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Il - justificar a sua previsao.

§ 32 A perda do valor antecipado e a ndo penalizagdo de que tratam os
incisos | e Il do caput ndo serdo aplicdveis em caso de fraude, dolo ou culpa exclusiva
do fornecedor ou contratado.

§ 42 Os contratos de que trata este artigo poderdo ter, caso exigido pelo
contratado, clausulas de confidencialidade.

§ 52 Na hipdtese de que trata o inciso | do caput, a administragdo publica
devera:

| - prever a antecipagdo de pagamento em edital ou em instrumento formal
de adjudicacdo direta; e

Il - exigir a devolugdo integral do valor antecipado na hipdtese de
inexecucdo do objeto, atualizado monetariamente pela variagdo acumulada do Indice
Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA, ou indice que venha a substitui-lo,
desde a data do pagamento da antecipagdo até a data da devolugdo, exceto na
hipétese de perda do pagamento antecipado.

§ 62 Sem prejuizo do disposto no § 52, a administragdo publica devera
prever cautelas aptas a reduzir o risco de inadimplemento contratual, tais como:

| - a comprovagdo da execucdo de parte ou de etapa inicial do objeto pelo
contratado, para a antecipagdo do valor remanescente;

Il - a prestagdo de garantia nas modalidades previstas no art. 56 da Lei n?
8.666, del1993, de até trinta por cento do valor do objeto;

Il - a emissdo de titulo de crédito pelo contratado;

IV - o acompanhamento da mercadoria, em qualquer momento do
transporte, por representante da administragdo publica; e

V - a exigéncia de certificagdo do produto ou do fornecedor.

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

§ 12 O Plano de que trata o caput é o elaborado, atualizado e coordenado
pelo Ministério da Saude, disponivel em sitio eletrénico oficial na internet.

§ 22 A aplicagdo das vacinas de que trata o caput somente ocorrerd apos
a autorizagdo temporaria de uso emergencial ou o registro de vacinas concedidos pela
Anvisa.

Art. 14. A administragdo publica disponibilizara em sitio eletrénico oficial na
internet informagdes atualizadas a respeito do Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinagdo contra a Covid-19 e de sua execugdo, que conterda, no minimo:

| - a relagdo do quantitativo de vacinas adquiridas, com indicagdo:
a) do laboratério de origem;

b) dos custos despendidos;

c) dos grupos elegiveis; e

d) da regido onde ocorreu ou ocorrerd a imunizagdo; e

Il - os insumos, bens e servicos de logistica, tecnologia da informagdo e
comunicagdo, comunicagdo social e publicitdria e treinamentos destinados a vacinagdo
contra a covid-19.

Paragrafo Unico. Para fins do disposto no caput, serdo observados, no que
couber, o disposto na Lei n? 12.527, de 2011, e na Lei n? 13.709, de 14 de agosto
de 2018.

Art. 15. Os estabelecimentos de saude, publicos e privados, deverdo
registrar diariamente e de forma individualizada os dados referentes a aplicagdo das
vacinas contra a covid-19 e de eventuais eventos adversos em sistema de informacgao
disponibilizado pelo Ministério da Saude.

Pardgrafo uUnico. Na hipdtese de alimentagdo off-line, serda respeitado o
prazo de quarenta e oito horas para alimentagdo dos sistemas do Ministério da
Saude.

Art. 16. A Anvisa, de acordo com suas normas, podera conceder autorizagao
excepcional e tempordria para a importagdo e distribuicdo de quaisquer vacinas contra
a covid-19, materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude
sujeitos a vigilancia sanitaria, sem registro na Anvisa e considerados essenciais para
auxiliar no combate a covid-19, desde que registrados por, no minimo, uma das
seguintes autoridades sanitdrias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus
respectivos paises:

| - Food and Drug Administration - FDA, dos Estados Unidos da América;
Il - European Medicines Agency - EMA, da Unido Europeia;
Il - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency - PMDA, do Japao;

IV - National Medical Products Administration - NMPA, da Republica
Popular da China; e

V - Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency - MHRA, do
Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte.

§ 12 As solicitagbes de autorizagdo de que trata o caput e as solicitagGes
de autorizagdo para o uso emergencial e temporario de vacinas contra a covid-19
deverdo ser avaliadas pela Anvisa, dispensada a autorizagdo de qualquer outro 6rgdo

da administragdo publica direta ou indireta para os produtos que especifica.

§ 22 Para fins do disposto no § 19, a Anvisa poderda requerer,

fundamentadamente, a realizagdo de diligéncias para complementagdo e
esclarecimentos sobre os dados de qualidade, eficacia e seguranca de vacinas contra

a covid-19.

§ 32 O profissional de saude que administrar a vacina autorizada pela
Anvisa para uso emergencial e tempordrio deverd informar ao paciente ou ao seu

representante legal:

| - que o produto ainda ndo tem registro na Anvisa e que teve o uso

excepcionalmente autorizado pela Agéncia; e
Il - os potenciais riscos e beneficios do produto.

Art. 17. Até o término do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo
contra a Covid-19, o receituario médico ou odontolégico de medicamentos sujeitos a

prescricdo e de uso continuo sera vdlido.

Pardgrafo unico. O disposto no caput ndo se aplica ao receitudrio de
medicamentos sujeitos ao controle sanitario especial, que seguira as normas da

Anvisa.

Art. 18. A fim de manter o acompanhamento da eficacia do Plano Nacional
de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, sdo obrigatérios a atualizagdo
dos sistemas disponibilizados pelo Ministério da Saude e o compartilhamento entre
orgdos e entidades da administracdo publica federal, estadual, distrital e municipal de
dados essenciais a identificagdo de pessoas infectadas, em tratamento ambulatorial ou
hospitalar, ou com suspeita de infecgdo pelo coronavirus (SARS-CoV-2), observado o

disposto na Lei n2 13.709, de 2018.

Pardgrafo Unico. A obrigacdo a que se refere o caput estende-se as pessoas
juridicas de direito privado, quando os dados forem solicitados por autoridade

sanitaria.

Art. 19. O Ministro de Estado da Saude editara as normas complementares

necessarias a execugao do disposto nesta Medida Proviséria.

Art. 20. Esta Medida Proviséria se aplica aos atos praticados e aos contratos
ou instrumentos congéneres firmados até 31 de julho de 2021, independentemente do

seu prazo de execugdo ou de suas prorrogagdes.

Art. 21. Esta Medida Proviséria entra em vigor na data de sua

publicacgdo.
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