MENSAGEM N¢ 70

Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 12 do art. 66 da Constituicao,
decidi vetar parcialmente, por contrariedade ao interesse publico e inconstitucionalidade, o
Projeto de Lei n2 534, de 2021, que “Dispde sobre a responsabilidade civil relativa a eventos
adversos poés-vacinacdo contra a Covid-19 e sobre a aquisicdo e distribuicdo de vacinas por
pessoas juridicas de direito privado”.

Ouvidos, os Ministérios da Saude e da Economia manifestaram-se pelo veto ao
seguinte dispositivo:

§4°do art. 1°

“§ 42 A aquisicdo de vacinas de que trata o caput deste artigo serd feita pela
Unido, podendo os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fazé-la em cardter
suplementar, com recursos oriundos da Unido, ou, excepcionalmente, com recursos
préprios, no caso de descumprimento do Plano Nacional de Operacionalizacdo da
Vacinagdo contra a Covid-19 ou na hipétese de que este ndo proveja cobertura
imunoldégica tempestiva e suficiente contra a doencga.”

Razoes do veto

“A propositura legislativa estabelece que a aquisicao de vacinas de que trata o
caput do art. 12 do projeto sera feita pela Unido, podendo os Estados, o Distrito Federal
e os Municipios fazé-la em carater suplementar, com recursos oriundos da Unido, ou,
excepcionalmente, com recursos préprios, no caso de descumprimento do Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19 ou na hipétese de que
este ndo proveja cobertura imunoldgica tempestiva e suficiente contra a doenca.

Todavia, e embora se reconhecga a boa intengdao do legislador, gera inseguranca
juridica, uma vez que o dispositivo trata de matéria analoga a Lei n? 14.124 de 2021, que
ja dispde sobre a possibilidade de aquisi¢ao de vacinas pelos Estados, o Distrito Federal



e os Municipios em carater suplementar, em ofensa ao inciso IV do art. 72 da Lei
Complementar n? 95, de 1998, que dispde sobre a elaboracdo, a redacdo, a alteracdoe
a consolidacdo das leis, em razdo do inadequado tratamento do mesmo assunto em
mais de um diploma legislativo.

Ademais, ao estabelecer que Estados, o Distrito Federal e os Municipios possam
adquirir vacinas com recursos oriundos da Unido, a medida ofende a Constituicdo da
Republica por ndo apresentar a estimativa do respectivo impacto or¢camentario e
financeiro, em violacdo as regras do art. 113 do ADCT, bem como dos arts. 16 e 17 da
Lei Complementar n2 101, de 2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal - LRF), e dos arts. 125
e 126 da Lei n2 14.116, de 2020, (Lei de Diretrizes Orgcamentdrias - LDO 2021).

Outrossim, contraria o interesse publico, tendo em vista o tratamento genérico
e sem auséncia de parametros sobre a tempestividade e suficiéncia nessa provisdo da
cobertura imunolégica dispostos no texto, de forma que ha o risco potencial de
prejudicar o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacina¢do contra a Covid-19 do
Governo Federal.”

O Ministério da Saude acrescentou veto ao dispositivo a seguir transcrito:

§ 42 do art. 2°

“§ 42 O Ministério da Saude utilizara as informacdes referidas no § 32 deste artigo
para atualizar, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas do seu recebimento, os painéis de
informacdo sobre a aquisicao e aplicacdo de vacinas contra a Covid-19.”

Razoes do veto

“A propositura legislativa estabelece que o Ministério da Saude utilizard as
informacdes das pessoas juridicas de direito privado que adquirirem as vacinas para
atualizar, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas do seu recebimento, os painéis de
informacdo sobre a aquisicdo e aplicacdo de vacinas contra a Covid-19.

Embora a boa intencdo do legislador, a determinacdo do prazo de 48 (quarenta
e oito) horas ao Poder Executivo para atualizar os painéis de informacdo sobre a
aquisicdoe aplicagdaode vacinas contra a Covid-19, institui obrigacdo ao Poder Executivo
de forma a violar o art. 61, § 19, Il da Constituicdo da Republica.

Ademais, a Lei n? 14.124 de 2021 ja estabelece medidas de transparéncia e
publicidade a todas as aquisi¢cdes ou contratacdes relacionadas as vacinas.”



Ouvidos, o Ministério da Saude e a Advocacia-Geral da Unido manifestaram-se
pelo veto ao seguinte dispositivo:

Paragrafo unico do art. 4°

“Paragrafo Unico. Os efeitos desta Lei retroagem a data de declaracdo de
emergéncia em saude publica de importancia nacional a que se refere o art. 12 desta Lei.”

Razoes do veto

“A propositura legislativa estabelece que os efeitos desta Lei retroagem a data
de declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (Espin),
declarada em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Todavia, e embora se reconheca a boa intencdo do legislador, a medida, ao
conferir efeitos retroativos em contratos celebrados anteriormente com o Poder
Publico, acaba por criar regras distintas daquelas que foram objeto de contratacdes
pretéritas e, com isso, violam o direito adquirido e o ato juridico perfeito, estabelecidos
no artigo 59, inciso XXXVI, da Constituicdo da Republica (v. g. ADI 1.931, Rel. min. Marco
Aurélio, j. 7-2-2018), além de contrariar o interesse publico por gerar inseguranca ante
eventual risco de judicializacdo em desfavor da Unido, em razdo de eventos adversos
pds-vacinacdo anteriores a vigéncia do presente diploma legislativo.”

Essas, Senhor Presidente, as razdes que me conduziram a vetar os dispositivos
acima mencionados do projeto em causa, as quais submeto a elevada aprecia¢cao dos Senhores
Membros do Congresso Nacional.

Brasilia, 10 de margo de 2021.



Dispde sobre a responsabilidade
civil relativa a eventos adversos
pbs-vacinacdo contra a Covid-19 e
sobre a aquisicdo e distribuicdo de
vacinas por ©pessoas Jjuridicas de
direito privado.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Enquanto perdurar a Emergéncia em Saude
Publica de Importéncia Nacional (Espin), declarada em
decorréncia da infecg¢do humana pelo novo coronavirus (SARS-
CoV-2), ficam a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios autorizados a adquirir wvacinas e a assumir os
riscos referentes a responsabilidade c¢ivil, nos termos do
instrumento de aquisicéo ou fornecimento de vacinas
celebrado, em relacdo a eventos adversos pds-vacinacgdo, desde
que a Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria (Anvisa) tenha
concedido o respectivo registro ou autorizacdo temporaria de
uso emergencial.

§ 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.



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

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

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

IT - ao processo de distribuicdo das wvacinas e dos
insumos.

§ 4° A aquisicdo de vacinas de que trata o caput
deste artigo serd feita pela Unido, podendo os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios fazé-la em caréater
suplementar, com recursos oriundos da Unido, ou,
excepcionalmente, com recursos préprios, no caso de
descumprimento do Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinacdo contra a Covid-19 ou na hipdétese de que este néao
proveja cobertura imunoldgica tempestiva e suficiente contra
a doenca.

Art. 2° Pessoas Jjuridicas de direito privado
poderdo adgquirir diretamente vacinas contra a Covid-19 que
tenham autorizacao temporaria para uso emergencial,
autorizacdo excepcional e tempordria para importacdo e
distribuig¢cdo ou registro sanitdrio concedidos pela Anvisa,
desde gque sejam integralmente doadas ao Sistema Unico de
Saude (SUS), a fim de serem utilizadas no &dmbito do Programa

Nacional de Imunizacdes (PNI).



§ 1° Apds o término da imunizacdo dos grupos
prioritdrios previstos no Plano Nacional de Operacionalizacéo
da Vacinagcdo contra a Covid-19, as pessoas Jjuridicas de
direito privado poderdo, atendidos os requisitos legais e
sanitédrios, 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.

§ 2° As vacinas de que trata o caput deste artigo
poderdo ser aplicadas em gqualquer estabelecimento ou servicgo
de saude qgue possua sala para aplicacdo de 1injetéaveis
autorizada pelo servico de wvigildncia sanitéria local,
observadas as exigéncias regulatdérias vigentes, a fim de
garantir as condic¢des adequadas para a seguranca do paciente
e do profissional de saude.

§ 3° As pessoas Jjuridicas de direito privado
deverdo fornecer ao Ministério da Saude, na forma de
regulamento, de modo tempestivo e detalhado, todas as
informacdes relativas a aquisicédo, incluindo os contratos de
compra e doacdo, e a aplicacdo das vacinas contra a Covid-19.

§ 4° O Ministério da Saude utilizard as informacdes
referidas no § 3° deste artigo para atualizar, no prazo de 48
(quarenta e oito) horas do seu recebimento, os painéis de
informacdo sobre a agquisicdo e aplicacdo de vacinas contra a
Covid-19.

Art. 3° O Poder Executivo federal poderd instituir
procedimento administrativo prdéprio para a avaliacdo de

demandas relacionadas a eventos adversos pds-vacinacédo.



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

Pardgrafo uUnico. Os efeitos desta Lel retroagem a
data de declaragcdo de emergéncia em saude publica de
importéncia nacional a que se refere o art. 1° desta Lei.

CAMARA DOS DEPUTADOS, de marco de 2021.

ARTHUR LIRA
Presidente



LEI N2 14.125, DE 10 DE MARCO DE 2021.

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

0] P RESIDENTE D A REPUBTLICA

Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

Art. 12 Enquanto perdurar a Emergéncia em Saude 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 aquisicao ou fornecimento
de vacinas celebrado, em relacdo a eventos adversos pds-vacinacdo, desde que a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tenha concedido o respectivo registro ou autorizacdo temporaria de
uso emergencial.

§ 12 A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderao 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.

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

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

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

Il - ao processo de distribuicdo das vacinas e dos insumos.
§ 42 (VETADO).

Art. 22 Pessoas juridicas de direito privado poderdo adquirir diretamente vacinas
contra a Covid-19 que tenham autorizagdo tempordria para uso emergencial, autorizagao
excepcional e temporaria para importacao 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).

§ 12 Apods o término da imunizacdo dos grupos prioritdrios previstos no Plano
Nacional de Operacionalizacdao da Vacinagdao contra a Covid-19, as pessoas juridicas de direito
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privado poderdao, 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.

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

§ 32 As pessoas juridicas de direito privado deverdo fornecer ao Ministério da Saude,
na forma de regulamento, de modo tempestivo e detalhado, todas as informagdes relativas a
aquisicdo, incluindo os contratos de compra e doacdo, e a aplicacdo das vacinas contra a Covid-19.

§ 42 (VETADO).

Art. 32 O Poder Executivo federal poderd instituir procedimento administrativo
proprio para a avaliacdo de demandas relacionadas a eventos adversos pds-vacinagao.

Art. 42 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo.

Paragrafo unico. (VETADO).

Brasilia, 10 de mar¢co de 2021; 2002 da Independéncia e 1332 da Republica.
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Secretaria-Geral

OFICIO N¢ 108/2021/SG/PR/SG/PR
Brasilia, 10 de marco de 2021.

A Sua Exceléncia o Senhor

Senador Iraja

Primeiro-Secretério

Senado Federal Bloco 2 - 22 Pavimento
70165-900 Brasilia/DF

Assunto: Veto parcial.

Senhor Primeiro-Secretario,

Encaminho, a essa Secretaria, Mensagem com a qual o Senhor
Presidente da Republica restitui dois autégrafos do texto aprovado do Projeto de Lei

ne 534, de 2021, que, com veto parcial, se converteu na Lei n? 14.125, de 10 de
marco de 2021.

Atenciosamente,

O SERPRO G
Assinado digitalmente por:

ONYX DORNELLES LORENZONI

CPF:/CNPJ Assinado em:
21025932072 10/03/2021
Sua autenticidade pode ser confirmada no f:n_de_retio H
<http://www.serpro.gov.br/assinador-digital>
ONYX LORENZONI
Ministro de Estado Chefe da Secretaria-Geral
da Presidéncia da Republica
Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 0
00025.000284/2021-99 SEIn® 2436593

Paldcio do Planalto - 42 andar sala 402 -- Telefone: (61)3411-1447
CEP 70150-900 Brasilia/DF - https://www.gov.br/planalto/pt-br



