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PROJETO DE LEI N° 4.320, DE 2016.

Acrescenta dispositivo a Lei n° 6.259, de 30 de
outubro de 1975, que dispbde sobre a organizacao
das acdes de Vigilancia Epidemiologica, sobre o
Programa Nacional de ImunizacGes, estabelece
normas relativas a notificacdo compulséria de
doencas, e da outras providéncias, para garantir o
oferecimento de vacina contra a dengue a
populacao.

Autor: Deputado LUCIANO DUCCI.

Relator: Deputado ALEXANDRE SERFIOTIS

| - RELATORIO

A proposicéo ora sob andlise, de autoria do nobre deputado
Luciano Ducci dispbe sobre alteracdo da Lei n°® 6.259/1975, que trata sobre as
acOes de Vigilancia Epidemiolégica, do Programa Nacional de Imunizacgbes, e
estabelece normas relativas a notificagdo compulséria de doencas, entre outras
providéncias, para para garantir o oferecimento de vacina contra a dengue pelo
Poder Publico.

O ilustre autor justifica a iniciativa da proposicdo devido
ao fato de que sempre que ha surto de dengue no pais a situacdo se agrava,
mesmo sabendo-se que a vacina contra a dengue ja € uma realidade no mercado
brasileiro, sendo portanto necessario que seja disponibilizada para a populacdo
em larga escala.

O autor ressalta que a ideia inicial da proposta € a de
imunizar prioritariamente as populacdes das regides endémicas do pais, onde a
incidéncia da doenca € mais intensa, para que num segundo momento as demais
localidades também sejam imunizadas, permitindo entdo total cobertura do
territorio nacional.

O PL 4.320, de 2016 foi distribuido a esta Comissao de
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Seguridade Social e Familia para anélise do mérito nos termos do Art. 24, inciso |l
do Regimento Interno da Camara dos Deputados - RICD. Posteriormente deveréo
ainda manifestar-se as Comissoes de Financas e Tributagcéo, e de Constituicao e
Justica, e de Cidadania, quanto aos pressupostos definidos no art. 54 do citado
Regimento.

No prazo regimentalmente previsto ndo foram apresentadas
Emendas.

E o Relatorio.

II-VOTO DO RELATOR

O Parlamento é sempre convocado a manifestar-se sobre as
mais diversas matérias, sobre um sem numero de aspectos técnicos, humanos,
econdmicos e sociais envolvidos nos mais diversos temas, e neste caso nao seria
diferente.

O Ministério da Saude tem contrato assinado com o
Instituto Butantan para a produgdo da vacina tetravalente contra a dengue. A
Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude divulgou que, ao todo, o
Instituto receberia do Governo Federal 300 milhGes de reais para a terceira fase
e terceira e Ultima fase de testes clinicos da vacina. O valor seria dividido
igualmente entre o Ministério da Saude (MS), via Departamento de Ciéncia e
Tecnologia da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(Decit/SCTIE), o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovac¢do (MCTI) e o BNDES.
O retorno do investimento, caso o resultado da pesquisa fosse positivo, seria
dado em fornecimento de vacinas para a rede publica. O Decit/SCTIE/MS
também contribuiu para as fases iniciais dos ensaios clinicos, com oito milhdes e
meio de reais.

A vacina do Instituto Butantan estava sendo produzida em
parceria com o National Institutes of Health, dos EUA e, teoricamente, imunizaria
contra quatro tipos de dengue, utiliza virus vivos geneticamente atenuados
(enfraquecidos), e nos ensaios realizados mostrou eficacia de 80 a 90%.

Ocorre que a vacina do Instituto Butantd continua em fase
de testes sem que sua eficacia tenha sido confirmada na ultima, e mais
importante, etapa da pesquisa. A queda do niumero de casos da doenca no Pais
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impediu a aplicagdo do imunizante nos grupos voluntéarios, atrasando o estudo, e
o Butantd emitiu nota dano conta de que esta trabalhando para que adultos
comecem a receber as doses em 2019.

J4 a vacina produzida pelo laboratorio francés Sanofi
Pasteur, jA € vendida na rede privada e destinada a pessoas de 9 a 45 anos,
sendo necessérias trés doses do imunizante, com uma eficdcia de 66%. Esta
vacina recebeu recomendacgéo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) de que
seja feito um teste sorolégico antes da aplicacdo. A imunizacdo deve ocorrer
apenas quando houver confirmacdo de que o paciente ja foi exposto ao virus. A
OMS informa que um documento atualizado sobre a vacina sera publicado em
setembro de 2018.

7z

A vacina do laboratério Sanofi é a primeira do mundo
licenciada contra a dengue, mas ap0s andlise e resultados de pesquisas, 0
proprio laboratorio informou, em novembro de 2017, que a vacina poderia
aumentar o risco de dengue grave em pessoas que nunca foram expostas a
doenca.

O Comité Técnico Assessor de Imunizagbes (CTAI) do
Ministério da Saude recomendou a ndo introducdo da vacina contra dengue
produzida pelo Sanofi Pasteur até a finalizagdo dos estudos de custo-efetividade,
e como tais pesquisas ndo foram concluidas, o Ministério ndo tem a pretenséo de
introduzi-la no Sistema Unico de Satde (SUS).

A dengue, transmitida pelo Aedes aegypti, € a doenca
infecciosa que mais cresce no mundo. Ela causa meio milhdo de infec¢bes e mata
cerca de 20 mil pessoas, a maioria criancas, todos os anos. No Brasil, em 2017,
foram mais de 239 mil casos.

A proposigdo ora em avaliacdo, independente do atual
quadro de pesquisas desenvolvidas para a viabilizacdo de uma vacina que atenda
toda a populacao, nos traz a consciéncia a necessidade de atender, o mais rapido
possivel, ndo apenas as popula¢cdes das areas endémicas, mas também toda a
sociedade.

O PL 4.320, de 2016 é bem vindo, e €é louvavel a iniciativa
do deputado Luciano Ducci. Todavia, 0 projeto prevé, em seu art. 3°, que a lei
entrarda em vigor 180 (cento e oitenta) dias ap0s sua publicacdo, e como as
pesquisas para viabilizar a vacina pelo Instituto Butanta ndo foram concluidas, e a
vacina "Dengvaxia" passa por novas analises, encontrando-se sob recomendacao
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da OMS para uso limitado, e restricbes da Agencia Nacional de Vigilancia

Sanitéaria - ANVISA, consideramos serem necesséarias pequenas alteracdes no

texto, deixando a regulamentacgéo para a vigéncia da lei para o Governo Federal.
Feitas estas consideragbes, manifestamos o voto pela

aprovacao do Projeto de Lei n°® 4.320, de 2016, com as emendas anexas.

Sala da Comisséo, em de junho de 2018

Deputado ALEXANDRE SERFIOTIS
Relator
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PROJETO DE LEI N° 4.320, DE 2016

Acrescenta dispositivo a Lei n°® 6.259, de 30 de outubro de
1975, que dispbe sobre a organizacdo das acbes de
Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de
Imunizacdes, estabelece normas relativas a notificacdo
compulsoria de doencas, e da outras providéncias, para
garantir o oferecimento de vacina contra a dengue a
populacao.

EMENDA 1

O art. 3° do Projeto de Lei n°® 4.320, de 2016 passa a vigorar com a seguinte
redacao:

Art. 3° O Poder Executivo regulamentard a aplicacdo desta lei a partir da
disponibilidade de vacina devidamente registrada, e autorizada, pela Agencia

Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA sem restricdes de eficiéncia e eficacia.
(NR)

EMENDA 2

O Projeto de Lei n°® 4320, de 2016 passa a vigorar acrescido do seguinte art.
40;

Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo

Sala da Comisséo, em de junho de 2018.

Deputado ALEXANDRE SERFIOTIS
Relator



