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Acrescenta-se ao PLV da Medida Proviséria n® 1003 de 2020, onde couber, o g% A
seguinte artigo, abaixo: 59 S
Para a aquisicao de vacinas de prevencao a COVID-19, fica o Poder Executivo g
federal autorizado a: E%

| - prestar garantias aos fornecedores, mediante vinculagédo de receitas,
utilizacdo de recursos de fundos especiais, contratacdo de seguros,
constituicdo de fundos garantidores e outros mecanismos previstos em lei;

Il - celebrar clausula compromisséria arbitral, podendo definir livremente local
da arbitragem e lei aplicavel;

[l - assumir obrigacdo de indenizacdo aos desenvolvedores, fabricantes e
fornecedores, detentores de registro, sociedades afiliadas, subsidiarias,
contratados, subcontratados, licenciadores, distribuidores, fabricantes
contratados, prestadores de servicos e pesquisadores de ensaios clinicos,
incluindo pessoas fisicas e juridicas;

IV - renunciar a direitos de imunidade relativamente a bens e procedimentos
judiciais ou arbitrais, execucao de julgamentos, medidas cautelares, citagdes e
demais atos processuais, no Brasil e no exterior.

JUSTIFICATIVA

Os desafios técnicos, clinicos, regulatérios e de fabricagdo de vacinas
em carater emergencial para enfrentamento da pandemia tém sido amplamente
discutidos na seara internacional. A Unido Europeia, os Estados Unidos da América e
alguns paises da América Latina editaram leis e atos normativos reconhecendo a
importancia das vacinas e as limitacbes de tempo impostas aos fabricantes, em razao
do interesse publico e necessidade urgente de aprovacao de vacinas que previnam a
infeccao por COVID-19, limitando, assim, a responsabilidade de desenvolvedores e
fornecedores de vacinas destinadas a prevencédo de infecgao por COVID-19, por
eventuais efeitos adversos que ndo puderam ser detectados durante o
desenvolvimento das referidas vacinas.

Portanto, mostra-se fundamental a criacdo de norma de abrangéncia
nacional que atribua seguranga juridica ao desenvolvimento, fabricacdo e
fornecimento de vacinas no contexto da pandemia, a exemplo de legislagbes
promulgadas por diversos outros paises, e em linha com o ordenamento juridico e as
diretrizes estabelecidas pela Organizacao Mundial de Saude
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Nesse sentido, submeto a apreciagdo dos meus nobres colegas
emenda que visa adequar a legislagdo nacional sobre o sobre as regras e
procedimentos para a efetivagdo do programa de imunizagdo contra a COVID-19 a
legislagdo adotada nos paises que possuem acordos de fornecimento com a industria
farmacéutica.




A auséncia de legislagdo especifica sobre a definicdo das
responsabilidades podera ser determinante para o acesso da populacao brasileira as
vacinas produzidas pelos principais laboratérios ocidentais, reduzindo de forma
drastica e perigosa as opgdes de imunizacao a disposicdo da populacéo brasileira.
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