CAMARA DOS DEPUTADOS

*PROJETO DE LEI N.° 2.049, DE 2021

(Do Sr. Edilazio Junior)

Altera a Lei n° 14.125, de 10 de marco de 2021, que dispde sobre a
responsabilidade civil relativa a eventos adversos pés-vacinagao contra a
Covid-19 e sobre a aquisicdo e distribuicdo de vacinas por pessoas
juridicas de direito privado para incluir a realizacdo, em casos definidos
em regulamento, de teste de anticorpos neutralizantes de Covid-19 tanto
no ambito da Saltde Suplementar, como no Sistema Unico de Saude
(SUS).

NOVO DESPACHO:;
AS COMISSOES DE:

SAUDE;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD); E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

(*) Atualizado em 24/03/23, em raz&o de novo despacho
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Altera a Lei n° 14.125, de 10 de
marco de 2021, que dispde sobre a
responsabilidade civil relativa a
eventos adversos pds-vacinacao
contra a Covid-19 e sobre a aquisi¢cao
e distribuicdo de vacinas por pessoas
juridicas de direito privado para incluir
a realizagédo, em casos definidos em
regulamento, de teste de anticorpos
neutralizantes de Covid-19 tanto no
ambito da Salde Suplementar, como
no Sistema Unico de Saude (SUS).
O Congresso Nacional decreta:
Art. 1° Esta Lei altera o art. 1° da Lei n°® 14.125, de 10 de marco de
2021, que dispde sobre a responsabilidade civil relativa a eventos adversos
pés-vacinacao contra a Covid-19 e sobre a aquisi¢cdo e distribuicdo de
vacinas por pessoas juridicas de direito privado para incluir a realizacao,
em casos definidos em regulamento, de teste de anticorpos neutralizantes
de Covid-19, tanto no ambito da Saude Suplementar, como no Sistema
Unico de Saude (SUS). @
=

Art. 2° O art. 1° da Lei n® 14.125, de 10 de marco de 2021, passa a

vigorar com o acréscimo dos seguintes paragrafos:
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§5° O Sistema Unico de Saude (SUS) disponibilizara aos seus
usuarios, conforme regulamento, exame para pesquisa de

anticorpos neutralizantes de Covid-19.

86° O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS) incorporara o exame para

pesquisa de anticorpos neutralizantes de Covid-19.” (NR)

Art. 3° Esta lei entra em vigor 60 (sessenta) dias ap0s a data de sua

publicacao.

JUSTIFICATIVA

Os primeiros casos de Covid-19 foram identificados em dezembro de
2019, em Wuhan, cidade da provincia de Hubei, China. Ap6s um ano, tempo
recorde, a primeira vacina contra o Sars-Cov-2 estava sendo aplicada no Reino
Unido. No Brasil, a primeira vacina foi aplicada no dia 17 de janeiro de 2021.
Assim, a partir desse momento iniciou-se a vigilancia epidemiolégica de eventos
adversos poés-vacinacdo. Enfatiza-se que €é muito importante esse
acompanhamento da eficiéncia da vacina, mesmo apés os estudos clinicos de
fase 3. Trata-se da farmacovigilancia, que possibilita maior conhecimento sobre
a seguranca e eficacia do produto. Nesse contexto, importante mencionar a
ocorréncia de diversos casos divulgados na midia em que a pessoa que recebeu
a vacina contra a Covid-19 ndo desenvolveu anticorpos neutralizantes mesmo
apos a administragdo de duas doses de vacina. H& indicios que alguns
imunizantes nao estdo conferindo resposta imunogénica adequada,
principalmente em idosos.

A falha vacinal normalmente baseia-se em dois aspectos. Pode estar
relacionada a fatores envolvendo a vacina ou o individuo que recebeu o
imunizante. Nesta ultima hipétese, o estado imunolégico do paciente, idade ou
fatores genéticos podem justificar a falha no desenvolvimento da protecao
adequada. Tal situacdo € bastante grave, pois justamente aqueles individuos
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estar suficientemente protegidos, ou seja, 0S idosos e pessoas com
comorbidades. Ressalta-se entdo a importancia de que sejam dosados 0s
anticorpos neutralizantes, teste sorologico que avalia a capacidade de inibic&o
de anticorpos anti-Spike de bloquear a interagdo com o receptor celular Humano,
que entdo evita a entrada do virus na célula humana.

Sabemos que esse exame mostra a protecdo do individuo em dado
momento, pois esses anticorpos podem reduzir com o tempo. Contudo, pode
indicar a necessidade de aplicacdo de um boost vacinal. Esse refor¢co pode ser
fundamental para conferir melhor protecéo, principalmente para pacientes idosos
e imunossuprimidos.

Assim, considerando-se a importancia do teste para dosagem de
anticorpos neutralizantes, apresento este projeto de lei para que os usuarios do
Sistema Unico de Saude (SUS) tenham acesso a esse exame; bem como 0s
pacientes beneficiarios de planos de saude.

Por fim, ressalto que o contetdo desta proposicao legislativa ndo cria
atribuicdo a outro Poder, pois as ac6es de farmacovigilancia ja estdo incluidas
no ambito das competéncias do Ministério da Saude. O texto apresentado
apenas explicita os meios para que sejam garantidos os beneficios que um
imunizante pode promover a saude dos individuos, além de permitir a reducao

de possiveis danos decorrentes de uma protecéo insuficiente contra a Covid-19.

Pelo exposto, estamos seguros de que a relevancia dessa iniciativa

havera de receber o apoio dos nobres parlamentares.

Sala das Sessoes, de de 2021.

Deputado Edilazio Junior
PSD/MA
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizagao da Informacéo Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

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 infeccdo 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 aquisicdo
ou fornecimento de vacinas celebrado, em relagdo a eventos adversos pds-vacinacao, desde que
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tenha concedido o respectivo registro ou
autorizacdo temporéaria 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 apdlices, para
a cobertura dos riscos de que trata o caput deste artigo.

§ 2° A assuncdo 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:

| - & utilizacdo dos recursos publicos aplicados na aquisicdo das vacinas e dos
demais insumos necessarios ao combate a Covid-19;

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

8 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 Imunizagtes (PNI).

8 1° Apds o término da imunizacdo dos grupos prioritarios previstos no 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, 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 servigo de vigilancia sanitéria local, observadas as exigéncias regulatorias vigentes, a fim
de garantir as condi¢Ges adequadas para a seguranca do paciente e do profissional de satde.
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§ 3° As pessoas juridicas de direito privado deverdo fornecer ao Ministério da
Salde, na forma de regulamento, de modo tempestivo e detalhado, todas as informacGes
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 poderd instituir procedimento administrativo
préprio para a avaliacdo de demandas relacionadas a eventos adversos pos-vacinacao.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
Paragrafo Unico. (VETADO).

Brasilia, 10 de marco de 2021; 200° da Independéncia e 133° da Republica.

JAIR MESSIAS BOLSONARO

FIM DO DOCUMENTO
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