3/2020)

Art. 4°-] Para os contratos decorrentes dos procedimentos previstos nesta Lei, a
administracdo publica poderd prever que os contratados fiquem obrigados a aceitar, nas mesmas
condigdes contratuais, acréscimos ou supressdes ao objeto contratado, em até cinquenta por
cento do valor inicial atualizado do contrato. (Artigo acrescido pela Medida Provisdria n° 926,

de 20/3/2020)

Art. 5° Toda pessoa colaborard com as autoridades sanitarias na comunicacao
imediata de:
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| - possiveis contatos com agentes infecciosos do coronavirus;
Il - circulacdo em areas consideradas como regifes de contaminacdo pelo
coronavirus.

Art. 6° E obrigatdrio o compartilhamento entre 6rgéos e entidades da administragio
publica federal, estadual, distrital e municipal de dados essenciais a identificacdo de pessoas
infectadas ou com suspeita de infeccdo pelo coronavirus, com a finalidade exclusiva de evitar
a sua propagacao.

8 1° 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.

8 2° O Ministério da Saude mantera dados publicos e atualizados sobre 0s casos
confirmados, suspeitos e em investigacdo, relativos a situacdo de emergéncia publica sanitéria,
resguardando o direito ao sigilo das informagdes pessoais.

Art. 6°-A Ficam estabelecidos os seguintes limites para a concessao de suprimento
de fundos e por item de despesa, para as aquisi¢oes e contratacdes a que se refere o caput do
art. 4°, quando a movimentacao for realizada por meio de Cartdo de Pagamento do Governo:

| - na execucgdo de servicos de engenharia, o valor estabelecido na alinea "a" do
inciso | do caput do art. 23 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993; e

Il - nas compras em geral e outros servigos, o valor estabelecido na alinea "a" do
inciso 11 do caput do art. 23 da Lei n° 8.666, de 1993. (Artigo acrescido pela Medida Proviséria
n® 926, de 20/3/2020)

Art. 6°-B Serdo atendidos prioritariamente os pedidos de acesso a informacéo, de
que trata a Lei n°® 12.527, de 2011, relacionados com medidas de enfrentamento da emergéncia
de saude publica de que trata esta Lei. (Vide ADIs n° 6.347, 6.351 e 6.353/2020, publicadas
no DOU de 1°/6/2020)

8 1° Ficardo suspensos 0s prazos de resposta a pedidos de acesso a informagédo nos
6rgdos ou nas entidades da administracdo publica cujos servidores estejam sujeitos a regime de
quarentena, teletrabalho ou equivalentes e que, necessariamente, dependam de:

| - acesso presencial de agentes publicos encarregados da resposta; ou

Il - agente publico ou setor prioritariamente envolvido com as medidas de
enfrentamento da situagdo de emergéncia de que trata esta Lei.

8 2° Os pedidos de acesso a informagédo pendentes de resposta com fundamento no
disposto no § 1° deverdo ser reiterados no prazo de dez dias, contado da data em que for
encerrado o prazo de reconhecimento de calamidade publica a que se refere o Decreto
Legislativo n° 6, de 20 de margo de 2020.

8 3° N&o serdo conhecidos 0s recursos interpostos contra negativa de resposta a
pedido de informacé&o negados com fundamento no disposto no § 1°.

8 4° Durante a vigéncia desta Lei, 0 meio legitimo de apresentagdo de pedido de
acesso a informacdes de que trata o art. 10 da Lei n°® 12.527, de 2011, sera exclusivamente o
sistema disponivel na internet.

8 5° Fica suspenso o atendimento presencial a requerentes relativos aos pedidos de
acesso a informacdo de que trata a Lei n°® 12.527, de 2011. (Artigo acrescido pela Medida
Provisoria n® 928, de 23/3/2020)

Art. 6°-C N&o correrdo os prazos processuais em desfavor dos acusados e entes
privados processados em processos administrativos enquanto perdurar o estado de calamidade
de que trata o Decreto Legislativo n° 6, de 2020.

Paragrafo Unico. Fica suspenso o transcurso dos prazos prescricionais para
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aplicacdo de sang¢Oes administrativas previstas na Lei n® 8.112, de 1990, na Lei n°® 9.873, de
1999, na Lei n®12.846, de 2013, e nas demais normas aplicaveis a empregados publicos. (Artigo
acrescido pela Medida Provisoria n® 928, de 23/3/2020)

Art. 6°-D Fica suspenso o transcurso dos prazos prescricionais para aplicacdo de
sancOes administrativas previstas na Lei n° 8.666, de 1993, na Lei n°® 10.520, de 17 de julho de
2002, e na Lei n® 12.462, de 4 de agosto de 2011. (Artigo acrescido pela Medida Proviséria n°
951, de 15/4/2020)

Art. 7° O Ministério da Saude editard os atos necessarios a regulamentacao e
operacionalizacdo do disposto nesta Lei.

Art. 8° Esta Lei vigorara enquanto perdurar o estado de emergéncia de salde
internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019, exceto quanto aos
contratos de que trata o art. 4°-H, que obedecerdo ao prazo de vigéncia neles estabelecidos.
(Artigo com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 926, de 20/3/2020)

Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Brasilia, 6 de fevereiro de 2020; 199° da Independéncia e 132° da Republica.
JAIR MESSIAS BOLSONARO

Sérgio Moro
Luiz Henrique Mandetta

FIM DO DOCUMENTO
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