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§ 22 Para fins do disposto no § 12 deste artigo, a Anvisa poderd requerer,
fundamentadamente, a realizagdo de diligéncias para complementagdo e esclarecimentos
sobre os dados de qualidade, de eficacia e de seguranga de vacinas contra a covid-
19.

§ 32 O relatdrio técnico da avaliagdo das vacinas contra a covid-19, emitido
ou publicado pelas autoridades sanitarias internacionais, devera ser capaz de comprovar
que a vacina atende aos padrdes de qualidade, de eficacia e de seguranga estabelecidos
pela OMS ou pelo ICH e pelo PIC/S.

§ 42 Na auséncia do relatério técnico de avaliagdo de uma autoridade
sanitdria internacional, conforme as condigdes previstas no § 32 deste artigo, o prazo de
decisdo da Anvisa serd de até 30 (trinta) dias.

Art. 17. Até o término do Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao
contra a Covid-19, o receitudrio médico ou odontoldégico de medicamentos sujeitos a
prescricdo e de uso continuo serd valido.

Paragrafo Unico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica ao receituario
de medicamentos sujeitos a controle sanitario especial, que seguird as normas da
Anvisa.

Art. 18. A fim de manter o acompanhamento da eficdcia do Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, sdo obrigatérios a atualizagdo dos
sistemas disponibilizados pelo Ministério da Saude e o compartilhamento entre drgdos e
entidades da administragdo publica federal, estadual, distrital e municipal de dados
essenciais a identificagdo de pessoas infectadas, em tratamento ambulatorial ou
hospitalar ou com suspeita de infecgdo pelo coronavirus responsavel pela covid-19 (SARS-
CoV-2), observado o disposto na Lei n? 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais).

Paragrafo Unico. A obrigacdo a que se refere o caput deste artigo estende-se
as pessoas juridicas de direito privado, quando os dados forem solicitados por autoridade
sanitaria.

Art. 19. O Ministro de Estado da Saude editard as normas complementares
necessarias a execug¢do do disposto nesta Lei.

Art. 20. Esta Lei aplica-se aos atos praticados e aos contratos ou instrumentos
congéneres firmados até 31 de julho de 2021, independentemente do seu prazo de
execucdao ou de suas prorrogagoes.

Art. 21. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.
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LEI N¢ 14.125, DE 10 DE MARCO DE 2021

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

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
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 aquisicdo ou fornecimento de vacinas celebrado, em relagdo a eventos
adversos pods-vacinagdo, desde que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
tenha concedido o respectivo registro ou autorizagdo temporaria de uso emergencial.

§ 12 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.

§ 22 A assuncdo dos riscos relativos a responsabilidade civil de que trata o
caput deste artigo restringe-se as aquisi¢Oes 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 aquisi¢do 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 temporaria para uso emergencial,
autorizagdo excepcional e tempordria para importagdo e distribuicdo ou registro sanitério
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 Imuniza¢Ges (PNI).

§ 12 Apds o término da imunizagdo dos grupos prioritarios previstos no Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, as pessoas juridicas de
direito privado poderdo, 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 servigo de salide que possua sala para aplicagdo de injetaveis
autorizada pelo servigo de vigilancia sanitaria local, observadas as exigéncias regulatdrias
vigentes, a fim de garantir as condi¢ées adequadas para a seguranga 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 aquisi¢do, incluindo os contratos de compra e doagdo, e a aplicagdo das vacinas
contra a Covid-19.

§ 42 (VETADO).

Art. 32 O Poder Executivo federal podera instituir procedimento administrativo
proprio para a avaliagdo de demandas relacionadas a eventos adversos pds-vacinagdo.

Art. 42 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.
Paragrafo unico. (VETADO).
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Presidéncia da Republica

DESPACHOS DO PRESIDENTE DA REPUBLICA
MENSAGEM

N2 68, de 10 de margo de 2021. Restituicdo ao Congresso Nacional de autdgrafos do
projeto de lei que, sancionado, se transforma na Lei n? 14.123, de 10 de margo de
2021.

N2 69, de 10 de margo de 2021. Restituicdo ao Congresso Nacional de autdgrafos do
projeto de lei que, sancionado, se transforma na Lei n? 14.124, de 10 de margo de
2021.

N2 70, de 10 de margo de 2021.
Senhor Presidente do Senado Federal,

Comunico a Vossa Exceléncia que, nos termos do § 1° do art. 66 da
Constituicdo, decidi vetar parcialmente, por contrariedade ao interesse publico e
inconstitucionalidade, o Projeto de Lei n? 534, de 2021, que "DispGe sobre a
responsabilidade civil relativa a eventos adversos pds-vacinagdo 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:

° °

"§ 42 A aquisicdo de vacinas de que trata o caput deste artigo 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
proprios, no caso de descumprimento do Plano Nacional de Operacionaliza¢do da
Vacinagdo contra a Covid-19 ou na hipdtese de que este ndo proveja cobertura
imunoldgica tempestiva e suficiente contra a doenga."

Razdes do veto
"A propositura legislativa estabelece que a aquisicdo 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 proprios, no caso de descumprimento do
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19 ou na hipdtese de
que este ndo proveja cobertura imunoldgica tempestiva e suficiente contra a doenga.

Todavia, e embora se reconheca a boa intengdo do legislador, gera inseguranca
juridica, uma vez que o dispositivo trata de matéria analoga a Lei n? 14.124 de 2021,
que ja dispGe sobre a possibilidade de aquisicdo de vacinas pelos Estados, o Distrito
Federal e os Municipios em carater suplementar, em ofensa ao inciso IV do art. 72 da
Lei Complementar n2 95, de 1998, que dispde sobre a elaboragdo, a redagdo, a
alteragdo e a consolidagdo 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 orcamentario e
financeiro, em violagdo 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 n? 14.116, de 2020, (Lei de Diretrizes Orgamentarias - 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 imunoldgica dispostos no texto, de forma que hd o risco potencial de
prejudicar o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdao contra a Covid-19 do
Governo Federal."

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

° °
"§ 492 O Ministério da Saude utilizard as informagdes referidas no § 32 deste

artigo para atualizar, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas do seu recebimento, os

painéis de informagdo sobre a aquisicdo e aplicagdo de vacinas contra a Covid-19."

Razdes do veto
"A propositura legislativa estabelece que o Ministério da Saude utilizard as
informagdes 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
informagdo sobre a aquisicdo e aplicagdo de vacinas contra a Covid-19.

Embora a boa intengdo do legislador, a determinagdo do prazo de 48 (quarenta e
oito) horas ao Poder Executivo para atualizar os painéis de informagdo sobre a
aquisicdo e aplicagdo de vacinas contra a Covid-19, institui obrigacio ao Poder
Executivo de forma a violar o art. 61, § 12, Il da Constituicdo da Republica.

Ademais, a Lei n? 14.124 de 2021 ja estabelece medidas de transparéncia e
publicidade a todas as aquisicbes ou contratagdes relacionadas as vacinas."

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

paragrafo tnico d e

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

Razdées do veto
"A propositura legislativa estabelece que os efeitos desta Lei retroagem a data de

declaracdo de Emergéncia em Salde Publica de Importancia Nacional (Espin), declarada
em decorréncia da infecgdo humana pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Todavia, e embora se reconhega a boa intengao 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 contratagdes 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 inseguranga ante eventual
risco de judicializagdo em desfavor da Unido, em razdao de eventos adversos pos-
vacinagdo anteriores a vigéncia do presente diploma legislativo."

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