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|keda e Mussalam: A compra de vacinas pelo setor privado

Cenario atual

Em 10 de marco deﬂe ano, o pres idente da Republica sancionou aLei n° 14.124/2021 ealLei n°
atédia de imunizacdo contra a Covid-19 no Brasil, entre outras
de vacinas pelo setor privado.

OPINIAO

Em suma, as referidas leis estabelecem medidas excepcionais

relativas a aquisicao de vacinas e de insumos, bem como condi¢des para aquisicdo e comercializacdo de
vacinas por pessoas juridicas de direito privado.

Especificamente com relaco a compra de vacinas por empresas privadas, alLe n°® 14.125/2021
autorizou expressamente tal medida. Todavia, num primeiro momento, conforme previsto em seu artigo
2°, essas empresas SO poderdo adquirir diretamente vacinas contra a Covid-19 aprovadas pela
AgénciaNacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para gue sejam integralmente doadas ao Sistema
Unico de Satide (SUS), afim de serem utilizadas no ambito do Programa Nacional de |munizacdes
(PNI).

Somente apds o término daimunizacdo dos grupos de risco prioritérios, conforme definido pelo
Ministério da Saude no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo (PNOV), o setor privado
podera (atendidos os requisitos legais e sanitarios) adquirir, distribuir e administrar vacinas, desde que
pelo menos 50% das doses sejam, obrigatoriamente, doadas ao SUS e as demais sejam utilizadas de
formagratuita.

Sem prejuizo do disposto, importante ressaltar que a atual legislacéo autoriza expressamente que a
Uni&o, os estados, o Distrito Federal e os municipios assumam a responsabilidade civil decorrente de
eventos adversos pos-vacinagdo contra a Covid-19, desde que tais produtos estejam devidamente
autorizados pela Anvisa. A Lel n° 14.125/2021 ainda diz que os referidos entes federativos poderéo
constituir garantias ou contratar seguro privado, nacional ou internacional, em uma ou mais apolices,
para a cobertura dos riscos decorrentes de eventos adversos das vacinas contra a Covid-19.

Page 1
2023 - www.conjur.com.br - Todos os direitos reservados. 07/05/2021


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14124.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14125.htm

No image found CONSULTOR JURIDICO
WwWw.conjur.com.br

No entanto, amesma Lei n° 14.125/2021 fala expressamente que essa assuncao de riscos relativos a
responsabilidade civil decorrente de eventos adversos pds-vacinacdo contraa Covid-19 restringe-se as
aquisicoes feitas pelo respectivo ente pablico. Fica entdo adlvida: sera que o setor privado
poderd/conseguira adquirir vacinas se ndo assumir esse mesmo tipo de responsabilidade?

Per spectivaslegais

Em primeiro lugar, cumpre ressaltar que apropriaLei n® 14.124/2021, antes de ser sancionada, teve
alguns de seus dispositivos vetados pelo presidente da Republica. Esses vetos aguardam apreciacdo do
Congresso mas, de modo geral, ndo devem interferir na eventual compra de vacinas pelo setor privado,
pois tratam da aquisi¢&o de imunizantes por entes federativos.

Emboravigente, aLei n° 14.125 foi matéria de discusséo em decisdo recente proferida pelo juiz federa
Rolando Spanholo, da 212 Vara Federal Civel do Distrito Federal, no Processo n° 1013225-
55.2021.4.01.3400. O juiz declarou ser inconstitucional parte do referido artigo 2° dalei em questéo: o
dispositivo que obriga as entidades de direito privado a doarem integralmente as doses das vacinas
adquiridas ao SUS e o dispositivo que prevé que somente apos concluida aimunizacéo dos grupos
prioritarios, as entidades de direito privado estariam autorizadas a adquirir e distribuir vacinas, desde que
fossem doadas ao menos 50% das doses ap SUS.

A decisdo foi proferidano dia 25 de margo, e 0 magistrado deferiu aliminar pleiteada por trés entidades
autorizando aimediata importacéo das vacinas, afim de declarar ainconstitucionalidade parcial do
artigo 2° dareferidalei, e total do artigo 1°. Em sua deciséo, o0 magistrado afirmou que "(...)

de fato, procede o argumento de que, em termos praticos, por viaindireta, a Lei 14.125/21, ao invés de
flexibilizar e permitir a participacado da iniciativa privada, acabou "estatizando" completamente todo o
processo de imunizagéo da Covid-19 em solo brasileiro”.

No entanto, no ultimo dia 17 de abril, diante do agravo de instrumento interposto pela Anvisa em face da
deciséo mencionada acima, o desembargador Souza Prudente deu provimento ao recurso a fim de
sobrestar a decisdo agravada até pronunciamento definitivo da turma julgadora.

Além disso, apesar darecente sancdo daLei n° 14.124/2021 e daLei n° 14.125/2021, jatramitano
Congresso o Projeto de Lel n° 948 de 2021 (PL n° 948/2021), de autoria do deputado Hildo Rocha do
MDB-MA, apresentado com o objetivo de alterar aLei n® 14.125/2021.

O PL n°948/2021 pretende alterar justamente aredacdo do artigo 2°daLel n° 14.125/21, que japreviaa
aquisicdo e distribuicao de doses da vacina do Covid-19 pelo setor privado. O novo texto dispensaa
obrigatoriedade do aval de autorizagcdo pela Anvisa, se as vacinas adquiridas possuirem a autorizagéo de
agéncias reconhecidas pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS).
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O referido projeto prevé também que as entidades de direito privado contratem estabel ecimentos de
saude gque tenham autorizacdo paraimportar vacinas, entre eles hospitais, clinicas particulares e
farmécias. A relatora do projeto, deputada Celina Ledo (PP-DF), aindaincluiu que aimunizagéo dos
empregados deve seguir os critérios estabel ecidos pelo Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), sob
pena de multa estipulada em dez vezes o valor da compra das vacinas, além das sancdes penais e
administrativas previstas pelo descumprimento.

Ademais, o PL n°®948/2021 autoriza que funcionarios e empregados das empresas que adquiriram as
vacinas também sejam imunizados, além de trabalhadores sob o regime de contrato de trabalho
temporario ou terceirizado de formagratuita. O intuito do novo projeto é buscar uma colaborag&o entre o
setor privado e o setor publico, afim de unir esforcos no combate contra o virus da Covid-19, "

de modo que tal medida visa permitir que a iniciativa privada possa arcar com os custos da vacinacéo
daqueles que estdo a ela vinculados*, na redacéo da proposta el aborada pel o deputado Hildo Rocha

Apesar de ter sofrido algumas criticas na Camara dos Deputados, o PL n° 948/2021 foi aprovado em
sessdo deliberativa extraordinériano dia 7 de abril, com algumas alteracdes no Plenério referentes as
Emendasden® 1 al7, e9 a?22, reetadas pelas Comissdes Permanentes da Camara, e aprovacéo parcia
da Emenda n® 18. Na sequéncia, foi encaminhado ao Senado Federal para apreciacdo com aredacéo fina
darelatora deputada Celina L edo.

Entre as emendas apresentadas, destacam-se as Emendas n°s 1 e 2, referentes aos gastos suportados pelas
empresas na aquisicao e aplicacdo das vacinas, sendo proposta a vedagao de qual quer isencao tributéria
sobre os valores gastos e abatimento no Imposto de Renda dos entes privados. Ademais, foram
apresentadas as Emendas n°s 7, 12, 13 e 14, que pretendiam ampliar os grupos prioritérios de vacinagéo.

As demais emendas versam mais especificamente sobre a questdo da doag&o das vacinas adquiridas pelo
setor privado ao SUS, sendo o entendimento majoritario, a permissao para agquisicao, aplicacéo e
distribuicdo de vacinas pelo setor privado somente apos imunizagdo total ou parcial dos grupos
prioritarios previsto pelo Plano Nacional de Imunizacdo, e a conseguinte doagdo de 50% das doses de
vacinas adquiridas pelas empresas ao setor publico de salde.

A Emenda n® 18, apresentada pelo deputado Lucas Vergilio (Solidariedade-GO), parcial mente acatada
no Plenario, prevé gue as associacdes para fins ndo econdmicos possam repassar 0 custo de aquisicéo
das vacinas para seus associados, afim de facilitar a aquisicao das vacinas por associagdes, sindicatos e
cooperativas.

Atualmente, o projeto de lei teve sua apreciacdo concluida pela Camara dos Deputados e segue
aguardando apreciacdo pelo Senado Federal, que decidiré sobre a aprovacdo do projeto ou eventuais
emendas necessarias.

Tendo em vista todo o exposto, a compra de vacinas contra a Covid-19 pelo setor privado permanece
incerta. Além dalegislacéo aplicavel estar em debate, tanto no Congresso como no Poder Judiciério, ha
de se considerar 0s aspectos praticos da aquisi¢éo.
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No passado, o governo teve dificul dades para negociar a responsabilidade das fabricantes de vacinas e
agora esta com dificuldades de implementar o plano de imunizagdo nacional de grupos de risco
prioritérios por conta da quantidade insuficiente de vacinas no mercado. Assim, ainda gue os textos
legais possibilitem a compra de imunizantes pelo setor privado, ndo se pode afirmar que as empresas
interessadas ter&o acesso as vacinas ou que haverd um consenso acerca da responsabilizacéo em caso de
eventual efeito adverso do imunizante no mercado privado.
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