SENADO FEDERAL
Gabinete Senador WELLINGTON FAGUNDES

PROJETO DE LEI N° , DE 2021

Dispde sobre a autorizagdo para que estruturas
industriais destinadas a fabricagdo de produtos de
uso veterindrio sejam utilizadas na producdo de
vacinas contra a covid-19 no Brasil

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Os estabelecimentos que fabricam produtos de uso
veterinario em conformidade com o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro
de 1969, poderao, na forma do regulamento, ser temporariamente
autorizados a produzir vacinas contra a covid-19, desde que cumpram todas
as normas sanitarias e as exigéncias de biosseguranca proprias dos
estabelecimentos destinados a producdo de vacinas humanas.

Pardagrafo unico. Todas as fases relacionadas a producao, ao
envasamento, a etiquetagem, a embalagem e ao armazenamento de vacinas
para uso humano deverdo ser realizadas em dependéncias fisicamente
separadas daquelas que, numa mesma estrutura industrial, porventura ainda
estejam sendo utilizadas para a fabricacdo de produtos destinados a uso
veterinario.

Art. 2° Enquanto produzirem vacinas para uso humano, os
estabelecimentos  previstos nesta Lel submetem-se a autorizacao,
normatizacdo, controle ¢ fiscalizacdo da autoridade sanitiria federal
responsavel pela vigilancia sanitaria nos termos da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999.

Art. 3° A autoridade sanitaria federal priorizard a andlise dos
pedidos de autorizagdo para que os estabelecimentos previstos nesta Lei
produzam vacinas contra a covid-19, bem como dara prioridade na andlise
do licenciamento das vacinas por eles produzidas.

Art. 4° Esta Lel entra em vigor na data de sua publicacao.
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JUSTIFICACAO

O Brasil estd muito atrasado na vacinacao contra a covid-19,
especialmente em comparacdao com outros paises do mundo. Estamos hoje
na casados 21 milhdes depessoas vacinadas com a primeira dose € 6 milhdes
comambas as doses aplicadas, o que representa cerca de 10% dos brasileiros
com a primeira dose e 2,8% com a segunda. Para se ter uma comparagao,
nos Estados Unidos, ja foram aplicadas 225 milhdoes de doses, 33% das
pessoas receberam uma dose € 19% estdo completamente imunizadas. A
consequéncia ¢ evidente: enquanto nos Estados Unidos o nimero de mortes
vem caindo rapidamente, estando abaixo das mil por dia, no Brasil o aumento
¢ igualmente rapido, e ja passamos atriste marca de quatro mil 6bitos ao dia.

Somos o epicentro da doenga, motivo de preocupagao mundial,
ja que um ter¢o das mortes diarias por covid-19 no mundo ocorrem no Brasil.
Certamente, a falta de vacinas ¢ o principal fator para o cenario de atraso na
vacinacdo, que nos conduziu ao colapso do sistema de saide que hoje
estamos vivendo, com falta de leitos de terapia intensiva e caréncia de
oxigénio medicinal, de medicamentos e de insumos essenciais. O Presidente
da Republica falou em garantia de 500 milhdes de doses de vacina até o final
do ano, mas temos mais urgéncia que isso, pois, antes de o final do ano
chegar, muitos brasileiros morrerdo de covid-19. Somente a vacinagdo em
massa pode alterar esse cenario.

Em documento datado de 22 de mar¢o, o Sindicato Nacional da
Industria de Produtos para Satde Animal (SINDAN) afirma que aquela
induistria dispde de trés plantas de nivel NB3+ de biosseguranga, com
capacidade ja instalada para produzir vacinas humanas e, assim, atender a
toda a demanda por vacina do Pais, com produgdao completamente interna.
Afirma, ainda, que a industria de saide animal detém a tecnologia necessaria
paro o cultivo, inativacdo e preparo de vacinas de virus mativados, como € o
caso de algumas das vacinas contra o novo coronavirus. O assunto vem
sendo discutido na Comissdo Temporaria Covid-19, da qual sou relator,
tendo feito parte da pauta dareunido de 29 de margo e de outras depois dessa.

O presente projeto de lei tem porobjetivo facilitar e estimular a
realizagao dos tramites necessarios a utilizacdo dessas plantas industriais
para a producao de vacinas contra a covid-19, ampliando, assim, a oferta de
doses de vacina e acelerando a imunizacao da populacdo brasileira, para
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evitar mais mortes e permitir o retorno do Pais a normalidade, o mais rapido
possivel. Por essa razdo, conto com o apoio dos dignos pares para sua
aprovacao.

Sala das Sessoes,

Senador WELLINGTON FAGUNDES

hi2021-03128

SF/21933.24722-85



