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Altera a Lei n°® 13.979, de 06 de fevereiro de 2020, que “Dispde sobre as medidas para
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019”, para contemplar as

autorizacbes emergenciais de agéncias reguladoras internacionais e da outras
providéncias.
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SENADO FEDERAL
GABINETE DA SENADORA LEILA BARROS

PROJETO DE LEI° , DE 2020

Altera a Lei n° 13.979, de 06 de feverero de 2020,
que “Dispde sobre as medidas para enfrentamento
da emergéncia de satde publica de mmportancia
mternacional decorrente do coronavirus responsavel
pelo surto de 20197, para contemplar as
autorizagdes emergenciais de agéncias reguladoras
internacionais e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1°. Esta Lei1 altera a Le1 n° 13.979, de 06 de fevereiro de

2020, que “Dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de
saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus
responsavel pelo surto de 20197, para contemplar as autorizagdes
emergenciais de agéncias reguladoras internacionais e da outras
providéncias.

Art. 2°. O art. 3° da Lein® 13.979, de 06 de fevereiro de 2020,

passa a vigorar com a seguinte redagao:

5. Medicines Control Agency; Pharmaceuticals and
Medical Devices Agency (MHRA).

-----------------------------------------------------------------

§ 12. Aplica-se o disposto no inciso VIII as vacinas,
incluindo as autorizadas pelas entidades relacionadas na alinea
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‘a’ em carater emergencial para combate a pandemia, contanto
que sejam utilizadas também em seus respectivos territdrios

nacionais.”(NR)

Art. 3°. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Diversos laboratérios ao redor do mundo vém trabalhando
intensamente no desenvolvimento de vacinas contra a covid-19. Ao menos
trés destas vacinas ja estdo devidamente certificadas ou em ultimas fases do
processo de autorizagao emergencial por grandes agéncias reguladoras de
saude no Mundo.

Algumas autoridades brasileiras estdo questionando se o
disposto no inciso VIII do art. 3° da Lei n® 13.979, de 2020, aplica-se a
vacinas e, mais especificamente, se as autorizagdes emergenciais equivalem
ao registro de que trata a alinea ‘a’ do citado dispositivo. A questdo ¢
fundamental, pois pode levar a relevantes atrasos e discussoes judiciais nesse
momento crucial. Afinal, ha sérios e fundamentados receios de que no
periodo vindouro, em um cenario de inicio de uma segunda onda, o numero
de mortes decorrentes da pandemia pode alcancar de 15.000 a 30.000
brasileiros por més.

O projeto tem o condao de dirimir essa duvida e reduzir
possiveis judicializagdes e responsabilizagdes pessoais de gestores que t€m
o dever de proteger a vida de brasileiros nesse quadrante dificil da vida
nacional. Além disso, o projeto inclui a agéncia do Reino Unido, em fase de
separacao do Bloco Europeu, no rol de agéncias cujas autorizagdes possam
ser reconhecidas e aplicadas em nosso pais.

Isto posto, pedimos o apoio dos nossos pares para aprovar a
proposta nos termos apresentados neste Projeto de Lei

Sala das Sessoes,

Senadora LEILA BARROS
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LEGISLACAO CITADA

- Lei n¢¢ 13.979, de 6 de Fevereiro de 2020 - LEI-13979-2020-02-06 - 13979/20

https://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:federal:lei:2020;13979
- artigo 3°
- inciso VIl do artigo 3°
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