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LEI N° 14.125, DE 10 DE MARGCO DE 2021

Dispde sobre a responsabilidade civil relativa a eventos
adversos pos-vacinagao contra a Covid-19 e sobre a aquisicao e
distribuicao 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. 1° Enquanto perdurar a Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (Espin),
declarada em decorréncia da infeccao humana pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), ficam a Uniao, 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 aquisicao ou fornecimento de vacinas celebrado, em
relacao a eventos adversos pos-vacinacao, desde que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
tenha concedido o respectivo registro ou autorizagao temporaria de uso emergencial.

§ 1° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderao constituir garantias ou
contratar seguro privado, nacional ou internacional, em uma ou mais apolices, para a cobertura dos riscos
de que trata o caput deste artigo.

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

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

| - & utilizacao dos recursos publicos aplicados na aquisicao das vacinas e dos demais insumos
necessarios ao combate a Covid-19;

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

Art. 2° Pessoas juridicas de direito privado poderao adquirir diretamente vacinas contra a Covid-
19 que tenham autorizacao temporaria para uso emergencial, autorizacao excepcional e temporaria para
importagao e distribuicao 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
Imunizacgoes (PNI).

§ 1° Apds o término da imunizacao dos grupos prioritarios previstos no Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinagao contra a Covid-19, as pessoas juridicas de direito privado poderao,
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 poderao ser aplicadas em qualquer
estabelecimento ou servigco de saude que possua sala para aplicagao de injetaveis autorizada pelo servigco
de vigilancia sanitaria local, observadas as exigéncias regulatorias vigentes, a fim de garantir as condi¢cdes
adequadas para a seguranga 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 informagoes relativas a aquisicao, incluindo os
contratos de compra e doacgao, e a aplicagao das vacinas contra a Covid-19.

§ 4° (VETADO).
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Art. 3° O Poder Executivo federal podera instituir procedimento administrativo proprio para a
avaliacao de demandas relacionadas a eventos adversos pos-vacinagao.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

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
Joseé Levi Mello do Amaral Junior

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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