COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 5.067, DE 2020

Altera a Lei n° 6.259, de 30 de outubro
de 1975, que dispde sobre a organizagéo
das agdes de Vigilancia Epidemiologica,
sobre o Programa Nacional de Imunizagdes,
estabelece normas relativas a notificacao
compulséria de doencas, e da outras
providéncias e a Lei n® 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, que dispde sobre as
medidas para enfrentamento da emergéncia
de saude publica de importancia
internacional decorrente do coronavirus
responsavel pelo surto de 2019 para criar o
Conselho Gestor do Programa Nacional de
Imunizagbes e garantir o acesso da
populagio a medicamentos e vacinas
registrados pelo 6rgao sanitario responsavel.
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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n°® 5.067, de 2020, do Deputado Alexandre
Padilha, tem como objetivo alterar a Lei n® 6.259, de 1975, e a Lei n° 13.979,
de 2020, para criar o Conselho Gestor do Programa Nacional de Imunizagdes e
garantir o acesso da populagcdo a medicamentos e vacinas devidamente

registrados pelo 6rgao sanitario responsavel.

Na justificagdo, o autor destaca que a sua intengdo com o PL é
assegurar a democratizacdo da agenda do Programa Nacional de Imunizacdes
e garantir o resgate do seu carater ético e técnico, que passa seguranga a toda
a populacao.
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Este Projeto de Lei, que tramita em regime ordinario, foi
distribuido a apreciagdao conclusiva das Comissées de Seguridade Social e
Familia, para analise do seu mérito, e de Constituicao e Justica e de Cidadania,
para exame da sua constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa. No
prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas ao PL.

E o Relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

A Comissao de Seguridade Social e Familia tem a competéncia
regimental de apreciar o Projeto de Lei n° 5.067, de 2020, quanto ao mérito, no
que tange a questdes referentes ao seu campo tematico e as suas areas de
atividade, nos termos regimentais. O PL n° 5.067, de 2020, visa a alterar a Lei
n® 6.259, de 1975, para criar o Conselho Gestor do Programa Nacional de
Imunizagdes, e a Lei n°® 13.979, de 2020, para garantir o acesso da populagao
a medicamentos e vacinas devidamente registrados pelo 6rgéo sanitario

responsavel.

De acordo com o disposto no PL, o Conselho subsidiara o
Ministério da Saude na elaboragao do Programa Nacional de Imunizagdes e na
definicdo do calendario nacional de vacinagdes, inclusive as de carater
obrigatério. Ele tera em sua composi¢ao o Ministro da Saude, representantes
dos Conselhos Nacionais de Secretarios de Estado e de Secretarias Municipais
de Saude, da Sociedade Brasileira de Imunizacdes, do Conselho Nacional de
Saude e das Casas do Congresso Nacional. Ou seja, sera essencialmente

participativo, o que garantira a tomada de decisbes democraticas e plurais.

Sabemos que o Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI) € um
dos motivos de orgulho para o povo brasileiro. Com quase 50 anos de
existéncia, o PNI evitou o adoecimento e a morte de milhdes de pessoas. No
entanto, recentemente, por diversas razdes, a cobertura vacinal no Pais tem
decrescido. Em 2020, menos da metade dos municipios brasileiros atingiram a

meta de vacinagdo para os principais imunizantes. A cobertura da BCG, por
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exemplo, caiu de 100%, em 2015, para 72,6%'. Diante desse cenario,
percebemos que a instituicio do Conselho € uma medida adequada e
necessaria, uma vez que a tendéncia de redugao da cobertura vacinal desde
2015 tem trazido problemas gravissimos para o Pais, como surtos de sarampo,

doenga que ja havia sido eliminada em 20162

Conforme a idealizagao do ilustre Deputado Alexandre Padilha,
o Conselho Gestor do Programa Nacional de Imunizagcdes € uma instancia que
tratara de matéria que ja € de competéncia do Ministério da Saude (MS).
Ademais, a sua criacdo nao implicara no remodelamento das atribuicbes do
Ministério, nem na criacdo de despesas, com a constituicdo de estruturas
administrativas novas e ou com a necessidade de contratagcdo de servidores.
Assim, como o apoio no entendimento manifestado por Jodo Trindade
Cavalcante Filho, no trabalho “Limites da Iniciativa Parlamentar sobre Politicas
Publicas — uma proposta de releitura do art. 61, § 1°, I, da Constituicao
Federal™, destacamos que, embora este Projeto esteja instituindo um Conselho
no ambito MS, que € um 6rgdo do Poder Executivo, acreditamos que a sua

constitucionalidade, que sera mais bem apreciada pela CCJC, é inquestionavel.

Porém, ha um ponto da Proposi¢cdo que tera de ser reparado
no Substitutivo que oferecemos ao final deste voto. Quando este PL foi
apresentado, no ano passado, a modificacdo da Lei n° 13.979, de 2020, era
plenamente factivel e adequada, pois esta norma agregava as medidas de
enfrentamento da crise de saude publica que se instaurou no Pais em razao da
Covid-19. No entanto, desde o primeiro dia de 2021, a Lei n°® 13.979, de 2020,
passou a ter validade parcial. Com a decisdo cautelar* da ADI 6625, definiu-se
que as medidas excepcionais nela previstas continuassem a valer, mesmo
apos o término do estado de calamidade publica no Brasil (que era a condigao

da sua vigéncia). Por isso, cremos que é mais interessante nao alterarmos a

1 https://pp.nexojornal.com.br/Dados/2021/06/08/A-diminui%C3%A7%C3%A30-da-cobertura-vacinal-no-
Brasil-nos-%C3%BAltimos-anos

2 https://www.bio.fiocruz.br/index.php/br/noticias/2339-brasil-tem-235-casos-confirmados-de-sarampo-
em-2021

3 https://www12.senado.leg.br/publicacoes/estudos-legislativos/tipos-de-estudos/textos-para-
discussao/td-122-limites-da-iniciativa-parlamentar-sobre-politicas-publicas-uma-proposta-de-releitura-
do-art.-61-ss-10-ii-e-da-constituicao-federal

4 http://www.stf.jus.br/portal/peticaolnicial/verPeticaolnicial.asp?

base=ADI&documento=&s1=6625&numProcesso=6625
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Lei n°® 13.979, de 2020, que esta vigente, somente em parte, e por forga de

uma decisado que nao é definitiva, e pode ser modificada a qualquer tempo.

Ademais, o assunto relativo a aplicagdo da vacina contra a
Covid-19 ja foi devidamente tratado na Lei n° 14.124, de 2021, que foi
promulgada apdés a edicdo deste PL. Nesta norma, evidenciou-se que a
administragdo dos imunizantes obedeceria ao disposto no Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacina contra a Covid-19, que € periodicamente
reeditado e reforgca o direito do cidaddo de receber a sua respectiva dose,
tendo como base protocolos e diretrizes baseados em evidéncias. Além disso,
esta Lei deixou claro que a aplicagédo das vacinas somente ocorreria apos a
autorizagcao excepcional de importagdo, ou a autorizagdo temporaria de uso

emergencial, ou o registro sanitario de vacinas concedidos pela Anvisa.

A Lei n°® 14.124, de 2021, ainda dispb6s acerca da autorizacao
emergencial e registro de medicamentos contra a Covid-19. No entanto, néo
tratou da sua dispensagao. Assim, com o objetivo de dar mais generalidade a
intencédo do autor, que é reafirmar o dever do Estado de fornecer tais produtos
em momentos de emergéncia em saude publica, como a que enfrentamos na
vigente pandemia, propusemos alteracao na Lei Organica da Saude, para que
em situagcdes dramaticas como a que vivemos, seja garantido fornecimento na
rede publica de saude de medicamentos e imunizantes autorizados pelo érgéo
sanitario, com indicacao clinica para a prevencgao ou tratamento da doencga que

tenha ensejado o reconhecimento desses eventos extraordinarios.

Diante do exposto, o nosso VOTO é pela APROVACAO do
Projeto de Lei n°® 5.067, de 2020, nos termos do SUBSTITUTIVO seguinte.

Sala da Comissdo, em 15 de setembro de 2021.

Deputado JORGE SOLLA
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 5.067, DE 2020

Altera a Lei n° 6.259, de 30 de outubro
de 1975, para criar o Conselho Gestor do
Programa Nacional de Imunizagdes, e a Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para
dispor sobre a garantia de fornecimento na
rede publica de saude de medicamentos e
vacinas autorizados pelo 6rgdo sanitario
responsavel, nos casos de declaragcdo de
emergéncia nacional ou internacional ou de
interesse publico, ou de reconhecimento de
estado de calamidade publica de ambito
nacional.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975,
para criar o Conselho Gestor do Programa Nacional de Imunizagdes, e a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a garantia de
fornecimento na rede publica de saude de medicamentos e vacinas autorizados
pelo 6rgao sanitario responsavel, nos casos de declaragdo de emergéncia
nacional ou internacional ou de interesse publico, ou de reconhecimento de

estado de calamidade publica de ambito nacional.
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Art. 2° A Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, passa a

vigorar acrescida dos seguintes arts. 4-A e 4-B:

“Art. 4-A Fica instituido no ambito do Ministério da Saude o
Conselho Gestor do Programa Nacional de Imunizagbes, que
subsidiara o Ministério da Saude na elaboragdo do Programa
Nacional de Imunizagdes e na definicdo do calendario nacional
de vacinagdes, inclusive as de carater obrigatério.

Art. 4-B O Conselho Gestor do Programa Nacional de
Imunizacgdes tera a seguinte composigao:

I- Ministro de Estado da Saude;

II- Representante do Conselho Nacional de Secretarios de
Estado de Saude — CONASS;

[ll- Representante do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude — CONASEMS;

IV- Representante da Sociedade Brasileira de Imunizagoes;
V- Representante do Conselho Nacional de Saude;

VI- Representante eleito pela Camara dos Deputados;

VII- Representante eleito pelo Senado Federal.

§1° O mandato dos representantes sera de 3 (trés anos),
admitindo a recondugao por um igual periodo.

§2° A eleicdo dos representantes sera de responsabilidade de
cada uma das organizagdes previstas.

§3° Cabera ao Conselho Gestor contribuir na aplicagdo dos
recursos financeiros destinados ao Programa Nacional de
Imunizagdes por lei orgamentaria, bem como a incorporagao de
novas vacinas.

§4° O Conselho Gestor devera se reunir no minimo
semestralmente.

§5° Em até 30 dias apds a aprovagao desta Lei, o Conselho
Gestor devera elaborar regimento interno.

§6° As reunides e atividades do Conselho Gestor deverao ser
publicas, sendo assegurada a transmissdo online e a
publicizacdo de todos os seus atos, em localizacdo especifica
no sitio eletrénico do Ministério da Saude.

§7° A coordenacdo do Conselho Gestor sera definida nos
termos do Regimento Interno, sendo assegurado a todos os
membros participantes a possibilidade de exercer essa
atividade.”
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Art. 3° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a

vigorar acrescida do seguinte art. 19-V:

“‘Art. 19-V. Nos casos de declaragdo de emergéncia nacional
ou internacional ou de interesse publico, ou de reconhecimento
de estado de calamidade publica de ambito nacional, é dever
do Estado garantir a dispensagdo de medicamentos e
imunizantes autorizados pelo 6rgdo sanitario, com indicagéo
clinica para a prevencao ou tratamento da doenca que tenha
ensejado a declaragdo ou o reconhecimento desses eventos
extraordinarios”

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

Sala da Comissao, em 15 de setembro de 2021.

Deputado JORGE SOLLA
Relator
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