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VIl - comissdo de crédito: até 0,75% a.a. (setenta e cinco centésimos por
cento ao ano) sobre os saldos ndo desembolsados do empréstimo;

VIII - recursos para inspegdo e supervisdo: até 1% (um por cento) sobre o
valor do financiamento, dividido pelo nimero de semestres compreendidos no prazo
original de desembolsos, por semestre;

IX - prazo de amortizagdo: 234 (duzentos e trinta e quatro) meses, apds
caréncia de até 66 (sessenta e seis) meses;

X - conversdo: o devedor podera solicitar conversdo de moeda e de taxa de juros
durante a vigéncia do contrato de empréstimo, desde que haja anuéncia prévia do garantidor,
que sera manifestada pela Secretaria do Tesouro Nacional do Ministério da Economia.

Paragrafo Unico. As datas de pagamento do principal e dos encargos financeiros e
as datas dos desembolsos previstos poderdo ser alteradas em fungdo da data de assinatura
do contrato de empréstimo, bem como os montantes estimados dos desembolsos em cada
ano poderédo ser alterados conforme a execugdo contratual.

Art. 32 E a Republica Federativa do Brasil autorizada a conceder garantia ao Estado
do Espirito Santo na contratagdo da operagao de crédito externo referida nesta Resolugdo.

§ 12 O exercicio da autorizagdo prevista no caput é condicionado a que o
Estado do Espirito Santo celebre contrato com a Unido para a concessdo de
contragarantias, sob a forma de vinculagdo das receitas de que tratam os arts. 155, 157
e 159, nos termos do § 42 do art. 167, todos da Constituicdo Federal, e de outras
garantias em direito admitidas, podendo o Governo Federal requerer as transferéncias
de recursos necessarios para a cobertura dos compromissos honrados diretamente das
contas centralizadoras da arrecadagdo do Estado ou das transferéncias federais.

§ 29 Previamente a assinatura do contrato, e como requisito indispensavel
para tanto, o Ministério da Economia verificard e atestara a adimpléncia do Estado do
Espirito Santo quanto aos pagamentos e as prestagdes de contas de que trata o art. 10
da Resolugdo do Senado Federal n2 48, de 2007, e ao pagamento de precatoérios
judiciais, bem como o cumprimento substancial das condi¢cGes prévias ao primeiro
desembolso cabiveis e aplicaveis.

Art. 42 O prazo maximo para o exercicio da presente autorizacdo é de 540
(quinhentos e quarenta) dias, contado a partir da entrada em vigor desta Resolugdo.

Art. 52 Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua publicagdo.

Senado Federal, em 4 de agosto de 2022
Senador RODRIGO PACHECO
Presidente do Senado Federal

Fago saber que o Senado Federal aprovou, e eu, Rodrigo Pacheco,
Presidente, nos termos do art. 48, inciso XXVIIl, do Regimento Interno, promulgo a
seguinte

RESOLUGCAO
Ne 22, DE 2022

Autoriza a Empresa Baiana de Aguas e
Saneamento S.A. (Embasa) a contratar operagdo de
crédito externo com o KfW Entwicklungsbank, com
garantia da Republica Federativa do Brasil, no
valor de até € 60.000.000,00 (sessenta milhdes de
euros).

O Senado Federal resolve:

Art. 12 E a Empresa Baiana de Aguas e Saneamento S.A. (Embasa) autorizada a
contratar operagdo de crédito externo com o KfW Entwicklungsbank, com garantia da Republica
Federativa do Brasil, no valor de até € 60.000.000,00 (sessenta milhGes de euros).

Pardgrafo unico. Os recursos da operagdo de crédito referida no caput
destinam-se a financiar parcialmente o "Programa de Saneamento com uso energético
de Biogas no Tratamento de Esgotos da Regido Metropolitana de Salvador".

Art. 22 A operagdo de crédito referida no art. 12 deverd ser realizada nas
seguintes condigdes:

| - devedor: Empresa Baiana de Aguas e Saneamento S.A. (Embasa);

Il - credor: KfW Entwicklungsbank;

Il - garantidor: Republica Federativa do Brasil;

IV - valor: até € 60.000.000,00 (sessenta milhGes de euros);

V - cronograma estimativo de desembolso: € 1.224.502,07 (um milhdo, duzentos
e vinte e quatro mil, quinhentos e dois euros e sete centavos) em 2022, € 15.367.998,63
(quinze milhGes, trezentos e sessenta e sete mil, novecentos e noventa e oito euros e
sessenta e trés centavos) em 2024, € 11.258.857,92 (onze milhGes, duzentos e cinquenta e
oito mil, oitocentos e cinquenta e sete euros e noventa e dois centavos) em 2025, €
26.391.077,96 (vinte e seis milhGes, trezentos e noventa e um mil e setenta e sete euros e
noventa e seis centavos) em 2026 e € 5.757.563,42 (cinco milhdes, setecentos e cinquenta e
sete mil, quinhentos e sessenta e trés euros e quarenta e dois centavos) em 2027;

VI - amortizagdo: 31 (trinta e uma) prestagdes semestrais, consecutivas e, na
medida do possivel, iguais, apds caréncia de até 5 (cinco) anos;

VIl - juros: exigidos semestralmente a partir da incidéncia de uma taxa de
juros fixa anual a ser estabelecida no momento da assinatura do contrato, com a
previsdo de acréscimo de 2 (dois) pontos percentuais ao ano em caso de mora;

VIl - comissdo de compromisso: 0,25% a.a. (vinte e cinco centésimos por
cento ao ano) sobre o saldo ndo desembolsado do empréstimo;

IX - comissdo de administracdo: 0,50% (cinco décimos por cento) do valor
total do empréstimo.

Pardgrafo Unico. As datas de pagamento do principal e dos encargos
financeiros e as datas dos desembolsos poderdo ser alteradas em fungdo da data de
assinatura do contrato de empréstimo, assim como os montantes estimados dos
desembolsos em cada ano poderdo ser alterados conforme a execu¢do contratual.

Art. 32 O exercicio da autorizagdo a que se refere o caput do art. 12 é
condicionado a que:

| - a Empresa Baiana de Aguas e Saneamento S.A. (Embasa) celebre contrato
com a Unido para concessdo de contragarantias por meio da indicagdo e da vinculagdo
de suas receitas proprias;

Il - o Estado da Bahia, devidamente autorizado por esta Resolugdo, celebre
contrato com a Unido para concessdo de contragarantias por meio da vinculagdo das
receitas de que tratam os arts. 155, 157 e 159, nos termos do § 42 do art. 167, todos
da Constituicdo Federal, bem como de outras garantias em direito admitidas;

Il - o Ministério da Economia verifique e ateste que a Empresa Baiana de
Aguas e Saneamento S.A. (Embasa):

a) estd adimplente quanto aos pagamentos e as prestagdes de contas de
que trata o art. 10 da Resolugdo do Senado Federal n? 48, de 2007;

b) cumpre substancialmente as condi¢Bes prévias ao primeiro desembolso
cabiveis e aplicaveis;

c) ndo se enquadra previamente a assinatura do contrato de empréstimo
em condi¢cbes que venham a ocasionar a posteriori a rescisdao do empréstimo pelo
credor nos termos contratuais.

Art. 42 O prazo maximo para o exercicio da presente autorizacdo é de 540
(quinhentos e quarenta) dias, contado a partir da entrada em vigor desta
Resolugdo.

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

Senado Federal, em 4 de agosto de 2022
Senador RODRIGO PACHECO
Presidente do Senado Federal

Fago saber que o Senado Federal aprovou, e eu, Rodrigo Pacheco, Presidente, nos
termos do art. 48, inciso XXVIII, do Regimento Interno, promulgo a seguinte

RESOLUCAO
Ne 23, DE 2022

Autoriza o Estado de S3o Paulo a contratar operagdo
de crédito externo com o Banco Interamericano de
Desenvolvimento (BID), com garantia da Unido, no
valor de USS 79.866.302,00 (setenta e nove milhdes,
oitocentos e sessenta e seis mil, trezentos e dois
dolares dos Estados Unidos da América), de principal.

O Senado Federal resolve:

Art. 12 E o Estado de Sdo Paulo autorizado a contratar operagdo de crédito
externo com o Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID), com garantia da Republica
Federativa do Brasil, no valor de US$ 79.866.302,00 (setenta e nove milhdes, oitocentos e
sessenta e seis mil, trezentos e dois ddlares dos Estados Unidos da América) de principal.

Paragrafo Unico. Os recursos da operacgdo de crédito referida no caput destinam-se
a financiar parcialmente o "Projeto de Recuperagao do Rio Tieté a Montante da Barragem da
Penha - Renasce Tieté".

Art. 22 A operagdo de crédito referida no art. 12 devera ser realizada nas seguintes
condigGes:

| - devedor: Estado de S3o Paulo;

Il - credor: Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID);

Il - garantidor: Republica Federativa do Brasil;

IV - destinagdo dos recursos: financiamento parcial do Projeto de Recuperagdo do
Rio Tieté a Montante da Barragem da Penha - "Renasce Tieté";

V - valor da operacdo: USS 79.866.302,00 (setenta e nove milhdes, oitocentos e
sessenta e seis mil, trezentos e dois délares dos Estados Unidos da América);

VI - juros: taxa Libor trimestral acrescida de margem variavel, determinada
periodicamente pelo BID;

VII - atualizagdo monetaria: variagdo cambial;

VIIl - cronograma de desembolsos: USS 3.464.640,74 (trés milhdes, quatrocentos
e sessenta e quatro mil, seiscentos e quarenta ddlares dos Estados Unidos da América e
setenta e quatro centavos) em 2022, USS 15.086.203,00 (quinze milh3es, oitenta e seis mil,
duzentos e trés ddlares dos Estados Unidos da América) em 2023, USS$ 18.870.120,00 (dezoito
milhGes, oitocentos e setenta mil, cento e vinte ddlares dos Estados Unidos da América) em
2024, USS 23.608.840,00 (vinte e trés milhdes, seiscentos e oito mil, oitocentos e quarenta
délares dos Estados Unidos da América) em 2025, USS 14.598.390,00 (quatorze milhdes,
quinhentos e noventa e oito mil, trezentos e noventa ddlares dos Estados Unidos da América)
em 2026 e USS 4.238.108,26 (quatro milhdes, duzentos e trinta e oito mil, cento e oito
dédlares dos Estados Unidos da América e vinte e seis centavos) em 2027;

IX - valor da contrapartida: US$ 20.091.522,00 (vinte milhdes, noventa e um mil,
quinhentos e vinte e dois délares dos Estados Unidos da América);

X - cronograma estimado de contrapartidas: USS 871.580,20 (oitocentos e setenta
e um mil, quinhentos e oitenta ddlares dos Estados Unidos da América e vinte centavos) em
2022, USS 3.795.152,20 (trés milhdes, setecentos e noventa e cinco mil, cento e cinquenta e
dois ddlares dos Estados Unidos da América e vinte centavos) em 2023, USS 4.747.051,40
(quatro milhdes, setecentos e quarenta e sete mil, cinquenta e um dodlares dos Estados
Unidos da América e quarenta centavos) em 2024, USS 5.939.144,40 (cinco milhdes,
novecentos e trinta e nove mil, cento e quarenta e quatro délares dos Estados Unidos da
América e quarenta centavos) em 2025, USS 3.672.436,40 (trés milhdes, seiscentos e setenta
e dois mil, quatrocentos e trinta e seis ddlares dos Estados Unidos da América e quarenta
centavos) em 2026 e USS$ 1.066.157,40 (um milh3o, sessenta e seis mil, cento e cinquenta e
sete dolares dos Estados Unidos da América e quarenta centavos) em 2027;

XI - prazo de caréncia: até 72 (setenta e dois) meses;

XII - prazo de amortizagdo: 222 (duzentos e vinte e dois) meses;

XIlI - prazo total: 294 (duzentos e noventa e quatro) meses;

XIV - periodicidade da amortizagdo e dos juros: semestral;

XV - comissdo de compromisso: até 0,75% a.a. (setenta e cinco centésimos por
cento ao ano) sobre o saldo ndo desembolsado;

XVI - recursos para inspegdo e supervisdo: até 1% (um por cento) do valor do
empréstimo, dividido pelo nimero de semestres compreendidos no prazo original de
desembolsos, por semestre.

§ 12 As datas de pagamento do principal e dos encargos financeiros e as datas dos
desembolsos previstos poderdo ser alteradas em fungdo da data de assinatura do contrato de
empréstimo, bem como os montantes estimados dos desembolsos em cada ano poderdo ser
alterados conforme a execugdo contratual.

§ 22 Sera exigida nova autorizacdo do Senado Federal caso ocorram, antes da
assinatura do contrato, alteragdes nas condi¢Ges financeiras do empréstimo autorizado que
impliquem 6nus superiores aos previstos nesta Resolugao.

Art. 32 E a Unido autorizada a conceder garantia ao Estado de S3o Paulo na
operacgdo de crédito externo de que trata esta Resolugdo.

Paragrafo Unico. A autorizacdo prevista no caput deste artigo é condicionada a:

| - que sejam cumpridas de maneira substancial as condigdes especiais prévias ao
primeiro desembolso;

Il - que seja comprovada no Ministério da Economia a situagdo de adimpléncia de
todas as obrigagGes da administragdo direta do Estado de Sdo Paulo com a Unido, incluindo as
entidades controladas;

Il - que o Estado de Sdo Paulo celebre contrato com a Unido para a concessdo de
contragarantias, sob a forma de vinculagdo das cotas ou parcelas da participagdo do Estado na
arrecadagdo da Unido, na forma do disposto no art. 159, inciso |, alinea "a", e inciso Il, da
Constituicdo Federal, bem como das receitas proprias a que se referem os arts. 155 e 157,
igualmente da Constituicdo Federal.

Art. 42 O prazo maximo para o exercicio da presente autorizagio é de 540
(quinhentos e quarenta) dias, contado a partir da entrada em vigor desta Resolugdo.

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

Senado Federal, em 4 de agosto de 2022

Senador RODRIGO PACHECO
Presidente do Senado Federal

Atos do Poder Executivo

DECRETO N¢ 11.161, DE 4 DE AGOSTO DE 2022

Altera o Decreto n2 7.508, de 28 de junho de 2011, e
o Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, para
dispor sobre a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude e sobre o
processo administrativo para incorporagdo, exclusdo e
alteragdo de tecnologias em saude pelo Sistema Unico
de Saude.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art.
84, caput, incisos IV e VI, alinea "a", da Constitui¢do, e tendo em vista o disposto nos art.
19-Q, art. 19-R e art. 19-T da Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990,

DECRETA:

Art. 12 O Decreto n? 7.508, de 28 de junho de 2011, passa a vigorar com as
seguintes alteragoes:
FATT. 26, coiieeiiie ettt et ba e e et e e e b e e e bae e e teeenbeeenbaeaeraeenares

Paragrafo Unico. O Ministério da Saude consolidara e publicara as atualizagGes:

| - da RENAME, a cada dois anos, e disponibilizard, nesse prazo, a lista de tecnologias
incorporadas, excluidas e alteradas pela CONITEC e com a responsabilidade de financiamento
pactuada de forma tripartite, até que haja a consolidagdo da referida lista;

Il - do FTN, a medida que sejam identificadas novas evidéncias sobre as tecnologias
constantes na RENAME vigente; e
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Il - de protocolos clinicos ou de diretrizes terapéuticas, quando da incorporagao,
alteracdo ou exclusdo de tecnologias em salde no SUS e da existéncia de novos estudos e
evidéncias cientificas identificados a partir de revisdes periddicas da literatura relacionada
aos seus objetos." (NR)

Art. 22 O Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, passa a vigorar com

as seguintes alterages:

PAE. A2 et

Il - solicitar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Saude:

| - Comité de Medicamentos;

Il - Comité de Produtos e Procedimentos;

Ill - Comité de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas; e

IV - Secretaria-Executiva." (NR)

"Art. 62 Os Comités sdo responsaveis pela emissdao de relatérios e pareceres
conclusivos destinados a assessorar o Ministério da Saude:

| - na incorporacdo, exclusdo ou alteragdo, pelo SUS, de tecnologias em saude;

Il - na constituigdo ou alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; e

Il - na atualizagdo da RENAME." (NR)

"Art. 72 Cada Comité da CONITEC sera composto por quinze membros, com
direito a voto, dos seguintes 6rgdos e entidades:

| - do Ministério da Saude:

a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
do Ministério da Saude, que os presidira;

VI - do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS;

VIl - do Conselho Federal de Medicina - CFM, especialista na area nos termos
do disposto no § 12 do art. 19-Q da Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990;

VIIl - da Associagdo Médica Brasileira - AMB; e

IX - do Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude.

§ 12 Os membros titulares e suplentes serao indicados pelos titulares dos érgaos
e entidades de que trata o caput.

§ 32 O quérum minimo para realizagdo das reunides dos Comités é de oito membros.

§ 42 As deliberagoes dos Comités serdo aprovadas, preferencialmente, por consenso.

§ 52 Na hipdtese de ndo haver consenso, os Comités firmardo posicionamento
sobre a matéria por meio de votagdo nominal de seus membros, mediante
aprovagdo por maioria simples.

§ 62 Na hipétese de empate, além do voto ordinario, o Presidente de cada
Comité terd o voto de qualidade.

§ 72 O membro de que trata o inciso IX do caput deverd pertencer a Nucleo
de Avaliagdo de Tecnologias em Saude que integre a Rede Brasileira de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude - REBRATS.

§ 82 O membro de que trata o § 72 sera escolhido mediante processo seletivo
a ser realizado pela REBRATS, conforme regulamento.

§ 92 Os indicados para compor os Comités deverdo:

| - ter experiéncia profissional e capacitagdo no campo de avaliagdo de tecnologias
em saude; ou

Il - ter mestrado ou doutorado em dreas relacionadas a avaliagdo de
tecnologias em saude." (NR)

"Art. 79-A Serdo convidados a participar das reunies da CONITEC, sem direito
a voto, representantes do Conselho Nacional de Justica, do Conselho Nacional do
Ministério Publico e do Conselho Superior da Defensoria Publica.

Paragrafo Unico. Os dirigentes maximos dos 6rgdos de que trata o caput indicardo
até trés representantes para participarem das reunides da CONITEC." (NR)

"Art. 92 Os membros dos Comités deverdo firmar termo de confidencialidade
e declarar eventual conflito de interesse relativo aos assuntos tratados no ambito da
CONITEC." (NR)

"Art. 10. Aos membros dos Comités da CONITEC compete:

Il - analisar, nos prazos fixados, as matérias que Ihes forem encaminhadas, com
a possibilidade de solicitar assessoramento técnico e administrativo do Ministério da
Saude;

Il - proferir, em reunido, voto fundamentado das matérias submetidas a deliberagdo;
.......................................................................................................................... " (NR)

"Art. 11. A Secretaria-Executiva da CONITEC, responsavel pelo seu suporte técnico
e administrativo, sera exercida por uma das unidades da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude, a quem
cabera coordenar suas atividades." (NR)
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Il - submeter as matérias de competéncia da CONITEC a consulta publica, quando
cabivel;

Ill - praticar todos os atos de gestdo técnica e administrativa necessarios ao
desenvolvimento das atividades da CONITEC, inclusive a sistematizagdo de informacgses
para subsidiar as atividades dos membros dos Comités, nos termos do disposto em
regimento interno; e

IV - ofertar e incentivar a participagdo em cursos de aperfeicoamento aos membros
da CONITEC.

Paragrafo Unico. Os integrantes da Secretaria-Executiva firmardo termo de
confidencialidade e declarardo eventual conflito de interesse relativo aos assuntos
tratados no ambito da CONITEC." (NR)

"Art. 12-A. A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos
em Saude do Ministério da Saude podera firmar contratos, convénios e instrumentos
congéneres com instituigdes que integrem a REBRATS para subsidiar a elaboragdo do
relatério de que trata o art. 18.

Paragrafo Unico. Os integrantes das instituicdes de que trata o caput que
participarem da elaboragdo do relatdrio firmardo termo de confidencialidade e
declarardo eventual conflito de interesse relativo aos assuntos tratados no ambito
da CONITEC." (NR)

"Art. 14. Os atos processuais serdao publicizados, ressalvadas as hipoteses previstas
em Lei." (NR)

"Art. 15. A incorporagdo, a exclusdo e a alteragdo pelo SUS de tecnologias em
salide e a constituicdo ou a alteragdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
serdo precedidas de processo administrativo, em procedimento a ser definido em
ato do Ministro de Estado da Saude, que observara as seguintes etapas:

| - protocolo do requerimento pela parte interessada;

Il - analise de conformidade pela Secretaria-Executiva da CONITEC, nos termos
do disposto no art. 16;

Il - elaboragao de relatério pela Secretaria-Executiva da CONITEC, para subsidiar
as recomendagdes dos Comités da CONITEC, nos termos do disposto no art. 18;

IV - deliberagdo preliminar dos Comités da CONITEC, com a sua posterior
submissdo a consulta publica, nos termos do disposto no art. 19;

V - deliberagdo final dos Comités da CONITEC, convertida em registro, nos termos
do disposto no art. 17;

VI - decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos
em Saude do Ministério da Saude, nos termos do disposto no art. 23; e
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VIl - julgamento de eventual recurso pelo Ministro de Estado da Saude, nos
termos do disposto no art. 27.

§ 12 O requerimento de instauragdo do processo administrativo para a
incorporagdo e a alteragdo pelo SUS de tecnologias em saude serd protocolado pelo
interessado na Secretaria-Executiva da CONITEC, e serd acompanhado de:

V - amostras de produtos, se cabivel para o atendimento do disposto no § 22 do
art. 19-Q da Lei n2 8.080, de 1990, nos termos do disposto em regimento interno;

VI - o prego fixado pela CMED, no caso de medicamentos; e

VIl - analise de impacto orgamentdrio da tecnologia em saude no SUS.

§ 12-A O processo administrativo para constituicdo ou alteracdo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica podera ser instaurado:

| - pelas areas do Ministério da Saude, para a consecugdo de agdes e
programas estratégicos; ou

Il - a pedido da prépria CONITEC, quando da incorporagdo, alteragdo ou exclusdo
de tecnologias em satde no SUS.

§ 19-B Na hipdtese do § 192-A, serd elaborada manifestagao técnica fundamentada
pela area demandante, dirigida a Secretaria-Executiva da CONITEC.

§ 29-A As metodologias empregadas na avaliagdo econdmica de que trata o inciso
IV do § 19 serdo dispostas em ato do Ministro de Estado da Salde e amplamente
divulgadas, incluidos os indicadores e parametros de custo-efetividade utilizados em
conjunto com outros critérios.

§ 52 O requerimento que tenha por objeto a incorporagao pelo SUS de tecnologias
em saude de uso experimental serd indeferido, na forma do art. 16.

§ 62 Na andlise de proposta de incorporagdo de medicamentos e produtos com
indicagdo distinta daquela aprovada no registro na ANVISA, serdo observados, além
dos requisitos dispostos no § 192, os seguintes:

| - demonstragdo das evidéncias cientificas sobre a eficacia, acuracia, efetividade e
seguranga do medicamento ou do produto para o uso pretendido na solicitagdo; e

Il - 0 uso consagrado ou a existéncia de autorizagdo do uso pretendido em um
dos paises cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizagdo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos
de Uso Humano - ICH ou do Férum Internacional de Reguladores de Produtos para
a Saude - IMDRF.

§ 72 O requerimento para a incorporagdo de que trata o § 62 cabera somente
as areas do Ministério da Saude e, apds a incorporagdo ou alteragdo, devera haver
previsdo em protocolos do Ministério da Saude previamente a disponibilizagdo para
o fim pretendido.

§ 82 Poderdo ser dispensados, para fins de incorporagdo, os requisitos
previstos nos incisos Il e VI do § 12, na hipdtese de tecnologias em saude a serem
adquiridas por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em
programas de saude publica do Ministério da Saude e suas entidades vinculadas, nos
termos do disposto no § 52 do art. 82 da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999."
(NR)
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§ 19 Identificada a auséncia de conformidade da documentagdo e das amostras
apresentadas, a Secretaria-Executiva da CONITEC remetera o processo para avaliagdo
do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude do
Ministério da Saude, com indica¢do da formalidade descumprida pelo requerente.

§ 22 Para os fins do disposto no § 12, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Salude podera:

Il - ndo acolher a manifestagdo técnica da Secretaria-Executiva da CONITEC a
respeito da inconformidade do requerimento e determinar o processamento do
pedido com o consequente retorno da matéria ao respectivo Comité.

"Art. 17. As deliberagdes dos Comités da CONITEC com a recomendagdo final
serdo convertidas em registros, separados por tipo de recomendagdo, numerados
correlativamente e subscritos pelos membros presentes na reunido.

Paragrafo Unico. A CONITEC podera recomendar a incorporagdo provisoria, cuja
manutenc¢do sera condicionada a reavaliagdo dos parametros do art. 18, além de
outros parametros definidos em ato do Ministro de Estado da Saude." (NR)

"Art. 18. Para subsidiar a deliberacdo de que trata o art. 17, a Secretaria-Executiva
da CONITEC elaborara relatério que levara em consideragdo:

§ 12 Na hipotese prevista no art. 12-A, a Secretaria-Executiva da CONITEC
distribuird o processo de forma aleatéria as instituicGes que integrem a REBRATS,
respeitadas a especializagdo e a competéncia técnica requeridas para a analise da
matéria, nos termos definidos em ato do Ministro de Estado da Saude.

§ 22 A avaliagdo de tecnologias em salde para doengas ultrarraras sera feita
por meio do uso de metodologias especificas para:

| - avaliagdo da eficacia, acuracia, efetividade e seguranga; e

Il - avaliagdo econdémica e de impacto orcamentario.

§ 32 Ato do Ministro de Estado da Saude dispora sobre o uso das metodologias
especificas e sobre o conceito de doengas ultrarraras de que tratam o § 29."
(NR)

"Art. 19. A Secretaria-Executiva da CONITEC providenciard a submissdo da
recomendagdo preliminar emitida pelos Comités a consulta publica pelo prazo de
vinte dias.

§ 12 O prazo previsto no caput poderd ser reduzido para dez dias, a critério
dos Comités, nos casos de urgéncia na analise da matéria, devidamente motivada.

§ 29 As contribuigdes e sugestdes recebidas no ambito da consulta publica serdo
organizadas pela Secretaria-Executiva da CONITEC e encaminhadas para analise, em
regime de prioridade, pelos Comités, que as examinara, com a respectiva fundamentagao,
para emissao de recomendagao final." (NR)

"Art. 20. Concluido o processo no ambito dos Comités, com a recomendagao final,
0 processo sera encaminhado pela Secretaria-Executiva da CONITEC ao Secretario de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude
para decisdo." (NR)

"Art. 21. O Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos
em Saude do Ministério da Saude poderd solicitar a realizagdo de audiéncia publica
antes de sua decisdo, conforme a relevancia da matéria.

Paragrafo Unico. Na hipdtese de realizagdo de audiéncia publica de que trata
o caput, podera o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos
em Saude do Ministério da Saude requerer a manifestagdo, em regime de
prioridade, dos Comités da CONITEC sobre as sugestGes e contribuigdes
apresentadas." (NR)

"Art. 22. Na hipotese de se tratar de requerimento de constituicdo ou de alteragao
de protocolo clinico ou diretriz terapéutica, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos em Saude submetera o relatério da CONITEC a manifestacdo do
titular da Secretaria responsavel pelo programa ou agdo, conforme a matéria." (NR)

"Art. 23. O ato decisério do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude sobre o pedido formulado no
requerimento administrativo sera publicado no Didrio Oficial da Unido.

"Art. 24. O processo administrativo de que trata este Capitulo deverd ser concluido
em prazo ndo superior a cento e oitenta dias, contado da data em que foi protocolado o
requerimento de instauragdo, admitida a sua prorrogagdo por noventa dias, quando as
circunstancias exigirem.

§ 12 Considera-se a decisdo do Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude sobre o requerimento de
instauragdo do processo administrativo como o termo final para fins de contagem do
prazo previsto no caput.
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Il - se o processo estiver em fase de decisdo pelo Secretério de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da Saude, ficam sobrestados
todos os demais processos prontos para decisdo até a pratica do ato sobre o processo
pendente." (NR)
"Art. 25. ...
Paragrafo Unico. Na hipdtese de publicagdo da decisdo de exclusdo de tecnologia
em salde, os tramites necessdrios a sua consecug¢do ocorrerdo no prazo indicado no
caput." (NR)
PATE. 26, oeieiieeiee ettt ettt e s e et e e et e e e b e e et e e eteeeebeeeaaeaearaeas
§ 12 O recurso sera dirigido ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Salude do Ministério da Saude, o qual, se ndo reconsiderar a decisdo no
prazo de cinco dias, o encaminhara de oficio ao Ministro de Estado da Saude.
§ 29 A decisdo do Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos
Estratégicos em Saude do Ministério da Saude, quanto ao recurso de que trata o §
19, sera publicada no Diario Oficial da Unido." (NR) )
Art. 32 A Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec adequara seu regimento interno no prazo de noventa dias, contados da data
da publicagdo deste Decreto, submetendo-o a aprovagdo do Ministro de Estado da Saude.
Art. 42 Ficam revogados:
| - o pardgrafo Unico do art. 26 do Decreto n? 7.646, de 2011; e
Il - o art. 21 do Decreto n? 8.077, de 14 de agosto de 2013.
Art. 52 Este Decreto entra em vigor em cento e vinte dias apds a data de sua
publicagéo.
Brasilia, 4 de agosto de 2022; 2012 da Independéncia e 1342 da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO
Marcelo Anténio Cartaxo Queiroga Lopes

DECRETO N¢ 11.162, DE 4 DE AGOSTO DE 2022

DispGe sobre o Programa Caminho da Escola.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 84,
caput, incisos IV e VI, alinea "a", da Constituicdo, e tendo em vista o disposto no art. 208, caput,
inciso VII, da Constituicdo e nos art. 52 e art. 62 da Lei n? 12.816, de 5 de junho de 2013,

DECRETA:

Art. 12 O Ministério da Educagdo apoiara os sistemas publicos de educagdo
basica dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na aquisicdo de veiculos para
transporte de estudantes, como 6nibus, embarcagdes e bicicletas, por meio do Programa
Caminho da Escola, na forma prevista neste Decreto.

Paragrafo unico. O Fundo Nacional de Desenvolvimento da Educagdo - FNDE
coordenard a implementagdo, o acompanhamento, o monitoramento e a avaliagdo do
Programa Caminho da Escola.

Art. 22 S3o objetivos do Programa Caminho da Escola:

| - renovar a frota de veiculos escolares das redes municipal, estadual e distrital
de educagdo basica publica;

Il - garantir a qualidade e a seguranga do transporte escolar, por meio da
padronizagdo e da inspegdo dos veiculos adquiridos no ambito do Programa Caminho da Escola;

Il - garantir o acesso e a permanéncia dos estudantes nas escolas da educagdo basica;

IV - reduzir a evasdo escolar, observadas as metas do Plano Nacional de Educagdo; e

V - reduzir o preco de aquisicdo dos veiculos destinados ao transporte escolar.

§ 12 O Programa Caminho da Escola priorizarda o atendimento de estudantes
moradores da zona rural.

§ 22 Os estudantes moradores da zona urbana e os estudantes da educagdo
superior poderdo ser atendidos pelo transporte escolar, por meio de regulamentacgdo a ser
editada pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios, desde que ndo haja
prejuizo ao atendimento de estudantes moradores da zona rural.

Art. 32 O Programa Caminho da Escola permitira a aquisicdo de veiculos
padronizados para o transporte escolar, por meio da adesdo a ata de registro de pregos nacional
gerenciada pelo FNDE.

§ 12 A aquisi¢cdo de veiculos a que se refere o caput podera ser realizada por
meio de:

| - dotagGes orgamentarias consignadas ao Ministério da Educacao;

Il - linhas de crédito concedidas por instituicdes financeiras autorizadas a
funcionar pelo Banco Central do Brasil; ou

Il - recursos préprios ou de outras fontes dos entes federativos que aderirem
ao Programa Caminho da Escola.

§ 22 Na hipotese prevista no inciso | do § 19, a participagdo dos entes
federativos no Programa Caminho da Escola ocorrerd por meio do planejamento baseado
no diagndstico, na analise e na aprovagdo técnica e financeira da demanda de veiculos e
da assinatura de termo de compromisso viabilizado pelo plano de agbes articuladas.

§ 32 A assinatura do termo de compromisso a que se refere o § 22 implicara
adesdo a ata de registro de pregos nacional gerenciada pelo FNDE.

§ 42 Nas hipdteses previstas nos incisos Il e Il do § 19, os entes federativos deverao
aderir ao pregdo eletronico para registro de pregos nacional gerenciado pelo FNDE.

§ 59 Fica dispensada a exigéncia de adesdo ao pregdo eletronico para registro
de precos nacional gerenciado pelo FNDE, de que tratam o caput e os § 32 e § 49, nas
hipoteses de indisponibilidade ou de inexisténcia de ata de registro de pregos para
bicicletas escolares do Programa Caminho da Escola, em situagdo excepcional devidamente
motivada e justificada, que comprometa o atendimento a rede de ensino, e amparada por
resolugdo especifica do Conselho Deliberativo do FNDE.

§ 62 O Programa Caminho da Escola observard, especialmente quanto a
participacdo orcamentaria direta da Unido, as regras de priorizagdo de recursos entre os
entes federativos que considerem as suas necessidades de forma proporcional e que
contemplem, no minimo, os seguintes fatores:

| - o valor anual total por aluno do ente federativo, nos termos do disposto no
inciso VI do caput do art. 212-A da Constituigdo;

Il - a demanda por transporte escolar no ente federativo, especialmente nas
zonas rurais e ribeirinhas; e

Il - o nivel socioecondmico dos estudantes atendidos.

Art. 42 Compete ao FNDE:

| - estabelecer os procedimentos para a apresentagao de propostas, os prazos e os
critérios para a sele¢do e a aprovagdo dos beneficiarios do Programa Caminho da Escola;

Il - estabelecer os modelos e a quantidade maxima de itens a serem adquiridos
pelos entes federativos, de acordo com as diretrizes territoriais e populacionais;

Il - estabelecer os valores dos veiculos a serem adquiridos;

IV - estabelecer, com os érgdos competentes na area de transportes, o tempo
de uso e de alienagdo dos veiculos escolares;

V - acompanhar, controlar e fiscalizar o cumprimento das normas estabelecidas
para o Programa Caminho da Escola;

VI - estabelecer as caracteristicas e as especificacbes técnicas dos veiculos
escolares, no que couber, adquiridos pelo Programa Caminho da Escola;

VIl - estabelecer o modelo de inspegdo dos Onibus escolares do Programa
Caminho da Escola, realizada por organismos de inspecdo acreditados pelo Instituto Nacional
de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro na 4rea da seguranca veicular;

VIII - criar, monitorar e divulgar, anualmente, indicadores relacionados aos
objetivos do Programa Caminho da Escola; e

IX - estabelecer as regras de priorizagdo de recursos, nos termos do § 62 do art.
39, com ampla publicidade a seu célculo a cada ano.

Art. 52 Compete ao Instituto Nacional de Estudos e Pesquisas Educacionais Anisio
Teixeira - Inep fornecer os dados educacionais e os indicadores necessarios ao estabelecimento
dos critérios de atendimento as demandas dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.
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Art. 62 Compete ao Inmetro auxiliar o FNDE, quando solicitado, na defini¢dao
das caracteristicas e das especificagdes técnicas dos Onibus, das bicicletas e dos capacetes
escolares a serem adquiridos no ambito do Programa Caminho da Escola.

Art. 72 Compete aos organismos de inspec¢do acreditados pelo Inmetro na area
da segurancga veicular realizar as inspegdes de protétipo, de recebimento e de entrega dos
onibus escolares adquiridos no ambito do Programa Caminho da Escola.

Art. 82 Compete a Marinha do Brasil:

| - prestar o apoio técnico ao FNDE na analise documental dos licitantes habilitados
no pregdo eletronico para registro de pregos nacional para aquisicdo de embarcagoes;

Il - inspecionar os prototipos por meio de vistoriadores navais lotados nas
Capitanias dos Portos e na Diretoria de Portos e Costas, incluidos os testes praticos para a
determinagdo da lotagdo maxima; e

Il - verificar as embarcagGes fabricadas, por meio da inscricdo nas Capitanias
dos Portos e da certificagdo estatutaria aplicavel, conforme estabelecido nas normas da
Autoridade Maritima.

Art. 92 A avaliagdo e o monitoramento do Programa Caminho da Escola serdo
realizados pelo FNDE, que dard ampla divulgagdo aos seus resultados.

Art. 10. As despesas da Unido com o Programa Caminho da Escola correrdo a
conta das dotagBes orgamentdrias anualmente consignadas ao Ministério da Educacdo,
observados os limites de movimentagdo, de empenho e de pagamento da programagdo
orgamentdria e financeira anual.

Art. 11. Ato do Presidente do Conselho Deliberativo do FNDE expedira normas
complementares a execugdo deste Decreto.

Art. 12. Fica revogado o Decreto n? 6.768, de 10 de fevereiro de 2009.

Art. 13. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 4 de agosto de 2022; 2012 da Independéncia e 1342 da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO

Paulo Sérgio Nogueira de Oliveira
Paulo Guedes

Victor Godoy Veiga

Presidéncia da Republica

DESPACHOS DO PRESIDENTE DA REPUBLICA
MENSAGEM

N2 437, de 4 de agosto de 2022. Encaminhamento ao Supremo Tribunal Federal de informagdes
para instruir o julgamento da Arguigdo de Descumprimento de Preceito Fundamental n2 989-DF.

N¢ 438, de 4 de agosto de 2022. Encaminhamento ao Supremo Tribunal Federal de informagGes
para instruir o julgamento da Arguigdo de Descumprimento de Preceito Fundamental n2 991-DF.

N2 439, de 4 de agosto de 2022.

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos previstos no § 12 do art. 66 da
Constituigdo, decidi vetar parcialmente, por inconstitucionalidade e contrariedade ao interesse
publico, o Projeto de Lei n? 2.564, de 2020, que "Altera a Lei n? 7.498, de 25 de junho de 1986,
para instituir o piso salarial nacional do Enfermeiro, do Técnico de Enfermagem, do Auxiliar de
Enfermagem e da Parteira".

Ouvidos, o Ministério da Economia, o Ministério da Educa¢do, o Ministério do
Trabalho e Previdéncia, o Ministério da Salde e a Advocacia-Geral da Unido

manifestaram-se pelo veto ao seguinte dispositivo do Projeto de Lei:
o . . o

"Art. 15-D. O piso salarial previsto nesta Lei sera atualizado, anualmente, com
base no Indice Nacional de Pregos ao Consumidor (INPC)."

Razées do veto

"A proposicdo legislativa estabelece que o piso salarial previsto na Lei n? 7.498,
de 25 de junho de 1986, seria atualizado, anualmente, com base no Indice Nacional
de Precos ao Consumidor - INPC.

Entretanto, a proposicdo legislativa incorre em vicio de inconstitucionalidade ao
prever que o piso salarial desses profissionais seria atualizado, anualmente, com base
no INPC, pois promoveria a indexagdo do piso salarial a indice de reajuste automatico,
e geraria a vinculagdo ou equiparagdo de quaisquer espécies de reajuste para o efeito
de remuneragdo de pessoal do servigo publico, o que violaria o disposto no inciso XIll do
caput do art. 37 da Constitui¢do.

Ademais, a vinculagdo do reajuste de vencimentos de servidores estaduais ou
municipais a indices federais de corre¢do monetdria, no caso, o INPC, afrontaria a
autonomia dos entes federativos para concederem os reajustes aos seus servidores,
0 que violaria o art. 18, 0 § 12 e o caput do art. 25 da Constituicdo, e descumpriria
o disposto na Sumula Vinculante n? 42 do Supremo Tribunal Federal.

Outrossim, a previsdo de reajuste automatico também retiraria a prerrogativa do
Poder Executivo de iniciar o processo legislativo para alterar ou reajustar a remuneragado
de seus servidores, e ndo so afrontaria o disposto no inciso X do caput do art. 37, e na
alinea 'a' do inciso Il do § 12 do art. 61 da Constituicdo, como também nao observaria
a independéncia e a harmonia que deve haver entre os Poderes, prevista no art. 22 da
Constituigdo, além de ndo obedecer o principio da isonomia, constante do caput do art.
52 da Constitui¢do, ao ndo apontar uma justificativa para o tratamento diferenciado em
relagdo a outras categorias profissionais.

A proposicdo legislativa contraria, ainda, o interesse publico tendo em vista que ha
que se considerar que a indexagdo de salarios traria dificuldades a politica monetaria, ao
transmitir a inflagdo do periodo anterior para o periodo seguinte, e poderia aumentar a
resisténcia da inflagdo ao recuo. Ao estabelecer a corre¢do automatica do piso pela
inflacdo, a proposta privilegiaria a preservacdo do poder de compra do salario das
categorias que abrange em detrimento de outras categorias e estimularia a corrida de
outros profissionais por gatilhos contra perdas inflacionarias, e prejudicaria o controle da
inflagdo intertemporalmente.

Por fim, ao longo do tempo, implicaria no distanciamento dos valores fixados a
titulo de piso salarial para profissionais do setor publico e do setor privado, o que
estaria no sentido oposto ao desejado pela proposicdo, que pretende estabelecer
patamar minimo a ser observado por pessoas juridicas de direito publico e de direito
privado, haja vista que para os profissionais atuantes no setor privado ndo se evidencia
a vedacdo expressa ao reajuste automatico, como aos atuantes no setor publico, por
forca constitucional."

Essas, Senhor Presidente, sdo as razdoes que me conduziram a vetar o dispositivo

mencionado do Projeto de Lei em causa, as quais submeto a elevada apreciacdo dos Senhores
Membros do Congresso Nacional.

N2 440, de 4 de agosto de 2022.

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos previstos no § 12 do art. 66 da
Constituicdo, decidi vetar parcialmente, por inconstitucionalidade e por contrariedade ao
interesse publico, o Projeto de Lei n? 17, de 2022-CN, que "Altera a Lei n? 14.194, de 20
de agosto de 2021, que dispOe sobre as diretrizes para a elaboracdo e a execugdo da Lei
Orgamentaria de 2022".

Ouvido, o Ministério da Economia manifestou-se pelo veto aos seguintes dispositivos
do Projeto de Lei:

o o

"Art. 64-A Excepcionalmente, na hipdtese de inviabilidade constitucional ou legal da
execucdo de restos a pagar ndo processados, em virtude exclusivamente de inadequagdo
de fontes, decorridos de créditos adicionais aprovados no ultimo quadrimestre do
exercicio, inclusive para os aprovados em 2021, a liquidagdo e o pagamento poderdo ser

efetuados em fonte diversa, desde que a nova fonte indicada disponha de saldo suficiente,
sem implicar em prejuizo aos demais compromissos ja firmados pelo 6rgdo."
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