AMARA DOS DEPUTADOS
abinete do Deputado Federal Giovani Cherini- PL-RS

PROJETO DE LEI COMPLEMENTAR N° , DE 2021
(Do Sr. GIOVANI CHERINI)

Altera o art. 20 do Decreto-lei n® 73, de
21 de novembro de 1966, que “Dispde sobre
o Sistema Nacional de Seguros Privados,
regula as operagcbes de seguros e
resseguros e da outras providéncias”, para
instituir seguro obrigatério destinado a
cobertura de danos pessoais decorrentes de
efeitos adversos causados pela
administragdo de vacinas contra COVID-19
distribuidas ou comercializadas no territorio
nacional.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei Complementar institui seguro obrigatério
destinado a cobertura de danos pessoais decorrentes de efeitos adversos
causados pela administracdo de vacinas contra Covid-19 distribuidas ou

comercializadas no territorio nacional.

Art. 2° O art. 20 do Decreto-lei n® 73, de 21 de novembro de

1966, passa a vigorar acrescido da seguinte alinea “n”:

n) responsabilidade civii de laboratérios ou empresas
farmacéuticas por danos pessoais, inclusive cobertura por risco de morte,
decorrentes de efeitos adversos causados pela administracdo de vacinas

contra Covid-19 distribuidas ou comercializadas no territorio nacional.” (NR)

Art. 3° O seguro obrigatério de que trata o art. 2° desta Lei

Complementar devera prever as seguintes coberturas, por pessoa vitimada:

| — R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), em caso de morte;
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Il — até R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), em caso de invalidez

permanente total ou parcial;

Il — até R$ 5.000 (cinco mil reais), a titulo de reembolso a
vitima por despesas com medicamentos e/ou assisténcia médico-hospitalares,

desde que devidamente comprovadas;

IV - R$ 3.000,00 (trés mil reais), a titulo de auxilio funeral,
destinado ao reembolso de despesas realizadas para o sepultamento da

vitima.

§ 1° As indenizagbes previstas neste artigo devem ser pagas a
pessoa vitimada ou, conforme o caso, aos seus sucessores ou terceiros, na
forma prevista na Lei n® 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cdédigo Civil) e em

normas regulamentares.

§ 2° No caso de o segurado ter utilizado o Sistema Unico de
Saude para tratamento do evento adverso pés-vacinacdo, os valores de que
trata o inciso Ill deste artigo serdao destinados proporcionalmente aos

respectivos entes federativos.

§ 3° Para o recebimento do seguro, devera ser realizada a
notificacdo da ocorréncia do evento adverso pds-vacinagao para a autoridade
sanitaria competente, que devera concluir ou ndo pelo nexo causal entre o

evento e a vacinagao.

§ 4° Perderdo a cobertura os casos de morte ou invalidez
quando o segurado apresentava contraindicagao para o recebimento da vacina

e omitiu tal informacéao, ou quando, de qualquer outra forma, agravou seu risco.

§ 5° Na&o s&o indenizaveis, nos termos desta Lei

Complementar:

| - os eventos decorrentes de vacinagdo em carater
experimental ou nas fases de ensaio ou de testes clinicos, quando o evento
adverso ocorrido nao estiver especificamente mencionado no termo de

consentimento livre e esclarecido;

Il - os erros de vacinagao, assim entendidos como a ocorréncia

de uma doencga imunoprevenivel em uma pessoa com vacinagao comprovada,
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conforme recomendagdes estabelecidas, levando-se em conta o periodo de
incubacdo e o tempo necessario para a produgao de anticorpos apods

imunizacgao.

Art. 4° A cobertura securitaria prevista nesta Lei Complementar
deve ser assegurada pelo prazo minimo de 10 (dez) anos, a contar da data da
distribuicdo ou da comercializagcdo da vacina contra COVID-19 pelos

laboratdérios ou empresas farmacéuticas.

Art. 5° Deve ser disponibilizada, no sitio eletrénico da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, a relagéo das vacinas contra Covid-
19 que devem ser objeto da cobertura securitaria de que trata esta Lei

Complementar.

Art. 6° O laboratério ou empresa farmacéutica contratante e a
seguradora contratada devem divulgar, em seus sitios eletrénicos e em outros

locais de facil acesso ao publico:

| — a especificagdo dos lotes das vacinas contra Covid-19
distribuidas ou comercializadas, acompanhada da identificagdo da seguradora

contratada e do prazo de vigéncia do respectivo contrato de seguro;

Il — o numero de sinistros indenizados, discriminados por tipo

de evento e periodo de ocorréncia.

Art. 7° A Superintendéncia de Seguros Privados — Susep
devera expedir, em carater emergencial, as normas regulamentares
necessarias para operacionalizagdo do seguro obrigatério instituido nesta Lei

Complementar.

Art. 8° Esta Lei Complementar entra em vigor na data de sua

publicagao.

JUSTIFICACAO

A grave crise de saude publica causada pela pandemia da
Covid-19 motivou, com justa compreensdo, uma corrida ininterrupta pelo

desenvolvimento de um imunizante capaz de debelar o avango da doenga. Em
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meio a pressao provocada pela aceleragdo da curva do contagio, pelo numero
de vidas humanas perdidas diariamente e pelas consequéncias devastadoras
no cenario econdébmico mundial, varios laboratérios e empresas farmacéuticas
tém empenhado intensivos esfor¢cos para obtencdo de vacinas que, de forma
segura e eficaz, sejam aptas a proteger a populacdo e a combater a

propagacao do virus.

A pandemia instalou um cenario de urgéncia, em que a
disponibilizagao das vacinas se revelou uma necessidade premente. Pesquisas
e sucessivas etapas de testes experimentais vém sendo desenvolvidos em
ritmo frenético ao redor do mundo. Por fim, meses apds o inicio da crise
sanitaria, as primeiras vacinas sao anunciadas e ja comegam a ser aprovadas

e aplicadas em alguns paises.

Muito embora a noticia seja esperangosa, a celeridade com
qgue as vacinas tém sido desenvolvidas tem motivado intensos debates acerca
da protecdo legal aos usuarios que, eventualmente, manifestarem eventos

adversos causados pela administracdo desses novos imunizantes.

Além disso, os estudos para a liberagdo e registro dessas
vacinas ja encerraram a fase lll, ou estdo em vias de encerra-la — fase na qual

se verifica a eficacia e seguranga da vacina.

Os resultados sobre a seguranca desses produtos, embora
com baixas frequéncias de efeitos adversos graves, se mostram validos pelo
tempo em que durou essa fase — ou seja, ndao ha certeza se em um lapso

temporal mais longo ndo havera relatos de doencgas graves.

Por exemplo, o estudo de uma vacina na fase lll, que observou
uma populacdo de pessoas vacinadas durante um ano, concluiu que 95% das
pessoas desenvolveram anticorpos em niveis protetores contra a Covid-19, e
0,01% apresentou efeitos adversos graves. Assim, ndo se sabe se esse efeito
protetor dura mais do que um ano, e se apds um ano nao comecgarao a

aparecer efeitos adversos graves, como, por exemplo, casos de cancer.

A verificagdo da seguranca do produto em longo prazo é feita
com os estudos de fase IV, apds autorizada sua distribuicdo e comercializagao,

em que ocorre a farmacovigilancia.

Documento eletrénico assinado por Giovani Cherini (PL/RS), através do ponto SDR_56502,

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

da Mesa n. 80 de 2016.




Nossa proposta visa a resguardar a nossa populagdo dos
eventuais desdobramentos juridicos de tal controvérsia, garantindo-lhe uma
salvaguarda legal que assegure direito de ressarcimento por eventuais danos
decorrentes da utilizacdo de qualquer vacina contra Covid-19 em territério

nacional.

Estendemos também essa protecdo aos voluntarios que
participam ou participaram de estudos clinicos fase Ill, em que embora tenha
aceitado os riscos previstos no termo de consentimento livre e esclarecido, séo

acometidos por efeitos adversos graves sobre o qual ndo foram informados.

Nessa diregéo, propomos a instituicdo de seguro obrigatério de
responsabilidade civil de laboratérios ou empresas farmacéuticas por danos
pessoais que decorram de efeitos adversos causados pela administracéo de

vacinas contra Covid-19 distribuidas ou comercializadas no pais.

Certo da relevancia da proposta no presente contexto, conto

com o apoio dos nobres Pares para a sua rapida aprovagao.

Sala das Sessoes, em de de 2021.

Deputado GIOVANI CHERINI

2020-12049
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