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BRASLL LOGISTICA

INSTITUTO

LEIN°14.187, DE 15 DE JULHO DE 2021

(DISPOE SOBRE A AUTORIZACAO PARA QUE ESTRUTURAS INDUSTRIAIS
DESTINADAS A FABRICACAO DE VACINAS DE USO VETERINARIO SEJAM
UTILIZADAS NA PRODUCAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS (IFA) E
VACINAS CONTRA A COVID-19 NO BRASIL)

Com Projeto de Lei (PL 1.343/2021) apresentado pelo senador Wellington
Fagundes, presidente da Frente Parlamentar Mista de Logistica e
Infraestrutura/FRENLOGI, parceira do IBL, foi publicada na edicdo do Diario Oficial
da Unido de 15/07/2021, a Lei n° 14.187, que autoriza a fabricacdo de vacinas contra
a covid-19 por industrias que produzem imunizantes para uso veterinario, bem como
o ingrediente farmacéutico ativo (IFA), no Brasil, desde que cumpram todas as normas
sanitarias e as exigéncias de biosseguranca proprias dos estabelecimentos

destinados a producéo de vacinas para uso humano.

De acordo com a lei, fabricas que ja produzem vacina de uso veterinario podem
ser autorizadas a elaborar imunizantes ou insumos farmacéuticos ativos (IFA) contra
a covid-19. Para isso, as industrias devem cumprir todas as normas sanitarias e as
exigéncias de biosseguranca proprias dos estabelecimentos destinados a producéo

de vacinas para uso humano.

Segundo o texto, a producdo, o envasamento, a etiguetagem, a embalagem e
0 armazenamento de vacinas contra covid-19 devem ocorrer em dependéncias
separadas das unidades usadas para a fabricacdo dos produtos para uso veterinario.
Se ndo houver um ambiente separado, as vacinas contra a covid-19 sé podem ser
armazenadas na mesma area com o aval da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa).
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A autoridade sanitaria deve dar prioridade para os pedidos de autorizacao para
fabricacéo do IFA contra a covid-19. Em seguida, para formulacdo, producéo, envase,

embalagem e armazenamento das vacinas propriamente ditas.

Contudo, o presidente Jair Bolsonaro vetou um artigo do projeto aprovado por
senadores e deputados. O dispositivo previa incentivo fiscal do Poder Executivo para
que as empresas que ja produzem vacinas veterinarias se adaptem para a producao

de imunizantes contra a covid-19.

De acordo com o presidente da Republica, a medida é inconstitucional, uma
vez que beneficios tributarios s6 podem ser criados por lei — e ndo por iniciativa
unilateral do Poder Executivo. Além disso, segundo Jair Bolsonaro, o incentivo fiscal
“acarretaria em rendancia de receitas sem a apresentacdo da estimativa do impacto

orgamentario e financeiro e das medidas compensatorias”.

> Confira:
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LEI N° 14.187, DE 15 DE JULHO DE 2021

Dispde sobre a autorizacdo para
que estruturas industriais
destinadas a fabricacdo de
vacinas de uso veterinario sejam
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utilizadas na producéo de insumos
farmacéuticos ativos (IFA) e
vacinas contra a covid-19 no
Brasil.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA

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

Art. 1° Os estabelecimentos que fabricam vacinas de uso veterinario em
conformidade com o Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, poderdo, na
forma do regulamento, ser autorizados a fabricar insumos farmacéuticos ativos (IFA)
e vacinas contra a covid-19, desde que cumpram todas as normas sanitarias e as
exigéncias de biosseguranca proprias dos estabelecimentos destinados a producao
de vacinas para uso humano.

8 1° Todas as fases relacionadas a producdo, ao envasamento, a
etiquetagem, a embalagem e ao armazenamento de vacinas para uso humano
deverédo ser realizadas em dependéncias fisicamente separadas daquelas que, em
uma mesma estrutura industrial, sejam utilizadas para a fabricagdo de produtos

destinados a uso veterinario.

§ 2° Quando néo houver ambientes separados para que o armazenamento
seja feito conforme o disposto no § 1° deste artigo, as vacinas contra a covid-19
poderdo ser armazenadas na mesma area de armazenagem das vacinas de uso
veterinario, mediante avaliacdo e anuéncia prévias da autoridade sanitaria federal e
desde que haja metodologia de identificacéo e segregacao de cada tipo de vacina.

Art. 2° Enquanto fabricarem vacinas para uso humano, o0s
estabelecimentos referidos nesta Lei submetem-se a autorizacdo, a normatizacdo, ao
controle e a fiscalizagédo da autoridade sanitéria nos termos da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, no que se relacionar a producdo da vacina de uso humano,
mantendo-se submetidos a normatizacdo, ao controle e a fiscalizacao da autoridade

sanitaria animal no tocante as atividades relativas a produtos de uso veterinario.

Art. 3° A autoridade sanitaria federal priorizara a analise dos pedidos de
autorizacao para que os estabelecimentos referidos nesta Lei realizem as seguintes
atividades:

| - fabricacdo do insumo farmacéutico ativo (IFA) da vacina contra a covid-
19; ou

Il - formulag&o, producdo, envase, embalagem e armazenamento de
vacinas contra a covid-19.

Art. 4° A autoridade sanitaria federal devera considerar e observar a
capacidade de producgéo dos estabelecimentos referidos no art. 1° desta Lei, de forma
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gue nado haja desabastecimento dos demais insumos por eles produzidos no Pais, os
quais sao necessarios para a manutencdo da regularidade sanitéria.

Art. 5° (VETADO).
Art. 6° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
Brasilia, 15 de julho de 2021; 200° da Independéncia e 133° da Republica.
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