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MINISTERIO DA SAUDE
GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA GM/MS N° 1.142, DE 4 DE JUNHO DE 2021

Institui a Comisséo de Avaliacdo de Responsabilidade Civil por Eventos Adversos Graves Pds-Vacinacdo Covid-19, para
dar cumprimento ao disposto no Anexo B do contrato celebrado entre a Uniéo e a Janssen para aquisi¢cao de vacinas
Covid-19, e da outras providéncias.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicbes que lhe conferem os incisos | e Il do
paragrafo Unico do art. 87 da Constituigdo, e

Considerando os art. 1° e art. 3° da Lei n® 14.125, de 10 de marco de 2021, que autorizam a Unido a assumir
os riscos referentes a responsabilidade civil em relacdo a eventos adversos pés-vacinagéo, nos termos do instrumento de
aquisicdo de vacinas celebrado, a constituir garantias ou contratar seguro privado, nacional ou internacional, e a instituir
procedimento administrativo préprio para a avaliacdo de demandas relacionadas a eventos adversos pos-vacinacao;

Considerando os termos do Anexo B do contrato celebrado entre a Unido e a Janssen para aquisicdo de
vacinas Covid-19;

Considerando as competéncias do Ministério da Salude enquanto Dire¢cdo Nacional do SUS, previstas nos
incisos lll, alinea "c", e VI do art. 16 da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990; e

Considerando a urgéncia e a extrema necessidade de aquisicao e distribuicdo de vacinas Covid-19 em todo
o territério nacional; resolve:

CAPITULO |

DA COMISSAO DE AVALIACAO DE RESPONSABILIDADE CIVIL POR EVENTOS ADVERSOS GRAVES
POS-VACINACAO COVID-19

Art. 1° Fica instituida a Comissao de Avaliacdo de Responsabilidade Civil por Eventos Adversos Graves Pos-
Vacinacdo Covid-19, no ambito da Secretaria-Executiva do Ministério da Saude, para dar cumprimento ao disposto no
Anexo B do contrato celebrado entre a Unido e a Janssen para aquisicdo de vacinas Covid-19.

§ 1° A Comissdo tera como objetivo avaliar as solicitacbes administrativas de indenizacao,
independentemente de culpa, por eventos adversos graves decorrentes da vacina Covid-19 fornecida pela Janssen
administrada em territ6rio nacional.

§ 2° Para efeito desta Portaria, os eventos adversos graves pés-vacinacdo sdo aqueles previstos no inciso lll
do caput do art. 2° do Anexo ClIl & Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 2017.

Art. 2° Compete a Comissao:

| - deliberar sobre as solicitacdes administrativas de indenizag&o, independentemente de culpa, por eventos
adversos graves decorrentes da vacina Covid-19 fornecida pela Janssen administrada em territrio nacional;

Il - conduzir e monitorar os processos de solicitacao;

Ill - fixar os prazos para as manifestacdes das areas técnicas competentes no ambito do processo de
solicitacdo e para o atendimento dos requerimentos de complementacdo das informacdes pelos solicitantes;

IV - solicitar ao Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiol6gicos - CIFAVI,
de que trata o art. 863-A da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, parecer sobre a
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ocorréncia e a causalidade do evento adverso grave decorrente da vacina Covid-19 fornecida pela Janssen administrada
em territério nacional;

V - determinar como sera a distribui¢do interna de processos para relatar entre seus membros;

VI - definir os parametros e critérios objetivos para fixacdo dos valores da indenizacéo, nos termos do art. 12;
VII - estabelecer o valor da indenizacdo, nos termos do art. 12;

VIII - encaminhar ao 6rgdo competente as informacdes necessarias para o0 acionamento do seguro;

IX - encaminhar ao 6érgdo competente as informacgdes necessarias para o pagamento da indenizacao;

X - estabelecer, quando entender necessario, normas complementares sobre os procedimentos relativos a
tramitagéo das solicitagbes e deliberar sobre 0os casos omissos nesta Portaria;

Xl - elaborar seu regimento interno;

XI - emitir relatdrio trimestral sobre o estado dos processos de solicitacdo, a ser encaminhado ao Secretario-
Executivo e disponibilizado na internet; e

XII - deliberar sobre o término dos trabalhos da Comissao, quando nédo houver mais processos de solicitacédo
pendentes de aprovacéo.

Art. 3° A Comissado sera composta por:

| - 3 (trés) representantes da Secretaria-Executiva - SE/MS, sendo um do Departamento de Economia da
Saude, Investimentos e Desenvolvimento - DESID/SE/MS, que sera o coordenador da Comissao;

Il - 2 (dois) representantes da Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS/MS;

Il - 2 (dois) representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inova¢do e Insumos Estratégicos em
Salde - SCTIE/MS;

IV - 2 (dois) representantes da Secretaria de Atenc¢do Especializada a Saude - SAES/MS;

V - 2 (dois) representantes da Secretaria de Ateng&o Primaria a Saude - SAPS/MS; e

VI - 2 (dois) representantes da Secretaria Extraordinéria de Enfrentamento & Covid - SECOVID/MS.

§ 1° Cada membro da Comissao terd um suplente, que o substituira em suas auséncias e impedimentos.

§ 2° Os membros da Comissdo e respectivos suplentes serdo indicados pelos titulares dos 6rgaos que
representam e designados pelo Coordenador da Comisséo.

§ 3° Poderdo ser convidados para contribuir com o trabalho da Comissé@o representantes de 6rgdos e
entidades publicos e privados, da comunidade cientifica e da sociedade civil que estejam envolvidos técnica e
cientificamente com o tema em discusséo, sem direito a voto.

§ 4° A Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saulde indicara dois Advogados da Unido como
responsaveis pelas duvidas e demandas juridicas da Comisséo.

Art. 4° A Comissdo se reunira em carater ordinario quinzenalmente e em carater extraordinario sempre que
necessario por convocacao de seu Coordenador.

§ 1° O quérum de reunido da Comissao é de 7 (sete) membros e o quérum de aprovacédo é de maioria dos
presentes.

§ 2° Além do voto ordinario, o Coordenador da Comissao tera o voto de qualidade em caso de empate.
§ 3° As reuniBes da Comissao poderao ser feitas presencialmente ou por meio de videoconferéncia.

Art. 5° No periodo de grande demanda da Comisséo, os érgaos participantes deverdo reduzir a carga de
trabalho dos membros da comissdo em relacdo a outras atividades fora desse colegiado, para que eles possam se dedicar
principalmente aos trabalhos no &mbito da Comisséo.

Art. 6° A Secretaria-Executiva da Comissao sera exercida pelo DESID/SE/MS, que devera fornecer o apoio
técnico e administrativo necessario.

Art. 7° A participacdo na Comissao sera considerada prestacdo de servico publico relevante, nao
remunerada.
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CAPITULO Il
DO PROCEDIMENTO

Art. 8° A pessoa interessada podera solicitar indenizacdo a Comissédo, independentemente de culpa, por
danos oriundos de eventos adversos graves decorrentes da vacina Covid-19 fornecida pela Janssen administrada em
territorio nacional, por meio de sistema a ser disponibilizado pelo Ministério da Saude.

§ 1° Para fins desta Portaria, considera-se pessoa interessada:
| - a pessoa vacinada que sofreu o evento adverso grave ou seu representante legal; ou
Il - no caso de 6bito da pessoa vacinada, o herdeiro ou seu representante legal.

§ 2° A solicitacao de que trata o caput podera ser realizada até 1 (um) ano ap6s a data da administracdo da
vacina.

§ 3° No momento da solicitagcéo, deverdo ser preenchidas as informacg8es requeridas no sistema de que trata
o caput.

§ 4° A solicitagdo de que trata o caput € gratuita, ndo havendo obrigatoriedade de a pessoa interessada estar
assistida por advogado.

§ 5° O solicitante devera apresentar evidéncia que demonstre o nexo causal entre a administracéo da vacina
Covid-19 da Janssen, o evento adverso grave e os danos dele decorrentes, independentemente de comprovacao de
culpa.

Art. 9° A solicitagdo devera ser acompanhada pelos seguintes documentos:
| - documento de identificagéo;

Il - cartdo de vacinagéo;

Il - no caso de 6bito da pessoa vacinada, a certiddo de 6bito;

IV - documentagédo comprobatéria do evento adverso grave decorrente da vacina Covid-19 da Janssen e dos
demais danos, nos termos do 8§ 5° do art. 8°, tais como laudos e atestados médicos, exames e prescricbes médicas; e

V - declaracdo de que a pessoa interessada, até o momento da solicitagdo, ndo tenha ingressado com acao
judicial com 0 mesmo objeto da solicitagao.

Art. 10. As solicitacdes serdo encaminhadas a Comissdo, que sera responsavel pela conducdo dos
processos no ambito do Ministério da Saude.

§ 1° A Comisséo far4 a andlise preliminar da solicitagdo para verificar se foram apresentados todos o0s
documentos previstos no art. 9°.

§ 2° Ultrapassada a analise preliminar, a Comisséo solicitara parecer do CIFAVI sobre a ocorréncia e a
causalidade do evento adverso grave decorrente da vacina Covid-19 fornecida pela Janssen e administrada em territério
nacional.

§ 3° A analise pelo CIFAVI devera levar em consideracdo, além dos documentos apresentados pelo
solicitante, as informacdes constantes no e-SUS Notifica, bem como outras a que tiver acesso no ambito de sua
investigacao.

§ 4° A Comissao podera, a qualquer tempo, requerer ao solicitante a complementacdo da documentacao,
sob pena de ndo seguimento da solicitagao.

Art. 11. A Comisséo devera negar seguimento a solicitacdo quando tomar conhecimento da existéncia de
acdo judicial com o mesmo objeto, salvo no caso de desisténcia da acao judicial.

Art. 12. Ap6s o recebimento do parecer do CIFAVI, caso haja confirmagéo da ocorréncia e da causalidade do
evento adverso grave decorrente da vacina Covid-19 fornecida pela Janssen, a Comissdo devera fixar o valor da
indenizacéo, em parcela Unica.

§ 1° O valor da indenizacao sera fixado com base em parametros e critérios objetivos previamente definidos,
devendo:

| - considerar os danos resultantes do evento adverso grave, como morte, lesdo, incapacidade, dor e
sofrimento intensos ou outras formas de perda econdmica e nao econdmica resultante da lesdo; e
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Il - ser suficiente para a reparac¢éo dos danos.

§ 2° Na hipotese de eventual pagamento de indenizag&o por outros entes federativos, o valor pago pelos
entes deverda ser deduzido da indenizacao estabelecida neste artigo.

Art. 13. Cabera a Comissao proferir deciséo de:
| - ndo seguimento da solicitacdo, nos termos do § 4° do art. 10 e do art. 11;
Il - deferimento da solicitacéo e fixacédo do valor da indenizacdo, nos termos do art. 12; ou

Il - indeferimento da solicitacéo, na hipétese de ndo comprovacao da ocorréncia e da causalidade do evento
adverso grave decorrente da vacina Covid-19 fornecida pela Janssen.

Paragrafo tnico. O Diretor do DESID/SE/MS daréa publicidade a decisdo da Comissao, por meio de portaria,
observado o disposto na Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018.

Art. 14. Das decisGes proferidas pela Comissao, nos termos do art. 13, cabera recurso, no prazo de 10 (dez)
dias a contar da notificacdo do solicitante.

Paragrafo Unico. O recurso sera dirigido a Comissao, a qual, se ndo reconsiderar a decisdo no prazo de 5
(cinco) dias, de forma fundamentada, o encaminharéa ao Secretario-Executivo do Ministério da Saude, para deciséo final,
como ultima instancia administrativa.

Art. 15. Os prazos mencionados nesta Portaria comecam a vigorar a partir da data da notificacdo do
solicitante, excluindo-se da contagem o dia do comeco e incluindo-se o do vencimento.

§ 1° A notificac@o a que se refere o caput serd feita:

| - via postal, com Aviso de Recebimento - AR;

Il - diretamente ao destinatario, mediante termo de recebimento;
Il - por meio eletrénico que assegure a ciéncia do destinatario; ou

IV - por publicac@o na imprensa oficial, apenas na hipotese de ter sido frustrada tentativa de notificacéo feita
na forma dos incisos | ou lII.

§ 2° Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia Util seguinte, se o vencimento cair em dia em que
nao houver expediente ou este for encerrado antes do horario normal.

CAPITULO IlI
DISPOSICOES FINAIS

Art. 16. Na eventualidade de condenacéo judicial da Janssen para indenizagcdo de danos oriundos de
eventos adversos graves decorrentes da vacina Covid-19 administrada no territdrio nacional, a referida empresa devera
comunicar o Ministério da Saude para fins de ressarcimento.

Art. 17. O Ministério da Saude devera dar ampla divulgacdo da criagdo Comissdo de Avaliagdo de
Responsabilidade Civil por Eventos Adversos Graves Pds-Vacinacdo Covid-19, relativa as vacinas fornecidas pela
Janssen e administradas em territério nacional.

Art. 18. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES

Secretaria de Estado da Saltde de Sdo Paulo
Centro de Documentagio
ctd@saude.sp.gov.br




