PARECER PROFERIDO EM PLENARIO AO PL N. .534, 2021.

PROJETO DE LEI N° 534, 2021

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

Autor: Senado Federal - Rodrigo Pacheco -
DEM/MG

Relator: Deputado IGOR TIMO -
Podemos/MG

| - RELATORIO

Trata-se do Projeto de Lei n. 534, de 2021, de autoria do
Senador Rodrigo Pacheco, mediante o qual se busca permitir a compra de
vacinas contra a Covid-19 por entidades privadas bem como autorizar a Unido,
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios a adquirir vacinas e assumir os
riscos referentes a responsabilidade civil decorrente de eventuais efeitos
adversos oriundos da aplicagao, desde que a vacina tenha o respectivo registro
ou a autorizagdo temporaria de uso emergencial aprovada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Nos termos do art. 1° e correspondentes paragrafos do projeto,
os entes da Federacao poderao constituir garantias ou contratar seguro privado
para a cobertura dos riscos decorrentes de eventual sinistro. A aquisicao das
vacinas devera ser realizada pela Unido, podendo os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios fazé-la em carater suplementar, com recursos federais,

ou, excepcionalmente, com recursos proprios, no caso de descumprimento do
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Plano Nacional de Operacionalizagcdo da Vacinagcdo contra a Covid-19 ou na
hipétese de que este nao proveja cobertura imunolégica tempestiva e suficiente

contra a doencga

Conforme o caput do art. 2°, pessoas juridicas de direito
privado poderdo adquirir diretamente vacinas contra a Covid-19, desde que
sejam integralmente doadas ao Sistema Unico de Saude (SUS). O § 1° do
dispositivo estabelece que, apés o término da imunizagdo dos grupos
prioritarios previstos no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao
contra a covid-19, as pessoas juridicas de direito privado poderdao 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. As entidades privadas ainda deverao aplicar as
vacinas em sala propria e autorizada pelo servigo de vigilancia sanitaria local
bem como deverdo fornecer ao Ministério da Saude informacgdes relativas a

aquisicao, doagao e aplicagao das vacinas.

Segundo o art. 3°, o Poder Executivo federal podera instituir
procedimento administrativo proprio para a avaliacio de demandas

relacionadas a eventos adversos pos-vacinagao.

E, finalmente, o art. 4° estabelece que os efeitos da Lei
retroagem a data de declaracdo de emergéncia em saude publica de

importancia nacional.

A matéria foi distribuida as Comissdes de Trabalho, de
Administracdo e Servigco Publico; Seguridade Social e Familia; Finangas e
Tributacdo (Art. 54 RICD) bem como a Comissao de Constituicdo e Justica e
de Cidadania, para exame da constitucionalidade, juridicidade e técnica

legislativa.

Foi aprovado requerimento de urgéncia, estando a matéria

pronta para apreciagao em Plenario.

E o relatorio.
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A pandemia de Covid-19 traz, diariamente, grandes desafios a

humanidade. Os sistemas de saude de varios paises ao redor do mundo
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enfrentam situagbes de calamidade a medida que o virus se alastra, com sua

alta taxa de transmiss&o. No Brasil, a situagdo tem sido alarmante, com os
servicos de saude de varios municipios em colapso, sem a capacidade de

acolher toda a demanda gerada pelas pessoas infectadas pelo SARS-Cov-2.

Nesse contexto de guerra, a imunizagao da populagdo pode
ser considerada a alternativa mais eficaz no combate ao virus. Saliente-se que
ainda nao existe medicamento especifico contra o patdogeno, que impecga sua
replicagcdo, ou que cause sua morte, algo que aumenta ainda mais a

importancia da vacinacdo em massa para a contencao da transmissao.

A proposicado ora em analise tem o objetivo de ampliar as
possibilidades de acesso aos imunizantes, com a participagdo de todos os
entes federados e com a contribuigdo solidaria das pessoas juridicas de direito
privado que queiram participar da campanha de vacinagéo contra a Covid-19.
Ao permitir que Unido, estados, municipios e o Distrito Federal assumam a
responsabilidade pelos danos que porventura possam ser causados pelas
vacinas, o que constitui uma das exigéncias dos laboratérios produtores dessas
formulagdes, podera ocorrer uma ampliacdo nos possiveis fornecedores
desses produtos. Com isso, maior numero de doses de imunizantes podera ser
adquirido em um tempo menor, ampliando-se a velocidade do processo de

vacinagao.

através do ponto P_7398, nos termos de delegacdo regulamentada no Ato,

Chancela eletronica do(a) Dep Igor Timo (PODE/MG),
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Diante da gravidade da situagdo de pandemia causada pela
disseminacdo do Coronavirus em territério nacional, o presente projeto se

mostra meritério, o que nos leva a recomendar sua aprovagao.

Ante o exposto, no ambito das Comissdes de Trabalho, de
Administracédo e Servigo Publico e de Seguridade Social e Familia, somos pela

aprovagao do Projeto de Lei n. 534, de 2021.

Pela Comissdo de Financas e Tributagdo, somos pela

adequacao financeira e orgamentaria do Projeto de Lei n. 534, de 2021.



Na Comisséo de Constituicdo e Justica e de Cidadania, somos

> PL534/2021

PRLP n.1/0

pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei
n. 534, de 2021.

Apresentacdo: 02/03/2021 16:42 - PLEN
PRLP 1

Sala das Sessodes, em de de 2021.

Deputado IGOR TIMO
Relator
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