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PROJETO DE LEI N° , DE 2021

(Do Senhor Paulo Eduardo Martins)

Inclui o § 4° ao artigo 2° da Lei n° 14.125, de 10 de
marco de 2021.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n° 14.125, de 10 de margo de 2021 passa a vigorar com a
seguinte redagao, incluindo-se o § 4° ao seu artigo 2°:

§4° Apods a contratagdo das vacinas contra a Covid-19 necessarias para
executar o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a
Covid-19, as pessoas juridicas de direito privado poderdo, atendidos os
requisitos legais e sanitarios, adquirir, distribuir e administrar vacinas, em
conformidade com a livre iniciativa.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicacao.

JUSTIFICAGAO

Dada a urgéncia de aquisicdo de vacinas contra a Covid-19 para estancar a
disseminagao do virus e conter os efeitos deletérios da pandemia sobre o pais, a Lei n°
14.125, de 10 de margco de 2021, foi aprovada com o intuito de concentrar a
administracdo das vacinas pelo Sistema Unico de Saude até que seja concluida a
imunizacdo prevista no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a
Covid-19.

Ao considerar a escassez de vacinas no mercado internacional, optou-se pela
centralizacdo da vacinagdo no SUS. Contudo, tdo logo o Estado (Unido, Estados e
Municipios) consiga garantir a contratacdo de vacinas suficientes para a execugdo do

referido plano, a iniciativa privada pode, instantaneamente, vir a somar esforgos na oferta
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de vacinas, nos termos do artigo 170 da Constituicdo Federal, e assim conferir maior
agilidade ao objetivo de vacinar todos os brasileiros no menor espago de tempo possivel.
Com a seguranga juridica necessaria para participagdo da iniciativa privada, o Brasil

ganha competitividade no mercado internacional e o combate a pandemia ganha enorme
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impulso.

Atualmente, ha dezenas de vacinas em desenvolvimento, inclusive 3 em territério
brasileiro. Sdo elas: Versamune, com a participacdo da USP e Faculdade de Medicina de
Ribeirdao Preto e as empresas Farmacore e PDS Biotechnolohy; SUFRJVAC,
desenvolvida pela Universidade Federal do Rio de Janeiro e SPINTEC, desenvolvida pela
Universidade Federal de Minas Gerais e a Fundacao Ezequiel Dias. Estas vacinas estao
em fases pré-clinicas, mas ja apresentaram resultados promissores.

Em fungdo das incertezas do periodo que a imunidade prevalecera em cada
pessoa, com possibilidade até mesmo de vacinagao periddica, ndo se permite correr
riscos de falta de vacina agora ou no futuro. Portanto, € imprescindivel assegurar a
participacdo da iniciativa privada para proporcionar competitividade e desafogar o
Sistema Unico de Saude, que implicarda em maior velocidade na imunizacdo da

populacéo brasileira.

Sala das SesSS0es, ..ccoveevieieeeeeeaee,

DEPUTADO FEDERAL PAULO EDUARDO MARTINS
(PSC-PR)
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenagéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a
justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos,
fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solugao
pacifica das controveérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO VI
DA ORDEM ECONOMICA E FINANCEIRA

) CAPITULO | A
DOS PRINCIPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONOMICA

Art. 170. A ordem econémica, fundada na valorizacdo do trabalho humano e na
livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica
social, observados os seguintes principios:

| - soberania nacional;

Il - propriedade privada;

I11 - funcéo social da propriedade;

IV - livre concorréncia;

V - defesa do consumidor;

VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado
conforme o impacto ambiental dos produtos e servicos e de seus processos de elaboragéo e
prestacéo; (Inciso com redacao dada pela Emenda Constitucional n® 42, de 2003)

VII - reducdo das desigualdades regionais e sociais;

VIII - busca do pleno emprego;

IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituidas sob as
leis brasileiras e que tenham sua sede e administracdo no Pais. (Inciso com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n° 6, de 1995)

Paragrafo Unico. E assegurado a todos o livre exercicio de qualquer atividade
econémica, independentemente de autorizacdo de 6rgédos publicos, salvo nos casos previstos
em lei.

Art. 171. (Revogado pela Emenda Constitucional n° 6, de 1995)
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Art. 172. A lei disciplinard, com base no interesse nacional, os investimentos de
capital estrangeiro, incentivara os reinvestimentos e regulara a remessa de lucros.

Art. 173. Ressalvados 0s casos previstos nesta Constituicdo, a exploracéo direta de
atividade econémica pelo Estado sé sera permitida quando necessaria aos imperativos da
seguranca nacional ou a relevante interesse coletivo, conforme definidos em lei.

8 1° A lei estabelecera o estatuto juridico da empresa publica, da sociedade de
economia mista e de suas subsidiarias que explorem atividade econémica de producdo ou
comercializacdo de bens ou de prestacao de servicos, dispondo sobre: (Paragrafo com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n® 19, de 1998)

| - sua funcao social e formas de fiscalizacdo pelo Estado e pela sociedade; (Inciso
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 19, de 1998)

Il - a sujeicdo ao regime juridico proprio das empresas privadas, inclusive quanto
aos direitos e obrigacOes civis, comerciais, trabalhistas e tributarios; (Inciso acrescido pela
Emenda Constitucional n°® 19, de 1998)

I11 - licitacdo e contratacdo de obras, servigos, compras e alienacdes, observados 0s
principios da administracdo publica; (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n® 19, de

1998)

IV - a constituicdo e o funcionamento dos conselhos de administracéo e fiscal, com
a participacdo de acionistas minoritarios; (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n® 19,

de 1998)

V - 0s mandatos, a avaliacdo de desempenho e a responsabilidade dos
administradores. (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n°® 19, de 1998)

§ 2° As empresas publicas e as sociedades de economia mista ndo poderdo gozar de
privilégios fiscais ndo extensivos as do setor privado.

8 3° A lei regulamentaré as relagdes da empresa publica com o Estado e a sociedade.

8 4° A lei reprimirad o abuso do poder econémico que vise & dominagdo dos
mercados, & eliminacdo da concorréncia e ao aumento arbitrério dos lucros.

8 5° A lei, sem prejuizo da responsabilidade individual dos dirigentes da pessoa
juridica, estabelecera a responsabilidade desta, sujeitando-a as puni¢des compativeis com sua
natureza, nos atos praticados contra a ordem econémica e financeira e contra a economia
popular.

LEI N°14.125, DE 10 DE MARCO DE 2021

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° Enquanto perdurar a Emergéncia em Salde Publica de Importancia
Nacional (Espin), declarada em decorréncia da infecgdo humana pelo novo coronavirus (SARS-
CoV-2), ficam a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios autorizados a adquirir
vacinas e a assumir os riscos referentes a responsabilidade civil, nos termos do instrumento de
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aquisicdo ou fornecimento de vacinas celebrado, em relacdo a eventos adversos pos-vacinagéo,
desde que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tenha concedido o respectivo
registro ou autorizacgao temporaria de uso emergencial.

8 1° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderdo constituir
garantias ou contratar seguro privado, nacional ou internacional, em uma ou mais apélices, para
a cobertura dos riscos de que trata o caput deste artigo.

§ 2° A assuncao dos riscos relativos a responsabilidade civil de que trata o caput
deste artigo restringe-se as aquisicOes feitas pelo respectivo ente publico.

§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios adotardo medidas efetivas para
dar transparéncia:

| - & utilizagcdo dos recursos publicos aplicados na aquisi¢cdo das vacinas e dos
demais insumos necessarios ao combate a Covid-19;

Il - ao processo de distribui¢do das vacinas e dos insumos.

§ 4° (VETADO).

Art. 2° Pessoas juridicas de direito privado poderdo adquirir diretamente vacinas
contra a Covid-19 que tenham autorizacdo temporéria 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 &mbito do Programa Nacional de Imunizag6es (PNI).

§ 1° Ap6s o término da imunizagdo dos grupos prioritarios previstos no Plano
Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19, as pessoas juridicas de direito
privado poderdo, 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.

8§ 2° As vacinas de que trata o caput deste artigo poderdo ser aplicadas em qualquer
estabelecimento ou servico de salde que possua sala para aplicacdo de injetaveis autorizada
pelo servicgo de vigilancia sanitaria local, observadas as exigéncias regulatorias vigentes, a fim
de garantir as condi¢des adequadas para a seguranca do paciente e do profissional de saude.

8§ 3° 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 aquisicdo, incluindo os contratos de compra e doacdo, e a aplicacdo das vacinas
contra a Covid-19.

§ 4° (VETADO).

Art. 3° O Poder Executivo federal podera instituir procedimento administrativo
préprio para a avaliacdo de demandas relacionadas a eventos adversos pos-vacinagao.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagé&o.

Paragrafo Unico. (VETADO).

Brasilia, 10 de margo de 2021; 200° da Independéncia e 133° da Republica.
JAIR MESSIAS BOLSONARO

Paulo Guedes

Eduardo Pazuello
José Levi Mello do Amaral Junior

FIM DO DOCUMENTO
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