Camara dos Deputados

PROJETO DE LEI N° , DE 2021
(Do Sr. Reinhold Stephanes Junior)

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

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera o art. 2°e os 881°,2° e 3° da Lei n° 14.125,
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,
entdo, permitir a comercializacdo de imunizantes que ja tenham registro
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

Art. 2° A Lei n° 14.125, de 2021, passa a vigorar com as seguintes

alteracdes no art. 2° e em seus 881°, 2° e 3°:

“Art. 2° Pessoas juridicas de direito privado poderdo adquirir
diretamente vacinas contra a Covid-19 que tenham autorizacéo
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).

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.

wxEdn

*CD211389077500 %




Camara dos Deputados

81° Pessoas juridicas de direito privado também poderdo adquirir
diretamente vacinas contra a Covid-19 para distribuicdo e
comercializacdo, desde que esses imunizantes tenham registro na

Anvisa, e atendidos os requisitos legais e sanitarios pertinentes.

82° 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.

83° 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 doac¢éo, quando for o caso, e a

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

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

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 temporaria 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

Imunizagdes (PNI)”. O §1° dispbe que “ApOs o término da imunizagdo dos
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grupos prioritarios previstos no Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinagdo contra a Covid-19, as pessoas juridicas de direito privado poderao,
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”.

O Brasil ja tem mais de 300.000 mortos pela Covid-19. Nas ultimas
semanas tém sido registradas as maiores médias de Obitos desde o comeco da
pandemia. Ressalta-se que esse numero, segundo diversos epidemiologistas,
deve estar subestimado e pode ser bem maior. As dificuldades em manter o
distanciamento social, em seguir as recomendacdes das autoridades sanitarias
mostram-se crescentes com o 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 o
comportamento inadequado de grande parte das pessoas, mas a necessidade
de garantir a renda familiar, sem duavida, € um fator que prejudica a
manutencgao do distanciamento social.

Sdo inumeras as atividades econdmicas incompativeis com o
trabalho remoto e que exigem que a funcao seja realizada de forma presencial.
Na maioria das vezes, o deslocamento até o trabalho é feito por meio dos
transportes publicos, onde os riscos de infeccdo sao consideraveis e o
individuo pode se contaminar e ainda disseminar o virus no ambiente
doméstico. Nesse cendrio de caos sanitario, a Unica medida que pode reduzir o
namero de infectados e, principalmente, a quantidade de casos graves que
precisam de assisténcia hospitalar é a vacinacao.

Diante desse contexto, deve ser ponderado que as pessoas juridicas
de direito privado podem exercer um importante papel na imunizacdo da
populacao, visto que o Estado ndo tem conseguido implementar velocidade na
aplicagcdo de vacinas. Até o0 momento, nem 10% da populagéo foi vacinada. A
esfera privada poderia entdo contribuir com mais vacinadores e inclusive
reduzir os custos do Sistema Unico de Salde com a compra de vacinas e
diretamente reduzir o nimero de pessoas que procurariam 0s servi¢os publicos

de saude com a Covid-19. Ressalta-se que quanto mais pessoas forem
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vacinadas, mais rapidamente a atividade econémica sera restabelecida. Assim,
o Estado podera também reduzir os gastos com o pagamento de auxilios para
protecdo emergencial daqueles que ficam desempregados ou tem sua renda
afetada devido a imposicdo das medidas sanitdrias para contencdo da
transmisséo do virus.

Importante mencionar que a Anvisa ja concedeu registro a dois
imunizantes contra a Covid-19. O registro é a condicdo necesséria para a
compra de vacinas pela rede privada. A possibilidade de compra pelos entes
privados é medida benéfica, mesmo que o Estado decida posteriormente pela
requisicdo administrativa dessas vacinas. Muitos poderiam entender que a
comercializagao de vacinas em um momento de escassez ndo seria adequada,
pois ndo haveria respeito aos grupos prioritarios. Ou também poderiam
argumentar que a possibilidade de comercializacdo traria desigualdade no
acesso a protecao 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
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 proteger mais pessoas de forma mais célere.

Por fim, a proposi¢cdo também sugere que a vacinacdo possa ser
realizada em qualquer lugar onde as condi¢bes adequadas para a seguranca
do paciente e do profissional de salde 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. Entretanto, muitas iniciativas de
vacinagéo estao acontecendo no sistema de “Drive Thru” ou com a utilizacio
de espacos em escolas e ginasios, por exemplo. Trata-se da denominada
vacinacdo extramuros. No texto apresentado, foram ampliadas as

possibilidades de espacos fisicos para aplicacdo dos imunizantes incluindo-se
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entdo a vacinacdo 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.

Deputado Reinhold Stephanes Junior
PSD/PR

Sala das Sessoes, de de 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.

wxEdn

*

0

*CD21138907750




