PROJETO DE LEI N° , DE 2020
(Do Sr. Célio Studart)

Veda a exigéncia de quaisquer
termos de responsabilidade e de
outras medidas que visem obstruir
ou dificultar o acesso a vacina.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 39 da Lei n© 13.979, de 06 de fevereiro de 2020,
passa a vigorar acrescida do paragrafo 7°-D, nos seguintes termos:

§ 7°-D. E vedada a exigéncia de qualquer termo, declaracdo
ou documento de transferéncia de responsabilidade no
processo de vacinagao, bem como qualquer outra medida com
vistas a obstruir ou dificultar o acesso a vacina.

Art. 29 Esta lei entra em vigor na data da publicacao.
JUSTIFICAGAO

No dia 11 de marco de 2020, a Organizacao Mundial da Saude
- OMS alterou a classificagdo do surto de COVID1-9 de Emergéncia
de Saude Internacional para uma Pandemia. Tal alteracdo se deu em
razao do aumento exponencial da velocidade de transmissao, na
ocasidao, a OMS mostrou grande preocupacao com o virus “nas
ultimas duas semanas, o numero de casos de COVID-19 fora da
China aumentou 13 vezes e o numero de paises afetados triplicou.
Atualmente, existem mais de 118.000 casos em 114 paises e 4.291

pessoas perderam a vida™.

Nas palavras de Tedros Adhanom Ghebreyesus, diretor-geral da
OMS, "Pandemia ndo é uma palavra para ser usada a toa ou sem
cuidado. E uma palavra que, se usada incorretamente, pode causar
um medo irracional ou uma nog¢do injustificada de que a luta
terminou, o que leva a sofrimento e mortes desnecessarios".

1 https://www.who.int/dg/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-
on-covid-19---11-march-2020
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Ou seja, uma declaracdo de pandemia é o reconhecimento de
doenca infecciosa ameagcando uma grande quantidade de pessoas ao
redor do mundo ao mesmo tempo.

No Brasil, no dia 20 de marco de 2020, o Ministério da Saude
reconheceu que o virus estd em transmissao comunitaria em todo o
territério nacional. Atualmente, de acordo com dados oficiais do
Ministério da Saude?, o COVID-19 ja atingiu mais de 6 milhGes de
brasileiros e ceifou mais 178 mil vidas no Brasil, nos dando a exata
dimensao desta catastrofe.

O direito a vida é o mais importante e mais protegido direito no
ordenamento juridico brasileiro, tendo tanta relevancia que estd
presente no caput do art. 5° da Constituicdao Federal, no qual se Ié
“todos sdo iguais perante a lei, sem distincao de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade do direito a vida".

A Carta Magna ainda dispde que “a saude é direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas
que visem a reducéo do risco de doenca e de outros agravos™

Para tanto, o Legislativo aprovou a Lei 13.797/2020, que, com
a finalidade de diminuir a disseminacao do virus e salvar vidas, prevé
uma série de medidas amparadas pela ciéncia, dentre as quais esta a
previsao de vacinacgao, leia-se:

Art. 39 Para enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus, as autoridades
poderdo adotar, no dmbito de suas competéncias, dentre outras, as
seguintes medidas:

[

III - determinacao de realizacdo compulsoria de:

[...]

d) vacinacao e outras medidas profilaticas; ou

[...]

2 https://covid.saude.gov.br/
3 Constituicdo Federal, art. 196.
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A aprovagao de vacinas em tempo recorde e sua aprovagao em
carater de emergéncia representam uma verdadeira revolugao
cientifica, com o emprego de técnicas até entdo experimentais, a
humanidade conseguiu aprimorar a pesquisa e desenvolvimento de
imunizantes.

No entanto, por questdes de limitacdo fisica de producdao e
logistica, a vacinagao provavelmente ocorrerd por etapas, o que torna
necessario um planejamento que leve em consideracao a preservacao
de salde de pessoas com imunidade comprometida e aqueles que,
em razao de suas profissdes, estdo mais expostos ao virus.

E mesmo ciente dessas dificuldades logisticas, agentes publicos
tem atuado de forma a dificultar a imunizacao em nivel nacional, seja
pela disseminagao de noticias falsas sobre perigos da vacina, criando
medo na populacdo, ou através da criacdo de barreiras burocraticas.

No dia 14 de dezembro, o Presidente da Republica afirmou que
a vacina contra COVID-19 nao sera obrigatéria e que se exigira a
assinatura de termo de responsabilidade por quem decidir se
imunizar®, confira-se:

E universal, & disposicao de quem quiser. Mas tem que ter
responsabilidade. O fabricante fala que ndo é responsavel por efeito
colateral nenhum.

A informagao foi confirmada pelo ministro da saude, que,
durante o lancamento do Plano Nacional de Imunizacao assegurou
que, para as vacinas aprovadas de forma emergencial, sera
necessaria a assinatura de um termo de responsabilidade pelo
cidadao’.

Se um laboratdrio nacional ou estrangeiro solicitar a Anvisa o uso
emergencial e for concedido pela Anvisa, vamos estudar que grupos
vao receber. Grupos limitados em quantidades limitadas. E, sim,
todos que forem voluntarios a receber terdo que assumir esse
compromisso por escrito.

4 https://www.dw.com/pt-br/bolsonaro-quer-exigir-termo-de-responsabilidade-de-quem-tomar-vacina/a-
55952603

5 https://gl.globo.com/politica/noticia/2020/12/16/pazuello-diz-que-nao-ha-necessidade-de-termo-de-
responsabilidade-para-vacinas-aprovadas-pela-anvisa.ghtml
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Tais afirmagdes causaram espanto na comunidade cientifica®,
que vé a medida como mais um capitulo da guerra ideoldgica que o
Presidente da Republica trava contra a doenga e as vacinas,
lembrando que, no dia 15 de dezembro, ele mesmo colocou em
Xeque a seguranca da vacina e disse que nao pretende se imunizar,
confira-se”’:

"Eu ndo vou tomar vacina e ponto final. Minha vida estéd em risco? O
problema é meu”

Informada sobre a discussao que esta sendo travada no Brasil,
a vice-diretora geral da Organizacao Mundial da Saude - OMS,
Maridngela Simao diz que ndo ha outro pais com a mesma discussao,
confira-se®:

N&o conhego nenhum pais que esteja discutindo assinatura de termo
de responsabilidade individual. Ndo vi nenhum. Mas tem duas coisas
que sdo importantes para a vacina conseguir entrar num pais: uma é
0 registro pela autoridade sanitaria, e a segunda é que os contratos
tenham bem claro de quem é a responsabilidade se acontecer algum
problema. Ndo € esse o processo que se tém visto em outros paises.
E o termo de responsabilidade de indenizacdo e de qualquer
problema que os governos tém que assumir quando estdao entrando
com uma vacina para uso sob autorizagao emergencial.

A OMS faz um processo de avaliacao global de determinadas vacinas,
temos cerca de dez produtores submetendo os documentos. A
vantagem de ter autorizacdo emergencial pela OMS é que grande
parte dos paises ndo tem uma agéncia reguladora forte como a
Anvisa e utilizam a avaliagdo da OMS para validar o uso no pais. O
pais tem autonomia e adapta de acordo com sua situacao
epidemioldgica.

Além disso, é importante destacar que a assinatura de tal
termo é inécua, haja vista que, conforme redagao do art. 37, § 69, da
Constituicao Federal, a responsabilidade civil do Estado é objetiva e
independe de culpa.

6 https://gl.globo.com/globo-news/videos/v/especialistas-criticam-exigencia-de-termo-de-
responsabilidade/9104356/

7 https://www]1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2020/12/eu-nao-vou-tomar-vacina-e-ponto-final-
problema-meu-diz-bolsonaro.shtml

8 https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2020/12/15/0-pais-tem-autonomia-diz-vice-diretora-da-oms-sobre-
recomendacoes-para-vacina
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Art. 37. A administracao publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unidao, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte:

[...]

§ 6° As pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado
prestadoras de servicos publicos responderdo pelos danos que seus
agentes, nessa qualidade, causarem a terceiros, assegurado o direito
de regresso contra o responsavel nos casos de dolo ou culpa.

No mesmo sentido é a jurisprudéncia do Supremo Tribunal

Federal - STF, leia-se:

A disposicao contida no art. 37, § 6°, da CF ndo esgota a matéria
relacionada a responsabilidade civil imputavel a administracao; pois,
em situacdes especiais de grave risco para a populacdao ou de
relevante interesse publico, pode o Estado ampliar a respectiva
responsabilidade, por danos decorrentes de sua agdao ou omissao,
para além das balizas do supramencionado dispositivo constitucional,
inclusive por lei ordinaria, dividindo os Onus decorrentes dessa
extensao com toda a sociedade. Validade do oferecimento pela Unido,
mediante autorizacao legal, de garantia adicional, de natureza
tipicamente securitaria, em favor de vitimas de danos incertos
decorrentes dos eventos patrocinados pela Fifa, excluidos os
prejuizos para os quais a propria entidade organizadora ou mesmo as
vitimas tiverem concorrido. Compromisso livre e soberanamente
contraido pelo Brasil a época de sua candidatura para sediar a Copa
do Mundo Fifa 2014.

[ADI 4.976, rel. min. Ricardo Lewandowski, j. 7-5-2014, P, DJE de
30-10-2014.]

A responsabilidade civil do Estado ocorre sempre que preenchidos os
seguintes requisitos: a) dano; b) acdo administrativa; c) nexo causal
entre o dano e agao administrativa. Precedentes. A atuacao do Estado
sobre o dominio econdmico por meio de normas de direcdo pode,
potencialmente, atingir a lucratividade dos agentes econdmicos. A
politica de fixacdo de precos constitui, em si mesma, uma limitacao
de lucros, razdo pela qual a indenizabilidade de eventual dano atinge
somente o efetivo prejuizo econémico, apurado por meio de pericia
técnica. Hipotese em que ndo se demonstrou o efetivo prejuizo
causado pela atuacdao estatal. Recurso extraordindrio com agravo e
recurso extraordinario aos quais se nega provimento. Fixacdo de
tese: 'é imprescindivel para o reconhecimento da responsabilidade
civil do Estado em decorréncia da fixacdo de precos no setor
sucroalcooleiro a comprovacao de efetivo prejuizo econdémico,
mediante pericia técnica em cada caso concreto'.

[ARE 884.325, rel. min. Edson Fachin, j. 18-8-2020, P, DJE de 4-9-
2020, Tema 826.]
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Cabe destacar que a previsao de responsabilidade civil do
Estado é tdo abrangente que na verdade o Estado deveria ser
responsabilizado por quaisquer atos que dificultem ou impecam a
vacinagao, ou até mesmo caso o governo eventualmente opte por
nao realizar a imunizagao, haja vista que a Constituicao obriga o
Estado a zelar pela saude de todos.

Por fim, ressalta-se ainda que, através de liberacdao de uso pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, o Estado se
responsabiliza pelos riscos dos produtos inseridos no pais. Restando
demonstrado que a exigéncia da assinatura de quaisquer documentos
de transferéncia de responsabilidade é indécua e que na verdade é
uma medida com vistas a atrapalhar ou até mesmo impedir o
processo de imunizacao contra a COVID-19, faz-se necessario o
presente projeto

Por todo o exposto, requer-se a aprovacgao pelos Nobres Pares
deste Projeto de Lei em tela.

Sala das Sessodes, 16 de dezembro de 2020.

Dep. Célio Studart
PV/CE
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