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Altera a Lei n° 14.125, de 10 de
marco de 2021, que dispde sobre a
responsabilidade civil relativa a
eventos adversos pos-vacinacao
contra a Covid-19 e sobre a
aquisicdo e distribuicdo de vacinas
por pessoas juridicas de direito
privado para permitir a
comercializacdo de imunizantes.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera o art. 2° da Lei n°® 14.125, de 10 de marc¢o de
2021, que dispde sobre a responsabilidade civil relativa a eventos
adversos pés-vacinacdo contra a Covid-19 e sobre a aquisicdo e
distribuicdo de vacinas por pessoas juridicas de direito privado para

Documento eletrénico assinado por Reinhold Stephanes Junior (PSD/PR), através do ponto SDR_56528,

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

permitir a comercializacédo de imunizantes. g
Art. 2° O art. 2° da Lei n° 14.125, de 10 de marco de 2021, passa a %
vigorar com a seguinte redacao: <
“Art. 2° Pessoas juridicas de direito privado poderdo adquirir @

=

diretamente vacinas contra a Covid-19 que tenham autorizacéo
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temporaria para uso emergencial, autorizacdo excepcional e
temporaria para importacdo e distribuicdo ou registro sanitario
concedidos pela Anvisa para doacéo ao Sistema Unico de Salde

(SUS), a fim de serem utilizadas no ambito do Programa Nacional

de Imunizagdes (PNI).
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81° Pessoas juridicas de direito privado também podem adquirir
diretamente vacinas contra a Covid-19 para distribuicdo e
comercializacdo, atendidos o0s requisitos legais e sanitarios
pertinentes, desde que esses imunizantes tenham autorizacéo
temporaria para uso emergencial ou registro sanitario concedidos
pela Anvisa, ou tenham sido registrados ou autorizados para uso
emergencial por, no minimo, uma das seguintes autoridades
sanitarias estrangeiras e autorizados a distribuicdo em seus

respectivos paises:

| — Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da

Ameérica;
Il — European Medicines Agency (EMA), da Unido Europeia,

lll- Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do

Japéo;

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

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

VI- Ministry of Health of the Russian Federation, da Federacdo da

RuUssia;

VII — Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO), da

Republica da india;

VIl — Korea Disease Control and Prevention Agency (KDCA), da

Republica da Coreia;
IX — Heath Canada (HC), do Canada;

X — Therapeutic Goods Administration (TGA), da Comunidade da
Australia;
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Xl — Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), da Republica Argentina;

Xl — outras autoridades sanitarias estrangeiras com
reconhecimento internacional e certificadas, com nivel de
maturidade 1V, pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) ou pelo
International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use — Conselho Internacional para
Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Registro de
Medicamentos de Uso Humano (ICH) e pelo Pharmaceutical
Inspetion Co-operation Scheme — Esquema de Cooperagdo em
Inspecédo Farmacéutica (PIC/S).

82° Na hipotese de que trata o 81° deste artigo, a Anvisa se
manifestara no prazo de até 7 (sete) dias Uteis quanto a pedidos de
autorizacdo de importacdo, conforme regulamento, contados apdés

submissao da solicitacdo pelas empresas interessadas.

83° As vacinas adquiridas por pessoas juridicas de direito privado
poderdo ser aplicadas em qualquer estabelecimento, servico de
saude ou extramuros, observadas as exigéncias regulatorias
vigentes, a fim de garantir as condicbes adequadas para a

seguranca do paciente e do profissional de saude.
84° (VETADO)

85° As pessoas juridicas de direito privado deverdo fornecer ao
Ministério da Saude, na forma de regulamento, de modo
tempestivo e detalhado, todas as informacdes relativas a aquisicéo,
incluindo os contratos de compra e doacado, quando for o caso, e a

aplicagéo das vacinas contra a Covid-19.” (NR)

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
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JUSTIFICATIVA

A Lei n° 14.125, de 2021, além de dispor sobre a responsabilidade
civil relativa a eventos adversos apos vacinacao contra a Covid-19, estabelece
algumas regras para a aquisicdo e distribuicdo de vacinas por pessoas
juridicas de direito privado. De acordo com o art. 2°, “Pessoas juridicas de
direito privado poderdo adquirir diretamente vacinas contra a Covid-19 que
tenham autorizacdo temporéaria para uso emergencial, autorizacdo excepcional
e temporaria para importacdo e distribuicdo ou registro sanitario concedidos
pela Anvisa, desde que sejam integralmente doadas ao Sistema Unico de
Saude (SUS), a fim de serem utilizadas no ambito do Programa Nacional de
ImunizagBes (PNI)”. O §1° dispde que “Apls o término da imunizagcdo dos
grupos prioritarios previstos no Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinacdo contra a Covid-19, as pessoas juridicas de direito privado poderéao,
atendidos os requisitos legais e sanitarios, adquirir, distribuir e administrar
vacinas, desde que pelo menos 50% (cinquenta por cento) das doses sejam,
obrigatoriamente, doadas ao SUS e as demais sejam utilizadas de forma
gratuita”. Ou seja, ndo h& ainda referéncia legal quanto a possibilidade de

comercializacao de vacinas contra a Covid-19 pela iniciativa privada.

Desde o inicio da pandemia, ja foram registrados no Brasil quase
340.000 mortos. Nas ultimas semanas tém sido registradas as maiores médias
de 6bitos desde marco de 2020. Ressalta-se que esses numeros, segundo
diversos epidemiologistas, podem estar subestimados e ainda serem bem
maiores. As dificuldades em manter o distanciamento social, em seguir as
recomendacdes das autoridades sanitdrias mostram-se crescentes com 0
passar do tempo. Infelizmente, a aderéncia por parte da populacdo aos meios
existentes para evitar a propagacao do virus tem sido cada vez menor. A falta
de conscientizacdo € uma das justificativas para 0 comportamento inadequado
de grande parte das pessoas, mas a preméncia de garantir a renda familiar,

sem duvida, é um fator que frequentemente prejudica a manutencdo do

distanciamento necessario.
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Deve ser ponderado que sdo inUmeras as atividades econdmicas
incompativeis com o trabalho remoto e que exigem que a funcéo seja realizada
de forma presencial. Ademais, na maioria das vezes, o deslocamento até o
trabalho é feito por meio dos transportes publicos, onde os riscos de infec¢édo
séo consideraveis e o individuo pode entdo se contaminar e ainda disseminar o
virus no ambiente domeéstico. Nessa conjuntura de caos sanitario, a Unica
medida que pode reduzir o numero de infectados e, principalmente, a
quantidade de casos graves que precisam de assisténcia hospitalar é a

vacinacao.

Nesse contexto, deveriam ser somados os esforgcos das pessoas
juridicas de direito privado que poderiam exercer um importante papel na
imunizacado da populacéo, visto que o Estado nédo tem conseguido implementar
velocidade na aplicacdo de vacinas. Até 0 momento, apenas cerca de 10% da
populacdo brasileira foi vacinada com a primeira dose. J& a segunda dose dos
imunizantes utilizados no pais foi aplicada em pouco mais de 2% da populacgéo.
Logo, a esfera privada poderia contribuir com mais vacinadores e, inclusive,
reduzir os custos do Sistema Unico de Satde com a compra de vacinas e,
indiretamente, reduzir também o numero de pessoas que procurariam 0S
servigos publicos de saude para tratamento da Covid-19. Além disso, enfatiza-
se que guanto mais pessoas forem vacinadas, mais rapidamente a atividade
econbmica sera restabelecida. Assim, o Estado podera também reduzir os
gastos com o pagamento de auxilios para protecdo emergencial daqueles que
ficam desempregados ou tém sua renda afetada devido a imposicdo das

medidas sanitarias para contencéo da transmissao do virus.

A possibilidade de administragdo de imunizantes contra a Covid-19
concedida a esfera privada certamente seria medida benéfica. Entretanto,
muitos poderiam entender que a comercializagdo de vacinas, em um momento
em que nao ha ampla oferta desse insumo de saude, ndo seria adequada, pois
nao haveria respeito a sequéncia dos grupos prioritarios. Ou também poderia
ser alegado que a possibilidade de comercializagao traria desigualdade no
acesso a protecdo vacinal. Contudo, quanto mais pessoas forem vacinadas,
menor sera a circulacdo do virus, e mais pessoas estardo protegidas. Além

disso, menores serdo as chances de surgimento de novas variantes. Ja é
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sabido que sem um controle de transmissdo, sem um ritmo acelerado de
vacinacdo, o virus tem maior possibilidade de sofrer mutacfes, as quais,
inclusive, podem desafiar as vacinas que estdo sendo desenvolvidas em todo o
mundo. A possibilidade de distribuicdo de imunizantes por pessoas juridicas de
direito privado, tal como acontece com a vacina contra a Influenza, por
exemplo, contribuiria para aumentar a velocidade de vacinacdo contra a Covid-
19 e entdo ofereceria protecdo a mais pessoas e, por conseguinte, reducao de

obitos.

Importante mencionar que a Anvisa ja concedeu registro a dois
imunizantes contra a Covid-19. Atualmente, o registro é condicdo necessaria
para a compra de vacinas pela rede privada. Porém, como meio de ampliar a
oferta de vacinas, outro aspecto abordado pela proposicéo € a possiblidade de
comercializacdo de vacinas ainda sem registro na Anvisa, mas que ja estejam
registradas ou autorizadas para uso emergencial por, no minimo, uma
autoridade de vigilancia sanitaria estrangeira de referéncia. No texto da
proposicdo apresentada estdo elencadas as mesmas agéncias de vigilancia
estrangeiras incluidas no texto da Lei n° 14.124, de 2021, que “Disp0e sobre as
medidas excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas e de insumos e a
contratacdo de bens e servicos de logistica, de tecnologia da informacédo e
comunicacdo, de comunicacdo social e publicitaria e de treinamentos
destinados a vacinacao contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19”. Ademais, foi estabelecido
prazo de sete dias Uteis para que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) se manifeste quanto aos pedidos de autorizacdo de importacao,
conforme regulamento, realizados pelas empresas interessadas. Esse prazo
também é o mesmo estabelecido no texto da mencionada Lei n° 14.124, de
2021.

Por fim, a proposicdo também sugere que a vacinagdo possa ser
realizada em qualquer lugar onde as condicbes adequadas para a seguranca
do paciente e do profissional de salude estejam garantidas. De acordo com o
texto vigente, as vacinas poderiam ser aplicadas em qualquer estabelecimento
ou servico de saude que possua sala para aplicacdo de injetaveis autorizada

pelo servico de vigilancia sanitaria local. Todavia, muitas iniciativas de

7

Apresentacdo: 05/04/2021 09:29 - Mesa

PLn.1197/2021

Documento eletrénico assinado por Reinhold Stephanes Junior (PSD/PR), através do ponto SDR_56528,

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

da Mesa n. 80 de 2016.

|

*CD211468413400 %




Camara dos Deputados

vacinagao estdo acontecendo no sistema de “Drive Thru” ou com a utilizagao
de espacos em escolas e ginasios, por exemplo. Trata-se da denominada

vacinacdo extramuros. No texto apresentado, foram também ampliadas as

PLn.1197/2021
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possibilidades de espacos fisicos para aplicacdo dos imunizantes, incluindo-se

entdo a referida vacinagcdo extramuros, contanto que sejam atendidas as

normas de vigilancia sanitaria.

Pelo exposto, estamos seguros de que a relevancia dessa
iniciativa havera de receber o apoio dos nobres parlamentares. A vacinacao € o
anico meio disponivel para que finalmente possam ser de fato superadas as

crises sanitéria, econémica e social instaladas com a pandemia de Covid-19.

Sala das Sessoes, de de 2021.

Deputado Reinhold Stephanes Junior
PSD/PR
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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°14.125, DE 10 DE MARCO DE 2021

Dispde sobre a responsabilidade civil relativa a
eventos adversos pos-vacinagdo contra a
Covid-19 e sobre a aquisicdo e distribuicdo de
vacinas por pessoas juridicas de direito privado.

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

Art. 1° Enquanto perdurar a Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
(Espin), declarada em decorréncia da infec¢cdo humana pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2),
ficam a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios autorizados a adquirir vacinas e
a assumir os riscos referentes a responsabilidade civil, nos termos do instrumento de aquisicao
ou fornecimento de vacinas celebrado, em relacéo a eventos adversos pos-vacinacdo, desde que
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) tenha concedido o respectivo registro ou
autorizacdo temporaria de uso emergencial.

§ 1° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderdo constituir
garantias ou contratar seguro privado, nacional ou internacional, em uma ou mais apolices, para
a cobertura dos riscos de que trata o caput deste artigo.

8 2° A assuncéo dos riscos relativos a responsabilidade civil de que trata o caput
deste artigo restringe-se as aquisi¢des feitas pelo respectivo ente publico.

8 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios adotardo medidas efetivas para
dar transparéncia:

| - a utilizacdo dos recursos publicos aplicados na aquisicdo das vacinas e dos
demais insumos necessarios ao combate a Covid-19;

Il - ao processo de distribuicdo das vacinas e dos insumos.

§ 4° (VETADO).

Art. 2° Pessoas juridicas de direito privado poderdo adquirir diretamente vacinas
contra a Covid-19 que tenham autorizacdo temporaria para uso emergencial, autorizacdo
excepcional e temporéria para importacdo e distribuicdo ou registro sanitario concedidos pela
Anvisa, desde que sejam integralmente doadas ao Sistema Unico de Saude (SUS), a fim de
serem utilizadas no &mbito do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

8 1° Apoés o término da imunizagdo dos grupos prioritarios previstos no Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-19, as pessoas juridicas de direito
privado poderdo, atendidos os requisitos legais e sanitarios, adquirir, distribuir e administrar
vacinas, desde que pelo menos 50% (cinquenta por cento) das doses sejam, obrigatoriamente,
doadas ao SUS e as demais sejam utilizadas de forma gratuita.

8 2° As vacinas de que trata o caput deste artigo poderao ser aplicadas em qualquer
estabelecimento ou servico de salde que possua sala para aplicagdo de injetaveis autorizada
pelo servico de vigilancia sanitaria local, observadas as exigéncias regulatorias vigentes, a fim
de garantir as condi¢des adequadas para a seguranca do paciente e do profissional de saude.

8 3° As pessoas juridicas de direito privado deverdo fornecer ao Ministério da
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Saude, na forma de regulamento, de modo tempestivo e detalhado, todas as informacGes
relativas a aquisicdo, incluindo os contratos de compra e doacdo, e a aplicacdo das vacinas
contra a Covid-19.

§ 4° (VETADO).

Art. 3° O Poder Executivo federal podera instituir procedimento administrativo
proprio para a avaliacdo de demandas relacionadas a eventos adversos pos-vacinagao.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
Paragrafo unico. (VETADO).

Brasilia, 10 de margo de 2021; 200° da Independéncia e 133° da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO
Paulo Guedes

Eduardo Pazuello

José Levi Mello do Amaral Junior

FIM DO DOCUMENTO
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