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PL 534/2021
00001

EMENDA N° -PLEN

PROJETO DE LEI N° 534, DE 2021

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

Inclua-se, onde couber:

Art.  .Oart. 12 daLei n°6.360, de 23 de setembro de 1976,
passa a vigorar acrescido do seguinte § 11:

§ 11 Sao permitidas, nos termos do regulamento, a aquisi¢ao,
a comercializacdo, a distribuicdo e a administragdo por entidades e
servicos de saude privados de vacinas sem registro, para

enfrentamento da covid-19, caso seus fabricantes ou importadores
tenham recebido autorizacdo temporaria de uso emergencial desses

produtos.” (NR)

JUSTIFICACAO

As noticias didrias sobre a calamidade sanitiria e
socioeconomica enfrentada pelo Pais em razao da pandemia da covid-19 sao
recebidas por todos os brasileiros. Apds uma certa estabilizacdo nas
estatisticas, houve um recrudescimento da doenga, que tem trazido mais
obitos e outras consequéncias secundarias indesejadas a varios trabalhadores
¢ setores da sociedade.



Nesse cenario, apenas a ampla imunizagdo da populagao parece
ser motivo de esperanca para a retomada das atividades, tanto na economia
quanto nas relagdes sociais. Por essa razdo, devemos empreender todos os
esforcos para que a maior quantidade de doses de vacinas seja comprada,
distribuida e administrada, respeitando-se sempre os requisitos de seguranga
¢ eficdcia necessarios a esses produtos.

O Brasil miciou essa caminhada em janeiro, mediante a
aquisicao de imunizantes contra a covid-19 pelo Miistério da Saude, para
seu emprego no Programa Nacional de Imunizagdes. Essas medidas s6 foram
possiveis porque o Congresso Nacional aprovou regras que flexibilizam a
autorizacao de uso de produtos importantes para o combate a pandemia,

mesmo que ndo possuam registro definitivo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Contudo, a normatizagdo sobre os limites e permissdes de
atuacdo da iniciativa privada na saude no enfrentamento da pandemia ¢
praticamente inexistente, de tal modo que toda a estrutura e expertise desse
nicho do sistema brasileiro de satide, desde a prevengao até a assisténcia aos
pacientes, tem sido subutilizada.

Por assim entendermos, nessa atual fase de mmunizacao,
consideramos essencial propor que a iiciativa privada seja permitido
comprar € administrar vacinas contra a covid-19, mesmo aquelas
formulagdes que possuem apenas autorizagdo temporaria para Uuso
emergencial, pois devemos unir todos os esfor¢os, de todos os setores da
sociedade, para superarmos a pandemia.

Assim, certos dos beneficios de nossa proposta, contamos com
0 apoio de nossos pares para sua aprovagao.

Sala das Sessoes,

Senador ORIOVISTO GUIMARAES

mi2021-00670
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EMENDA N° -PLEN

PROJETO DE LEI N° 534, DE 2021

Dispde sobre a responsabilidade civil
relativa a eventos adversos pos-
vacinagdo contra covid-19 e sobre a
aquisicao e comercializacdo de vacinas
por pessoas juridicas de direito privado.

Inclua-se, onde couber:

Art.  .OsEstados, o Distrito Federal e os Municipios poderdo,
concorrentemente com a Unido, adquirir diretamente as vacinas contra a
covid-19, para aplicagdo nos cidaddos residentes em seus respectivos
territorios, obedecendo aos critérios previstos no Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagao contra a covid-19.

Paragrafo unico. O ente federativo que adquirir vacinas contra a
covid-19 diretamente dos fornecedores deixardo de receber da Unido a
mesma quantidade de doses de vacinas que lhe seriam entregues no caso de
nao-aquisicao destas.

JUSTIFICACAO

As noticias didrias sobre a calamidade sanitiria e
socioeconomica enfrentada pelo Pais em razdo da pandemia da covid-19 sao
recebidas por todos os brasileiros. Apds uma certa estabilizagdo nas
estatisticas, houve um recrudescimento da doenga, que tem trazido mais
obitos e outras consequéncias secundarias indesejadas a varios trabalhadores
e setores da sociedade.



Nesse cenario, apenas a ampla imunizagdo da populagao parece
ser motivo de esperanca para a retomada das atividades, tanto na economia
quanto nas relagcOes sociais. Por essa razdo, devemos empreender todos os
esforcos para que a maior quantidade de doses de vacinas seja comprada,
distribuida e administrada, respeitando-se sempre os requisitos de seguranca
e eficdcia necessarios a esses produtos.

O Brasil miciou essa caminhada em janeiro, mediante a
aquisicao de imunizantes contra a covid-19 pelo Ministério da Saude, para
seu emprego no Programa Nacional de Imunizagdes.

Entretanto, entendemos que os esforcos atuais, concentrados
pela Unido no que tange a aquisicdo e distribuicdo das vacinas, t€m sido de
fato msuficientes para uma imunizacao dapopulagao na velocidade desejada.

Por assim entendermos, nessa atual fase de imunizagao,
consideramos essencial deixar expresso na legislacdo que os entes
federativos subnacionais possam também adquirir as vacinas necessarias,
num esfor¢co adicional para aumentar a velocidade da imunizagdo da
populagdo, objetivando preservar vidas.

Assim, certos dos beneficios de nossa proposta, contamos com
0 apoio de nossos pares para sua aprovagao.

Sala das Sessoes,

Senador ORIOVISTO GUIMARAES
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SENADO FEDERAL
Gabmete do Senador Alvaro Dias

EMENDA N° -2021
(ao PL n° 534, de 2021)

Inclua-se onde couber:

“Art. XX Nos termos do instrumento de aquisi¢ao ou
fornecimento de vacinas celebrado, poderdao a Unido, os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios, renunciar ao
direito de regresso relativo a responsabilidade civil por
efeitos adversos da vacinagao.”

JUSTIFICACAO

O projeto tem como principal ponto autorizar a Unido, Estados,
Municipios e Distrito Federal a assumir responsabilidade civil por efeitos adversos
resultantes da vacinagdo. A finalidade ¢ atender a condi¢cdo imposta por

fornecedores de vacinas para sua aquisi¢ao.

No entanto, nos parece que o problema relativo a responsabilizagdo tem

feicdo um pouco diversa.

Como se sabe, a responsabilidade do Estado € objetiva. Ou seja, mesmo
sem culpa, tendo agido o Estado com prejuizo para o particular, deve responder,
bastando o nexo objetivo, que sem divida haverd — uma vez que ¢ a Administragao
que adquirird e promovera a vacinacdo. Nesse sentido, ndo haveria necessidade da

referida autorizagao.



A questdo mais problematica, na verdade, ¢ o Estado abrir mdo do
direito de regresso contra terceiros,no caso os fornecedores das vacinas, o que nao

parece estar contemplado no presente projeto de lei.

Nesse sentido, apresentamos a presente emenda para garantir que oS
fornecedores ndo sejam responsabilizados, se essa for a exigéncia contratual feita

para aquisi¢do das vacinas.

Sala das Sessoes, em 24 de fevereiro de 2021.

Senador ALVARO DIAS
PODEMOS/PR
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SENADO FEDERAL
Gabinete da Senadora Soraya Thronicke

EMENDA N2 - PLEN
(ao PL ne 534, de 2021)

Acrescente-se ao art. 2° do PL n°® 534, de 2021, os seguintes
paragrafos 2°, 3° e 4°, renumerando-se o atual paragrafo tnico como § 1°,
com a seguinte redacgao:

§ 2° A pessoa juridica de direito privado participante do refor¢o de
imunizagdo podera deduzir do lucro tributdvel, para fins do
imposto sobre a renda, 30% (trinta por cento) das despesas
comprovadamente realizadas com o processo de vacinacdo de seus
proprios trabalhadores.

§ 3° A deducdo a que se refere o § 2°deste artigo ndo deverd
exceder, em cada exercicio financeiro, a 10% (dez por cento) do
lucro tributavel, podendo as despesas ndo deduzidas no exercicio
financeiro correspondente serem transferidas para deducdo nos trés
exercicios financeiros subsequentes.

§ 4° O Poder Executivo devera regulamentar a presente Lei,
estabelecendo as condicdes que deverdo ser observadas pelas
pessoas juridicas de direito privado mteressadas em adquirir doses
das vacinas disponiveis no mercado.”

JUSTIFICACAO

A presente emenda tem por finalidade estimular as pessoas
juridicas de direito privado a participarem do esfor¢o nacional de aquisigao
das vacmnas da COVID-19.

Tal proposta, que segue niciativa da Federagdo das Industrias do
Estado de Mato Grosso do Sul — Sistema FIEMS, objetiva, em ultima analise,
contribuir com as iniciativas de um retorno seguro do trabalhador as
atividades laborais, econdOmicas e sociais, facilitar a retomada do



SENADO FEDERAL
Gabinete da Senadora Soraya Thronicke

crescimento econdmico, possibilitar economia aos cofres publicos e acelerar
o processo de imuniza¢do da sociedade brasileira.

Nestes termos, peco aos ilustres Parlamentares que votem
favoravelmente a esta emenda.

Sala das Sessoes,

Senadora SORAYA TRHONICKE
PSL/MS
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EMENDA N° -2021
(ao PL n° 534, de 2021)

Inclua-se onde couber:

“Art. XX O foro para julgamento das questdes relativas
aos contratos celebrados para aquisi¢ao de vacinas contra
a covid-19 poderd ser estabelecido pelo proprio
instrumento de aquisi¢do.”

JUSTIFICACAO

O projeto tem como principal ponto autorizar a Unido, Estados,
Municipios e Distrito Federal a assumir responsabilidade civil por efeitos adversos
resultantes da vacinagdo. A finalidade ¢ atender a condigdo imposta por

fornecedores de vacinas para sua aquisi¢ao.

No entanto, nos parece que ha outra exigéncia dos fornecedores,
relativa ao foro para solugdo de controvérsias. Pretendem evitar ser

responsabilizados em tribunais do Estado adquirente das vacinas.

Portanto, apresentamos estaemenda para solucionar também esse dbice
e garantir, assim, a celebragdo do contrato necessario para aquisi¢ao das vacinas e,
consequentemente, viabilizar o combate a pandemia, protegendo a saide da

populacao.

Sala das Sessoes, em 24 de fevereiro de 2021.

Senador ALVARO DIAS
PODEMOS/PR



PL 534/2021
00006

SENADO FEDERAL
Gabmete do Senador Izalci Lucas

EMENDA No - PLEN
(ao PL n°® 534, de 2021)

Acrescente-se o § 2° ao art. 2° do Projeto de Lei n° 534, de 2021,
renumerando o atual paragrafo tnico para § 1°, nos seguintes termos:

§2° As vacinas poderdo ser aplicadas em qualquer estabelecimento
de saude com sala de injetaveis, desde que mantidas condicdes
adequadas para a garantia daseguranca do paciente e do profissional
de saude.”

JUSTIFICACAO

Os dados recentes mostram o recrudescimento da pandemia de Covid-
19. Resta evidenciado que a volta aos padrdes de movimentacdo social e econdmica s6
acontecera com a vacinacao e larga escala, atingindo a tdo almejada imunidade coletiva
¢, assim a diminui¢ao da circulagao do virus.

Neste contexto, nada mais importante do que dar escala a vacinag@o.
Para tanto sugere-se, por meio desta emenda, que os locais preparados para aplicagao
de injetaveis, em maior nlimero no Brasil, possam ser utilizadas na vacinacao contra o
coronavirus.

A inciativa privada detém um grande numero dessas salas, espalhadas
por diversos servicos de saude privado. Somente as redes de farmacias associadas a
ABRAFARMA - Associacdo Brasileira das Redes de Farmdacias e Drogarias,
conforme dados oferecidos publicamente tem mais de 5.000 destas salas, sendo
capazes de oferecer mais de 2.5000.000 aplicagdes por semana. Além disso, hd a
possibilidade de ampliar ainda mais as salas do sistema publico de saude.
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Por fim, entende-se que a referida apresentacdo, tento em vista o
momento de pandemia, em que aplicagdes estao sendo executadas nos carros e estadios
do Brasil, agrega, por ser executado em salas preparadas para aplicacdo de njetavess,
muito mais segurancga sanitaria, garantindo ao controle adequado da vacinacao no
nosso pais.

Assim, certos dos beneficios de nossa proposta, contamos com 0
apoio de nossos pares para sua aprovagao.

Sala das Sessoes,

Senador IZALCI LUCAS
PSDB/DF
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EMENDA N°  -PLEN
(ao PL n° 534, de 2021)

Acrescente-se o seguinte § 2° ao art. 2° do Projeto de Lei n° 534,
de 2021, renomeando-se o paragrafo tinico como §1°:

“§ 2° As pessoas juridicas de que trata o caput poderao adquirir
vacinas contra 0 SARS-CoV-2 sem registro na Anvisa, desde que
tenham sido registradas em, pelo menos, uma das seguintes
autoridades sanitarias estrangeiras e autorizada a sua distribuigdo
comercial em seus respectivos paises:

I — Food and Drug Administration (FDA);

Il — European Medicines Agency (EMA);,

I — Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA);
IV — National Medical Products Administration (NMPA);

V — Health Canada (HC);

VI — Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency

(MHRA); e
VII — Korea Disease Control and Prevention Agency
(KDCA).”
JUSTIFICACAO

O Projeto de Lei n° 543, de 2021, tem o conddo de contribuir
para aumentar o acesso da populagao brasileira as vacinas. Nesse sentido,
louvamos a iniciativa de autorizar a participacdo do setor privado na
aquisicao dos imunizantes.

Contudo, para aprimorar a medida e aumentar o seu alcance,
propomos também autorizar que os entes privados possam adquirir vacinas
sem registro na Anvisa, desde que tenham sido registradas por importantes
agéncias de regulagdo sanitaria do mundo e sejam distribuidas nos seus
respectivos paises.



Sala das Sessoes,

Senadora ROSE DE FREITAS
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EMENDA N° - PLEN
(Projeto de Lei n°. 534, de 2021)
Modificativa

O paragrafo tnico do art. 2° do Projeto de Lei n°. 534, de 2021, passa a vigorar
com a seguinte redacgao:

Pardagrafo unico. Apds atingir 70% (setenta por cento) de
cobertura vacinal contra a COVID-19, as pessoas juridicas de
direito privado poderdo adquirir diretamente vacinas para
comercializacdo ou utilizagdo, atendidos os requisitos legais e
sanitarios pertinentes.”

JUSTIFICACAO

O Brasil precisa do SUS. Estamos enfrentando uma pandemia que assola o
nosso pais ha quase um ano. Apesar dos desmandos e da catastrofica atuagao do
Governo Federal, o nosso Sistema Unico de Satde, que é gratuito para todas as
brasileiras e todos os brasileiros, demonstrou o quanto ¢ fundamental na garantia
do direito a satde.

Em um momento desafiador para toda populacdo brasileira, o SUS se
comporta de forma exemplar, mesmo com um or¢camento deficiente, garantindo
atendimento para todos. O SUS ndo € so atendimento hospitalar; o SUS ¢ atencao
basica, ¢ ciéncia, tecnologia e inovagao em saide. O SUS ¢ vacina.

A crise internacional provocadapelo novo coronavirus, que colocao Brasil
na vice-lideranga em niimero de mortos pela doenca, requer que todos esforgos
sejam concentrados na luta por um processo de vacinacdo que garanta igualdade

de acesso as cidadas brasileiras e aos cidadaos brasileiros na vacinacdo contra a
Covid-19.

Senado Federal, Anexo II, Ala Senador Ruy Carneiro, gabinete 01| Praga dos Trés Poderes | CEP 70165-900 | Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-6285 / 6288 | sen.humbertocosta@senado.leg.br
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O objetivo da emenda que ora apresentamos € garantir a ampla vacinacao
antes que os laboratorios privados possam negociar a compra direta de vacinas
com as fabricantes, pois entendemos que essa medida assegurard que o SUS tera
prioridade no recebimento dos imunizantes. Infelizmente ainda ha pouca oferta
pelo mercado farmacéutico desses imunizantes. Se permitirmos que as clinicas
privadas adquiram, o poder econdmico sera decisivo. Cada vacina usada no setor
privado ¢ uma vacina a menos no SUS. Um exemplo: um trabalhador de 40 anos,
que nao estd no grupo prioritdrio do PNI, que utiliza transporte publico todos os
dias para o trabalho podera ser vacinado depois de um cidadao com a mesma idade
€ que tem recursos para comprar sua vacina numa clinica privada, e estd em casa
em home office. Ou seja, a distribuicdo das vacinas ndo sera equanime.E sempre
conveniente ressaltar que apenas o SUS, por intermédio do Programa Nacional de
Imunizagdo, podera garantir que toda a populagao seja vacinada. O SUS ¢ forte,
vitorioso, integral e, acima de tudo, universal e publico. O Brasil precisa do SUS.

Por estas razdes, solicito o apoio das nobres Senadoras e dos nobres
Senadores para aprovagao desta emenda.

Sala das Sessdes, em de janeiro de 2021.

Senador HUMBERTO COSTA

Senado Federal, Anexo II, Ala Senador Ruy Carneiro, gabinete 01| Praga dos Trés Poderes | CEP 70165-900 | Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-6285 / 6288 | sen.humbertocosta@senado.leg.br
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EMENDA N° - PLEN
(a0 PL n° 534, de 2021)

Acrescente-se, onde couber, ao Projeto de Lei n°® 534, de 2021,
o seguinte artigo:

“Art. XX. Ficam os estados, os municipios e o Distrito Federal
autorizados, no ambito de suas competéncias, a adotar as medidas
necessarias com vistas a imunizagdo de suas respectivas populagoes.

Paragrafo unico. Os estados, os municipios e o Distrito Federal
adotardo medidas efetivas para dar transparéncia:

I —autilizagdo dos recursos publicos utilizados para a aquisicdo das
vacinas e dos demais insumos necessarios ao combate a covid-19;

IT — ao processo de distribuicdo das vacinas e dos insumos.”

JUSTIFICACAO

No atual cenario de vacinacao, em que milhdes de brasileiros
aguardam sua vez de serem imunizados, ¢ fundamental que os entes
federativos adotem critérios objetivos e transparentes para nortear a
utilizacdo dos recursos federais para a aquisigao das vacinas ¢ dos demais
Insumos necessarios ao combate a covid-19.

Nesse sentido, contamos com o apoio dos nobres Pares para a
inser¢do no texto principal desta importante emenda, cuja efetivacdo sera
posteriormente cobrada do Executivo pelo Parlamento e por toda a
sociedade.

Sala das Sessoes,

RODRIGO CUNHA
Senador da Republica
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EMENDA N° - PLEN
(a0 PL 1° 534, de 2021)

Dé-se ao art. 2° do Projeto de Lei n® 534, de 2021, a seguinte redagao:

§1°. ApoOs o término da imunizacdo dos grupos
prioritarios  previstos no Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a covid-19,
as pessoas juridicas de direito privado poderdo
adquirir diretamente vacinas para comercializagdo ou
utilizacdo, atendidos os requisitos legais e sanitarios
pertinentes.

§2°. As pessoas juridicas de direito privado deverdo
fornecer ao Ministério da Saude, na forma do
regulamento, de modo tempestivo e detalhado, todas
as informagdes relativas a aquisicdo, incluindo os
contratos de compra e¢ doagdo, e a aplicagdo das
vacinas contra a covid-19.

§3°. O Mmistério da Saude utilizard as informagdes
referidas no §2° para atualizar, no prazo de 48 horas
do seu recebimento, os pain¢is de informagao sobre
aquisicao e aplicagao de vacinas contra a Covid-19."

JUSTIFICACAO

A possibilidade de que pessoas juridicas de direito privado
adquiram vacinas contra a Covid-19 oferece, nesse momento, uma
oportunidade de se acelerar o processo de vacinagao no Brasil, desde que

SENADO FEDERAL — Gabinete do Senador Fabiano Contarato | Ala Senador Afonso Arinos, Gabinete 6 | CEP 70165-900 | Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-9049 | E-mail: sen.fabianocontarato@senado.leg.br
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respeitadas as regras e prioridades estabelecidas pelo Programa Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinacdo contra a Covid-19.

Mesmo apo6s a conclusao da vacinagdo de todos os grupos
prioritarios previsto naquele Plano, grande parcela da populagdo brasileira
ainda precisara ser vacinada. Como esta proposta autoriza a comercializacao
e utiizagdo de vacmas por entes privados, devem-se prever
responsabilidades correspondentes, de modo que seja possivel combinar as
informagdes de entes publicos e privados e, assim, acompanhar o ritmo de
vacinagao no Brasil.

Desse modo, sugere-se que entes privados tenham a obrigagao
de informar ao Ministério da Saude sobre todas as vacinas adquiridas e
aplicadas no momento seguinte a vacinacao dos grupos prioritarios. Sabe-se,
afinal, que antes da vacinagdo desses grupos, todas as doses adquiridas serao
fornecidas ao SUS para utilizacao no PNI, como preveé o caput do art. 2°.

Por essas razdes, pe¢o apoio aos nobres pares para aprovagao
da presente emenda.

Plenario,

Senador FABIANO CONTARATO

SENADO FEDERAL — Gabinete do Senador Fabiano Contarato | Ala Senador Afonso Arinos, Gabinete 6 | CEP 70165-900 | Brasilia DF
Telefone: +55 (61) 3303-9049 | E-mail: sen.fabianocontarato@senado.leg.br
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EMENDA N°  -PLEN
(ao PL n° 534, de 2021)

Dé-se ao pardgrafo tnico do art. 2° do PL n® 534, de 2021, a seguinte

redacao:

Pardgrafo unico. Apds o término da imunizagcdo dos grupos
prioritarios previstos no Plano Nacional de Operacionalizagio da
Vacinagao contra a Covid-19, as pessoas juridicas de direito privado
poderdo adquirir diretamente vacinas para comercializagdo ou
utilizagdo, atendidos os requisitos legais e sanitdrios pertinentes,
desde que ndo haja escassez de vacinas no mercado que comprometa

a compra pelo Poder Publico.”

JUSTIFICACAO

O art. 2° do Projeto de Lei em apreco permite que pessoas juridicas
de direito privado comercializem vacinas apds a vacinacdo dos grupos prioritarios
indicados no Plano Nacional de Imunizagdao — PNI!.

Propomos emenda para que a aquisi¢do de vacinas por pessoas
juridicas de direito privado ndo concorra com o Poder Publico em um cenario de

escassez de doses.
Sala das Sessoes,

Senador FABIANO CONTARATO

1 Link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pd{/2021/janeiro/29/planovacinacaocovid v2 29jan21 nucom.pdf. Acesso: 24 fev. 2021.

SENADO FEDERAL — Gabinete do Senador Fabiano Contarato | Ala Senador Afonso Arinos, Gabinete 6 | CEP 70165-900 | Brasilia DF
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EMENDA N° - PLEN
(a0 PL 1° 534, de 2021)

Dé-se ao pardgrafo tnico do art. 2° do PL n® 534, de 2021, a seguinte

redacao:

CATE. 2% ettt ne e

Paragrafo unico. Apds o término da imunizagdo dos grupos
prioritarios previstos no Plano Nacional de Operacionalizagio da
Vacinagdo contra a Covid-19, as pessoas juridicas de direito privado
poderdo adquirir diretamente vacinas para comercializacdo ou
utilizagdo, atendidos os requisitos legais e sanitdrios pertinentes,
desde que pelo menos cinquenta por cento das doses adquiridas

sejam doadas ao Poder Publico.”

JUSTIFICACAO

O art. 2° do Projeto de Lei em apreco permite que pessoas juridicas
de direito privado comercializem vacinas apds a vacinacdo dos grupos prioritarios
indicados no Plano Nacional de Imunizagdao — PNI!.

Propomos emenda para que a metade das vacinas adquiridas por
pessoas juridicas de direito privado seja doada ao SUS, pois apds a vacinagdo do
grupo prioritario mais da metade da populacdo brasileira ainda ndo tera sido
imunizada.

Sala das Sessoes,

Senador FABIANO CONTARATO

1 Link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2021/janeiro/29/planovacinacaocovid v2 29jan21 nucom.pdf. Acesso: 24 fev. 2021.
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EMENDA N°-PLEN
(ao PL n° 534, de 2021)

Acrescenta-se ao Projeto de Lei n° 534, de 2021, onde couber, o seguinte artigo:

Art. A Lei n® 13.979, de 06 de fevereiro de 2020, passa a vigorar com
a seguinte alteragdo:

Pardgrafo unico. As medidas sanitarias para enfrentamento a
pandemia dispostas nos arts. 3° ao 3°-J desta Lei tém a sua vigéncia
prorrogada até 31 de dezembro de 2021.” (NR)

JUSTIFICACAO

A Lei n° 13.979, de 6 de feverero de 2020, a qual “dispde sobre medidas para
enfrentamento da emergéncia de saide publica de importdncia internacional decorrente
do coronavirus responsavel pelo surto de 2019, estabeleceu, em artigo 8°, que “vigorara
enquanto estiver vigente o Decreto Legislativo n° 6, de 20 de mar¢co de 2020”, com

excecao do disposto no art. 4°-H.

O referido Decreto Legislativo n° 6/2020, por sua vez, reconheceu o estado de
calamidade publica no Pais, para fins exclusivamente fiscais, com efeitos até 31 de
dezembro de 2020 (art. 1°), nos termos de solicitagio do Presidente da Reptblica,
encaminhada ao Congresso Nacional por meio da Mensagem n° 93, de 18 de marg¢o de

2020.

Em face da proximidade da perda de vigéncia da Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro
de 2020, o partido Rede Sustentabilidade ajuizou Agdo Direta de Inconstitucionalidade
(ADI) 6625, pleiteando a interpretagdo conforme a Constituicdo ao art. 8° da Lei n°
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13.979/2020, de modo a estender a vigéncia dos dispositivos contidos nos arts. 3° ao 3°-J

da Lei n° 13.979/2020 até que os Poderes Legislativo e Executivo decidam sobre o tema.

Cumpre ressaltar que os referidos artigos se referem a medidas sanitarias para o
enfrentamento da emergéncia de saude ptblica, tais como o uso de mascaras de protecao
individual, o fornecimento gratuito pelos estabelecimentos de equipamentos de protegdo
mdividual a seus funcionarios, e demais medidas preventivas que visam reduzir a

dissemina¢do do coronavirus.

Nesse sentido, em 30/12/2020, o relator Ricardo Lewandowski, diante da
aproximacdo do término da vigéncia da lei, deferin parcialmente a cautelar requerida nos

seguintes termos:

“Em face do exposto, defiro parcialmente a cautelar requerida, ad
referendum do Plenario desta Suprema Corte, para conferir interpretacao
conforme a Constituicdo ao art. 8° da Lei n° 13.979/2020, com a redagao
dada pela Lei 14.035/2020, a fim de exclur de seu ambito de aplicagdo as
medidas extraordindrias previstas nos arts. 3°, 3°-A, 3°-B, 3°-C, 3°-D, 3°-
E, 3°-F, 3°-G, 3°-H e 3°-J, inclusive dos respectivos paragrafos, incisos e

alineas.”

Cumpre destacar que o coronavirus vitimou fatalmente centenas de milhares de
pessoas no pais € no mundo. O nimero de pessoas infectadas com o novo coronavirus
desde o inicio da pandemia chegou a 10 milhdes no Brasil. O total de vidas perdidas para

a pandemia supera a marca de 240 mil

Observa-se que a superacdo dessa crise sanitdria ainda estd longe de se
materializar. Desse modo, ¢ essencial que as medidas excepcionais abrigadas na Lei n°
13.979/2020 continuem, pelo menos até 31/12/2021, a integrar o arsenal das autoridades

sanitirias para combater a pandemia.

Assim, diante da gravidade do quadro da pandemia no Brasil e da precariedade

relativa a decisdo cautelar monocratica proferida, que ainda estd pendente de referendo
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do Plendrio do STF, propomos a presente emenda, a fim de garantir a vigéncia, até
31/12/2021, das medidas sanitirias constantes nos arts. 3° a 3°-J da Lei n° 13.979, de
2020.

Por esses motivos, peco apoio aos nobres pares para aprovagdo da presente
emenda.

Sala das Sessoes,

Senador FABIANO CONTARATO
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EMENDA N¢  -PLEN
(ao PL n® 534, de 2021)

Acrescenta-se o § 20 ao art. 20 do Projeto de Lei no 534, de
2021, renumerando o paragrafo unico para §1°, na forma como se segue:

§ 22 As vacinas de que trata o caput poderdo ser aplicadas em
qualquer estabelecimento ou servio de satde que possua sala para
aplicacdo de mjetdveis autorizada pelo servico de vigilancia local e
em observancia as exigéncias regulatorias vigentes a fim de garantir
as condigoes adequadas para a seguranca do paciente e do
profissional de saude.”

JUSTIFICACAO

A vacinacdo ¢ a principal ferramenta para acabar com a crise
sanitaria mundial que enfrentamos desde mar¢o de 2020. Com a pandemia
de covid-19, milhdes de brasileiros sofreram impacto econémico e social
devido as medidas de combate a doenga.

Paises como Israel e o Reino Unido ja apresentaram queda
significativa nas infec¢des em respostaa seus programas de vacinagao e ¢
apenas com a imunizagdo em massa que o Brasil também reduzird seus
indices.

Com a intencdo de amphar os locais de vacinacado, sugerimos a
alteracdo proposta para incluir mais de 5.000 salas de injetdveis das
farmacias. Atualmente, nao hé segurancga juridica que permita a aplicagao de
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vacinas nessas salas, que hoje os requisitos para sala de vacinas (RDC 197
da Anvisa) limitam a aproximadamente 300 salas no pais.

Sala das Sessoes,

Senador Eduardo Gomes
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EMENDA No - PLEN
(a0 PL n°® 534, de 2021)

Dé-se nova redacao ao art. 2° e seu paragrafo unico, do Projeto de Lei n°
534, de 2021, nos seguintes termos.

“Art. 2° Pessoas juridicas de direito privado poderdao adquirir
diretamente vacinas contra a Covid-19, desde que procedama doagdo
ao Sistema Unico de Satide (SUS) de um minimo de 50% (cinquenta
por cento) de cada lote adquirido, com o tnico fim de que sejam
utilizadas no ambito do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI),
podendo destinar o restante do lote para comercializagdo ou utilizagao
privada, atendidos os requisitos legais e sanitarios pertinentes.

Pardgrafo tunico. Apds o término da imunizacdo dos grupos
prioritarios previstos no Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinagdo contra a Covid-19, as pessoas juridicas de direito privado
ficarao dispensadas de proceder a doagao prevista no caput.”

JUSTIFICACAO

Os dados recentes mostram o recrudescimento da pandemia de Covid-
19, mas ¢ consenso entre cientistas € economistas que a volta aos padrdes de
movimenta¢do social e econdmica sO acontecerd com a vacinagdo em larga
escala.

Acreditamos que a inciativa privada detém grande potencial de
contribuicdo nesta hora. Dispondo de condigdes proprias para a negociagao,
diferente dos governos, podera obter, em curto espago de tempo,
consideravel quantidade de doses, tdo preciosas nesse momento, em especial
junto aquelas fabricantes que nio tem acordo firmado com os governos da
Federacao.
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No entanto, para incentivar essa participacdo, em tao oportuno
momento ensejada pelo projeto, que nos trouxeram a indole negociadora do
Autor e do Relator, acreditamos que esta emenda se faz necessaria.

Parece-nos absolutamente logico, além de perfeitamente aceitavel,
inclusive sob o ponto de vista ético, tdo questionado quando se fala em
“vacinac¢ao privada”, que aqueles dispostos a receber uma dose de vacina ¢
pagar por duas, possam fazé-lo, pois assim estardo contribuindo duplamente
para que se alcance a imunizagao coletiva.

Assim, contamos com o apoio de nossos pares para sua aprovagao.
Sala das Sessoes,

Senador IZALCI LUCAS
PSDB/DF
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EMENDAN° -PLEN
(AO PL 3477, de 2020)

Supressiva e Aditiva

Insira-se o seguinte paragrafo segundo no art. 2° do PL n° 534/2021,
renumerando-se o paragrafo unico para paragrafo primeiro.

§ 2° A assungao dos riscos relativos a responsabilidade civil de que trata
o art. 1° ndo se estende aos casos vinculados a aquisicdes feitas por

pessoas juridicas de direito privado.

Justificagao

A presente emenda objetiva tornar claro o entendimento de que a
responsabilidade civil da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios no caso de eventos adversos pos-vacinagdo nao compreende as
aquisicoes feitas por pessoas juridicas de direito privado, ainda que de produtos
anuidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Sala das Sessoes,

Senador Rogério Carvalho

PT - SE
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EMENDAN° -PLEN
(AO PL 3477, de 2020)

Supressiva e Aditiva
Suprima-se o paragrafo unico do art. 2° do Projeto de Lei n° 534/2021.
Justificagao

Hoje, a maior ameaca a célere imunizagao das populagdes contra a covid-
19 reside na limitada oferta de vacinas pelos varios laboratérios produtores.
Paises ja disputam as produgdes visando a reducdo dos danos humanos e
econdémicos no ambito de seus territérios.

Nesse contexto, incluir precocemente nessa disputa pela vacina o setor privado
seria, a nosso ver, mais danoso do que benéfico. Ainda que se considere
razoavel e positivo o esforgo adicional das empresas privadas em oferecer a
vacina aos que tenham condi¢cdes de por ela pagar, contribuindo assim para a
imunizag&do coletiva, o fato é que permitir neste momento, quando a média de
vacinados ainda € baixissima, a entrada do setor privado, poderia prejudicar o
esfor¢co de imunizacéo e pior, excluir da expectativa de vacinagao a curto prazo,
as pessoas que mais precisam dela seja por estarem incluidos em grupos de
risco seja por néo terem condi¢gdes de adquirir a vacina.

Alguns laboratorios ja se comprometeram publicamente a vender toda sua
producédo exclusivamente aos poderes publicos. Contudo, outros ja anunciam a
disponibilidade de vacinas em estoque para venda a pessoas juridicas de direito
privado, mas nao para os governos. Casos como este poderiam levar ao cenario
de empresas privadas adquirindo vacinas e revendendo aos governos, claro,
com consideravel margem de lucro.

Deste modo, apresentamos esta emenda para a qual esperamos o0 apoio dos
nobres pares.

Sala das Sessoes,
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Senador Rogério Carvalho

PT - SE
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EMENDAN° -PLEN
(AO PL 3477, de 2020)

Supressiva e Aditiva

O paragrafo unico do art. 2° do PL n° 534/2021 passa a vigorar com a
seguinte redacgao:

Paragrafo unico. Apds o término da imunizagdo dos grupos prioritarios
previstos no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao contra
a covid-19 e dos inscritos no Cadastro Unico para Programas Sociais do
Governo Federal — CadUnico, as pessoas juridicas de direito privado
poderao adquirir diretamente vacinas para comercializagdo ou utilizagao,
atendidos os requisitos legais e sanitarios pertinentes.

Justificagao

Hoje, a maior ameaca a célere imunizagao das populagdes contra a covid-
19 reside na limitada oferta de vacinas pelos varios laboratérios produtores.
Paises ja disputam as produgdes visando a reducdo dos danos humanos e
econdémicos no ambito de seus territorios.

Nesse contexto, incluir precocemente nessa disputa pela vacina o setor
privado seria, a nosso ver, mais danoso do que benéfico. Ainda que se considere
razoavel e positivo o esforgo adicional das empresas privadas em oferecer a
vacina aos que tenham condi¢cdes de por ela pagar, contribuindo assim para a
imunizagédo coletiva, o fato é que permitir neste momento, quando a média de
vacinados ainda € baixissima, a entrada do setor privado, poderia prejudicar o
esfor¢co de imunizacéo e pior, excluir da expectativa de vacinagao a curto prazo,
as pessoas que mais precisam dela seja por estarem incluidos em grupos de
risco seja por ndo terem condi¢gdes de adquirir a vacina.

Alguns laboratérios ja se comprometeram publicamente a vender toda
sua produgdo exclusivamente aos poderes publicos. Contudo, outros ja
anunciam a disponibilidade de vacinas em estoque para venda a pessoas
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juridicas de direito privado, mas ndo para os governos. Casos como este
poderiam levar ao cenario de empresas privadas adquirindo vacinas e
revendendo aos governos, claro, com consideravel margem de lucro.

Deste modo, apresentamos esta emenda para a qual esperamos o apoio
dos nobres pares.

Sala das Sessoes,

Senador Rogério Carvalho

PT - SE
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EMENDAN° -PLEN
(AO PL 3477, de 2020)

Supressiva e Aditiva

O paragrafo unico do art. 2° do PL n° 534/2021 passa a vigorar com a
seguinte redacgao:

Paragrafo unico. Apos o término da imunizagdo de pelo menos setenta
por cento da populacdo elegivel prevista no Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagao contra a covid-19, as pessoas juridicas
de direito privado poderdo adquirir diretamente vacinas para
comercializagéo ou utilizagdo, atendidos os requisitos legais e sanitarios
pertinentes.

Justificagao

Hoje, a maior ameacga a célere imunizagao das populagdes contra a
covid-19 reside na limitada oferta de vacinas pelos varios laboratérios
produtores. Paises ja disputam as produgbes visando a redugcdo dos danos
humanos e econdmicos no ambito de seus territérios.

Nesse contexto, incluir precocemente nessa disputa pela vacina o setor
privado seria, a nosso ver, mais danoso do que benéfico. Ainda que se considere
razoavel e positivo o esforgo adicional das empresas privadas em oferecer a
vacina aos que tenham condi¢cdes de por ela pagar, contribuindo assim para a
imunizagédo coletiva, o fato é que permitir neste momento, quando a meédia de
vacinados ainda € baixissima, a entrada do setor privado, poderia prejudicar o
esfor¢co de imunizacéo e pior, excluir da expectativa de vacinagao a curto prazo,
as pessoas que mais precisam dela seja por estarem incluidos em grupos de
risco seja por ndo terem condi¢gdes de adquirir a vacina.

Alguns laboratérios ja se comprometeram publicamente a vender toda
sua produgdo exclusivamente aos poderes publicos. Contudo, outros ja
anunciam a disponibilidade de vacinas em estoque para venda a pessoas
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juridicas de direito privado, mas ndo para os governos. Casos como este
poderiam levar ao cenario de empresas privadas adquirindo vacinas e
revendendo aos governos, claro, com consideravel margem de lucro.

Deste modo, apresentamos esta emenda para a qual esperamos o apoio
dos nobres pares.Sala das Sessoes,

Senador Rogério Carvalho

PT - SE
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EMENDA N°  -PLEN
(ao PL n° 534, de 2021)

Acrescente-se o seguinte art. 4° ao Projeto de Lei n°® 534, de
2021, renumerando-se os demais artigos:

“Art. 4° As entidades privadas que ldem com a
comercializacdo da vacina t€m de divulgar, em sitio na internet, no
minimo, as seguintes informagoes:

I —aorigem da vacina;
II — a previsibilidade de sua eficacia; e

IIT - o prego.”

JUSTIFICACAO

Os consumidores precisam de informagdes claras sobre a vacina
que as entidades privadas haverdo de ministrar. Essa informagao deve estar
disponivel na internet, tendo em vista a facilidade que esse meio
proporcional para a divulgacdo de informagdes.

A presente emenda caminha nesse sentido.

Sala das Sessoes,

Senadora ROSE DE FREITAS



PL 534/2021
00021

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador Humberto Costa

EMENDA N° - PLEN
(Projeto de Lei n°. 534, de 2021)
Modificativa

O art. 2° do Projeto de Lei n°. 534, de 2021, passa a vigorar com a seguinte
redacgado:

“Art. 2° Pessoas juridicas de direito privado poderao 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 ProgramaNacional de Imunizagdes
(PNI).

Pardgrafo unico: Cabe ao Estado, por meio da Comissdo
Intergestores Tripartite, autorizar a possibilidade de compra e
oferta dessas vacinas pelo setor privado, desde que ja tenham
imunizantes suficientes para serem ofertados pelo poder publico.

JUSTIFICACAO
O mercado de vacinas para COVID ainda est4d em ritmo de baixa producao,
por motivos 6bvios. Muito pouco tempo foi para desenvolvimento e produgdo, o

tempo foirecorde inclusive.

Pestas razdes, solicito o apoio das nobres Senadoras e dos nobres Senadores
para aprovacao desta emenda.

Sala das Sessdes, em de janeiro de 2021.

Senador HUMBERTO COSTA
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