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O Projeto de Lei n° 1.370, de 2023, do Deputado Pedro
Westphalen, tem como objetivo alterar a Lei n° 6.259, de 1975, para proibir a
inclusao de vacinas aprovadas para uso emergencial, em carater provisorio, no

Programa Nacional de Imunizagbes — PNI.

Na justificagéo, o autor destaca que, no caso do uso de vacinas
autorizadas tdo somente para o uso em situagdes emergenciais, no qual os
riscos de uso ainda ndo foram plenamente avaliados por estudos clinicos
adequadamente executados, o uso deve ser restrito ao combate a emergéncia.
Acrescenta que a posterior incorporacdo definitiva ao PNI deve ocorrer
somente apds a concessdao do registro sanitario definitivo pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Este PL, que tramita em regime ordinario, foi distribuido, em
carater conclusivo, as Comissdes de Saude (CSAUDE), para analise do mérito;
e de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC), para exame da sua

constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa.

Na CSAUDE, nao foram apresentadas emendas no prazo

regimental.
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E o Relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissdo de Saude a apreciagdo do Projeto de
Lei n°® 1.370, de 2023, quanto ao mérito, no que tange a questdes referentes ao
seu campo tematico e as suas areas de atividade, nos termos regimentais.
Informamos que o enfoque desta Comissdo é a contribuicdo do PL para a
defesa da Saude dos cidaddos deste Pais. Ja os assuntos relativos a
constitucionalidade e a juridicidade da matéria serdo examinados pelas

préoximas comissdes a que essa Proposicao for encaminhada.

A inclusdo de vacinas no Programa Nacional de Imunizagdes
(PNI) € um processo de extrema importéncia para a Saude Publica, uma vez
que tem o propdsito de proteger a populagdo contra doencgas infecciosas.
Entretanto, a seguranca e a eficacia dessas vacinas devem ser fatores

primordiais na tomada de decisdo para sua incorporagao no programa.

As vacinas autorizadas apenas para uso emergencial sao
produtos que receberam aprovagao temporaria em situagdes de emergéncia,
com base em dados limitados de estudos clinicos. Embora essas autorizagdes
tenham sido fundamentais para combater a propagacdo de doengas graves,
como a COVID-19, é fundamental compreender que elas ndo substituem a
analise completa e aprofundada que as vacinas normalmente passam antes de

serem incorporadas ao PNI.

Os testes clinicos de vacinas envolvem uma série de fases,
que incluem ensaios pré-clinicos, testes em humanos e analises de longo
prazo para avaliar a seguranga e eficacia a longo prazo. Essas etapas sao
essenciais para identificar potenciais efeitos adversos, interacbes
medicamentosas e garantir que o beneficio da imunizagdo supere qualquer

risco.
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A proibicdo da inclusdo de vacinas aprovadas exclusivamente
para uso emergencial no PNI visa a proteger a populagao de riscos potenciais
associados ao uso de imunizantes que ainda nao tiveram seu perfil de
seguranca e eficacia totalmente estabelecido. Isso demonstra um compromisso
sélido com a Saude Publica e a protecao dos interesses dos cidadaos, uma vez
que a administracdo de vacinas que nao atendam a esses critérios pode gerar
preocupacdes e incertezas na populacédo. Assim, esta medida € essencial para
manter a confianga do publico nas politicas de imunizagdo e na seguranga das

vacinas disponibilizadas a populacao.

Ao adotar uma abordagem cautelosa e baseada em evidéncias
cientificas solidas, este Projeto de Lei demonstra um compromisso com a
Saude Publica e a protegdo dos interesses dos cidadaos. Portanto,
considerando os principios de segurancga, efetividade e responsabilidade na
gestdo da Saude Publica, e por acreditarmos que a conversdao desta
Proposigdo em Lei contribuira para aprimorar o processo de inclusdo de
vacinas no Programa Nacional de Imuniza¢des e garantir a protecdo adequada
da populacédo brasileira contra doencas infecciosas, 0 nosso voto é pela
APROVACAO do Projeto de Lei n° 1.370, de 2023,

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado DR. LUIZ OVANDO
Relator
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