Gabinete do Senador RODRIGO PACHECO

PROJETO DE LEI N° , DE 2021

Dispde sobre a responsabilidade civil relativa a
eventos adversos poOs-vacinagdo contra covid-
19 e sobre a aquisicdo e comercializagdo de
vacinas por pessoas juridicas de direito privado.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Enquanto perdurar a Emergéncia em Satde Publica de
Importancia Nacional (ESPIN), declarada em decorréncia da infec¢do humana
pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), ficam a Unido, os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios autorizados a assumir os riscos referentes a
responsabilidade civil, nos termos do instrumento de aquisicdo ou fornecimento
de vacinas celebrado, em relagdo a eventos adversos pos-vacinacdo, desde que a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) tenha concedido o
respectivo registro ou autorizagao temporaria de uso emergencial.

Paragrafo unico. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios poderdo constituir garantias ou contratar seguro privado, nacional ou
internacional, em uma ou mais apolices, para a cobertura dos riscos de que trata o
caput.

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), a fim de serem utilizadas no ambito do Programa
Nacional de Imuniza¢oes (PNI).

Paragrafo unico. Apdés o término da imunizacdo dos grupos
prioritarios previstos no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacmacao
contra a covid-19, as pessoas juridicas de direito privado poderdo adquirir
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diretamente vacinas para comercializacdo ou utilizagcdo, atendidos os requisitos
legais e sanitarios pertinentes.

Art. 3° O Poder Executivo Federal podera instituir procedimento
admiistrativo proprio para a avaliacdo de demandas relacionadas a eventos
adversos pos-vacinagao.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Paragrafounico. Os efeitos desta Lei retroagem a data de declaragao
de emergéncia em saude publica de importancia nacional a que se refere o art. 1°.

JUSTIFICACAO

A vacinagao ¢ a principal ferramenta para debelar a crise que estamos
vivenciando. Nesse sentido, cabe ao Congresso Nacional aprimorar a legislacao a
fim de conferrr flexibilidade e seguranga juridica para a aquisigdo dos
imunobioldgicos necessarios para proteger o povo brasileiro. A escassezda oferta
de vacinas, somada a necessidade de acelerar o processo de imunizagdo nao nos
autoriza a dispensar nenhuma oportunidade de aquisigao.

Nesse sentido, propomos que a legislagao autorize que, nos termos
dos contratos eventualmente celebrados, possao ente publico assumir riscos e
responsabilidades decorrentes de eventos adversos pos-vacinagao, viabilizando,
assim, o atendimento as condi¢des atualmente impostas pelos fornecedores.

Também identificamos a necessidade de permitir a participacado
complementar da sociedade civil nesse processo tdo desafiador. Assim, com o
ntuito de ampliar a capacidade de compra e os canais de distribuigdo, autorizamos
a aquisicdo direta de vacinas por entes privados para doacdo ao SUS ou para
comercializagdo, desde que concluida a vacinacdo dos grupos prioritarios
previstos no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a covid -
19.
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Desse modo, estaremos colaborando com o Poder Executivo da
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios para o enfrentamento dessa crise
tdo aguda e grave, que tanto mal tem causado ao povo brasileiro.

Sala das Sessoes,

e
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