PROJETO DE LEI N° 12/2021

AUTORIZA A
AQUISICAO DE
VACINAS PARA 0]
ENFRENTAMENTO DA
PANDEMIA DA COVID-
19.
Art. 1° Autoriza-se o Poder Executivo Municipal a adquirir vacinas para o
enfrentamento da pandemia da Covid-19 na hip6tese de descumprimento, pelo Governo
Federal, do Plano Nacional de Operacionalizacdao da Vacinagao contra a Covid-19, ou
caso este ndo proveja cobertura imunoldgica tempestiva e suficiente contra a doenga,
observadas as legislacOes federal e estadual pertinentes.
§1° Somente é admitida a aquisicdo de vacinas previamente aprovadas pela Anvisa.
82° Inexistindo vacinas nas condic¢Oes estabelecidas pelo §1° ou se, apds provocagao, a
Anvisa ndo se manifestar em até 72 (setenta e duas) horas acerca da aprovacao do
medicamento, fica 0 Municipio autorizado a importar e distribuir vacinas registradas em
renomadas agéncias de regulacdo no exterior e liberadas para distribuicdo comercial nos
respectivos paises, conforme o art. 3°, VIII, a, e §7°-A, da Lei Federal n° 13.979, de 6
de fevereiro de 2020, ou, ainda, quaisquer outras que vierem a ser aprovadas, em carater
emergencial, nos termos da Resolucdo DC/ANVISA 444, de 10/12/2020.
§3° Consideram-se renomadas agéncias de regulacdo no exterior, para fins do paragrafo
anterior, 0s seguintes Orgaos:
I - Food and Drug Administration (FDA);
IT - European Medicines Agency (EMA);
IIT - Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA);
IV - National Medical Products Administration (NMPA).

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Agudo, 04 de marco de 2021.

LUIS HENRIQUE KITTEL
Prefeito de Agudo



JUSTIFICATIVA

Na forma da legislacdo em vigor, submeto a deliberacao dessa colenda Casa
Legislativa o Projeto de Lei n° 18, de 2021, que “Autoriza a aquisicdo de vacinas para o

enfrentamento da pandemia da Covid-19”.

Considerando a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispoe
sobre as condi¢Ges para a promogao, protecdo e recuperacao da saude, a organizacao e o
funcionamento dos servicos, em especial, a atuacio do Sistema Unico de Satide para a
formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiol6gicos e outros

insumos de interesse para a saude e a participacdo na sua produgao e aquisicao.

Considerando o principio da descentralizacdo politico-administrativa do
SUS, com direcdo tnica em cada esfera de governo, com competéncia comum entre 0s
entes para fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de
atendimento emergencial, e, no ambito municipal, dar execucdo a politica de insumos e
equipamentos para a saude, bem como normatizar complementarmente as agdes e

servicos publicos de satide no seu ambito de atuacao.

Considerando a Lei Federal n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde
sobre a organizacdo das acoes de Vigilancia Epidemiolégica, sobre o Programa
Nacional de Imunizacoes, e prevé que o Ministério da Saude coordenara e apoiara,
técnica, material e financeiramente, e que execugdo do programa é de responsabilidade
das Secretarias de Saide das Unidades Federadas, ou 6rgdos e entidades equivalentes,

nas areas dos seus respectivos territorios.

Considerando a Lei Federal n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispoe
sobre as medidas para enfrentamento da Emergéncia de Saide Publica de Importancia
Internacional (ESPII) decorrente do Coronavirus, em especial, que as autoridades
poderdo adotar, no ambito de suas competéncias, medidas de vacinacdo e aquisicao de

insumos necessarios ao enfrentamento da pandemia.



Considerando o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinacdo contra a
COVID-19, como resposta no enfrentamento da pandemia, mediante agdes de vacinacao
nos trés niveis de gestdao, o Plano Estadual de Vacinacdo contra a COVID-19 do Rio
Grande do Sul, elaborado em consonancia com as diretrizes contidas no Plano Nacional
de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a COVID-19, e o Plano Municipal de

Vacinacdo contra a COVID-19, estratificado conforme as regras pactuadas na CIB/RS.

Considerando que o Ministério da Saude, em sua logistica de inclusdo de
todas as vacinas seguras e eficazes no PNI, de maneira a imunizar uniforme e
tempestivamente toda a populacdo, ndo conseguira a universalidade da imunizacdo em
tempo habil para a contengdo da pandemia, principalmente neste momento critico para o

estado do Rio Grande do Sul.

Considerando que o Supremo Tribunal Federal, em 23 de fevereiro de 2021,
ao apreciar a decisdo liminar proferida nos autos da ACO 3.451, confirmou a atuacdo
solidaria e em respeito ao federalismo sanitario, consistente na atuacdo conjunta das
autoridades estaduais e locais para o enfrentamento da pandemia da COVID-19, em
particular para suprir lacunas e garantir a aquisicao de vacinas, para que sejam ofertadas

tempestivamente a populagao.

Considerando os imunizantes ja aprovados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ANVISA, a partir da avaliacdao da eficiéncia, efetividade e custo-
beneficio, que sdo essenciais, neste momento do recrudescimento da pandemia, para
salvar vidas e garantir a higidez fisica das pessoas ameacadas ou acometidas pela

COVID-19.

Justifica-se o encaminhamento de Projeto de Lei ao Poder Legislativo, para
autorizar a municipalidade a proceder com processo de aquisicao de vacinas contra a
COVID-19, desde que aprovados pela ANVISA, a fim de ofertar a populagdo agudense
os imunizantes e ampliar o acesso universal, como medida eficaz de contencdo do

agravamento e danos causados pela pandemia do novo coronavirus.



Sendo assim senhor Presidente e senhores Vereadores, contando desde ja
com o especial apoio de cada um para a plena aprovacdo desta proposta legislativa que
autoriza a aquisicdo de vacinas para o enfrentamento da pandemia da Covid-19,

aproveito o ensejo para reiterar os protestos de estima e consideragao.
Atenciosamente,

LUIS HENRIQUE KITTEL
Prefeito de Agudo



