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LEI N°© 14.125, DE 10 DE MARCO DE 2021

(DISPOE SOBRE A RESPONSABILIDADE CIVIL RELATIVA A EVENTOS
ADVERSOS POS-VACINACAO CONTRA A COVID-19 E SOBRE A AQUISICAO E
DISTRIBUICAO DE VACINAS POR PESSOAS JURIDICAS DE DIREITO

PRIVADO)

ApoGs sancdo do Presidente da Republica, Jair Bolsonaro, foi publicada em
edicao extra do Diario Oficial da Unido de 10/03/2021, a Lei n® 14.125, que autoriza
estados, o Distrito Federal e os municipios a adquirir vacinas contra a covid-19

e assumir a responsabilidade civil em relagéo a efeitos adversos pos-vacinagao.

Essa nova possibilidade pode abrir caminho para a entrada de novos
imunizantes no pais, jA que essa era uma exigéncia de fabricantes como a Pfizer e a

Janssen.

A nova lei permite que entes federados constituam garantias ou contratem
seguro privado, nacional ou internacional, para a cobertura dos riscos relativos a
imunizacdo. A permissdo para aquisicdo de vacinas se da desde que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tenha concedido o respectivo registro ou

autorizacdo temporaria de uso emergencial.

A lei também autorizou as pessoas juridicas de direito privado a adquirir
diretamente vacinas contra a covid-19 desde que sejam integralmente doadas ao
Sistema Unico de Satde (SUS), a fim de serem utilizadas no Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI). Apds o término da imunizac&o dos grupos prioritarios previstos no
Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinag¢ao contra a Covid-19, as pessoas
juridicas poderao adquirir, distribuir e administrar vacinas, desde que pelo menos 50%

das doses sejam doadas ao SUS e as demais sejam utilizadas de forma gratuita.
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O presidente Jair Bolsonaro, contudo, fez trés vetos a nova lei. Foi vetada a
autorizacdo para que estados e municipios pudessem comprar vacinas de forma
suplementar, com recursos da Unido ou, excepcionalmente, com recursos proprios,
no caso de descumprimento do Plano Nacional de Imunizacéo (PNI) contra a covid-
19. Ou na hipétese do governo federal ndo garantir cobertura imunoldgica "tempestiva

e suficiente” contra a doenca.

Outro dispositivo vetado é o que determinava que os efeitos da lei retroagissem
a data de declaracdo da emergéncia em saude publica pela covid-19. O Planalto alega
que a regra incidiria sobre contratos celebrados anteriormente com o Poder Publico,

0 gue violaria principios do direito adquirido e do ato juridico perfeito.

Também foi vetado o trecho que estabelecia a obrigacdo de que o Ministério
da Saude atualizasse, em até 48 horas, 0s painéis de informac¢éo sobre a aquisicao e
aplicacdo das vacinas por parte do setor privado. O governo alega que essa

determinacao s6 poderia ser efetivada a partir de projeto de lei do Executivo.

» Confira a integra:

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 10/03/2021 | Edig&o: 46-A | Secdo: 1 - Extra A |pagina: 3
Orgéo: Atos do Poder Legislativo

LEI N° 14.125, DE 10 DE MARCO DE 2021

Dispde sobre a responsabilidade
civil relativa a eventos adversos
pos-vacinacao contra a Covid-19 e
sobre a aquisicao e distribuicao de
vacinas por pessoas juridicas de
direito privado.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA

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

Art. 1° Enquanto perdurar a Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional (Espin), declarada em decorréncia da infeccdo 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 0s riscos referentes a
responsabilidade civil, nos termos do instrumento de aquisicdo ou fornecimento de
vacinas celebrado, em relacdo a eventos adversos pos-vacinacdo, desde que a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tenha concedido o respectivo
registro ou autorizacado temporaria de uso emergencial.

8§ 1° A Uniado, 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 ocaputdeste artigo.

§ 2° A assuncao dos riscos relativos a responsabilidade civil de que trata
ocaputdeste artigo restringe-se as aquisicoes feitas pelo respectivo ente publico.

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

| - a utilizac&o dos recursos publicos aplicados na aquisi¢éo das vacinas e
dos demais insumos necessarios ao combate a Covid-19;

Il - ao processo de distribuicdo das vacinas e dos insumos.
8§ 4° (VETADO).

Art. 2° Pessoas juridicas de direito privado poderdo adquirir diretamente
vacinas contra a Covid-19 que tenham autorizacdo temporaria para uso emergencial,
autorizacdo excepcional e temporaria para importacdo 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
Imunizacdes (PNI).

8 1° Apds o término da imunizacdo dos grupos prioritarios previstos no
Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacina¢do 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.

§ 2° As vacinas de que trata ocaputdeste artigo poderé&o ser aplicadas em
qualquer estabelecimento ou servigco de saude que possua sala para aplicacédo de
injetaveis autorizada pelo servico de vigilancia sanitaria local, observadas as
exigéncias regulatorias vigentes, a fim de garantir as condicbes adequadas para a
seguranca do paciente e do profissional de saude.

§ 3° As pessoas juridicas de direito privado deverao fornecer ao Ministério
da Saude, na forma de regulamento, de modo tempestivo e detalhado, todas as
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informacdes relativas a aquisi¢ao, incluindo os contratos de compra e doacao, e a
aplicacao das vacinas contra a Covid-19.

§ 4° (VETADO).

Art. 3° O Poder Executivo federal podera instituir procedimento
administrativo proprio para a avaliacdo de demandas relacionadas a eventos adversos
pds-vacinacao.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Paragrafo unico. (VETADO).

Brasilia, 10 de marco de 2021; 200 o da Independéncia e 133 o da
Republica.

JAIR MESSIAS
BOLSONARO
Paulo Guedes
Eduardo Pazuello
José Levi Mello do
Amaral Junior

Brasilia, 12/03/2021
Jerusa Netto Ramos
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