COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 4.506, DE 2020
Apensados: PL n° 5.411/2020 e PL n°® 2.151/2021

Altera a redagdo da alinea "d", do
inciso Ill, do artigo 3°, da Lei n° 13.979, de
06 de fevereiro de 2020.

Autores: Deputados BIA KICIS E DR.
JAZIEL

Relator: Deputado DR. LUIZ OVANDO

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 4.506, de 2020, de autoria da Deputada Bia
Kicis e do Deputado Dr. Jaziel, objetiva alterar a redagao da alinea “d” do inciso
[Il do art. 3° da Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, de modo a suprimir o
atendimento a determinagdo de vacinagdo do rol de procedimentos
compulsérios previstos no inciso Il do art. 3° da Lei n® 13.979/2020, que dispde
sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de

importancia internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de
2019.

Na justificagdo da proposi¢cdo, os parlamentares abordam
preocupacdes relacionadas a compulsoriedade da vacinagao contra o Covid-
19. Destacam a urgéncia no desenvolvimento da vacina como principal meio de
controle da pandemia, mas manifestam preocupagdes legitimas sobre a
aceleracao desse processo, especialmente em relacdo a autorizagdo de uso
emergencial.

Os autores argumentam que, embora a busca por uma vacina
segura e eficaz seja relevante, a pressa na concessdo de autorizagdes

emergenciais pode comprometer a seguranga e eficacia das vacinas. Fazem
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referéncia a casos internacionais, como na Russia e na China, onde a emissao
de autorizagdes emergenciais levantou preocupagdes sobre a seguranca dos

imunizantes.

Além disso, os autores destacam a complexidade do processo
de regulamentagdo de medicamentos, especialmente no que se refere aos
ensaios clinicos. Apontam para a importancia das fases pré-clinicas e clinicas,
ressaltando que a devida comprovacéao cientifica da vacina contra o Covid-19

s6 se dara em aproximadamente 10 anos.

Alegam que a compulsoriedade da vacinagdo, conforme
prevista na Lei n°® 13.979/2020, precisa ser reavaliada, uma vez que, segundo
os autores, ndo ha evidéncias suficientes da eficacia das vacinas para justificar

a limitagao ao direito individual da autonomia da pessoa.

Essa proposigéo tramita sob o regime ordinario na Camara dos
Deputados, submetida a apreciacdo conclusiva das Comissbes de Saude
(CSAUDE) e de Constituicao e Justica e de Cidadania (CCJC). O mérito da
matéria sera analisado pela CSAUDE.

Apensado a matéria esta o PL 5411/2020, de autoria do Sr.
Heitor Freire, que revoga o inciso Illl do art. 3° da Lei n° 13.979/2020,
argumentando que a iniciativa objetiva “preservar as liberdades individuais que
estdo acima da tirania do Estado” e estimular “o voluntarismo e o direito do

cidadao de fazer as suas proprias escolhas”.

Também apensado encontra-se o PL 2151/2021, do Sr.
Alexandre Frota, que determina o uso das medidas de prevengdo a
disseminagdo do Coronavirus, conforme o artigo 3° da Lei 13.979 de 06 de
fevereiro de 2020 serdo de cumprimento obrigatorio por toda a populagao até
que estejam vacinados 60% da populagédo brasileira. A proposta apresentou

como justificativa a busca da reducéo do numero de mortes por Covid-19.

Decorrido o prazo regimental, ndo foram apresentadas

emendas nesta comissio.

E o Relatorio.
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Il -VOTO DO RELATOR

A matéria em analise suscita discussao de extrema relevancia
no ambito sanitario, especialmente diante do recente cenario global de
enfrentamento a pandemia de Covid-19, que apesar da superagao da fase
mais critica, ainda necessita de monitoramento, devido a existéncia de

variantes ainda em circulacao.

O objetivo da proposic¢ao principal, o PL n° 4.506/2020 ¢ alterar
a redacao da alinea “d” do inciso Ill do art. 3° da Lei n° 13.979/2020,

removendo a compulsoriedade da vacinagao contra o coronavirus.

Destaco que a discusséo levantada por essa matéria se refere
a uma permissao para uso de acdes compulsérias pelas autoridades de saude

e nao de uma determinagao para que tal uso seja compulsorio.

A aceleracdo do desenvolvimento de vacinas contra o Covid-
19, embora relevante para o controle da pandemia, levantou legitimas
preocupagdes quanto a seguranga e eficacia desses imunizantes. Os autores
do PL 4.506/2020 destacam, com embasamento em casos internacionais, que
autorizagdes emergenciais podem comprometer a adequada comprovacgao
cientifica, ressaltando a complexidade do processo regulatorio de

medicamentos, especialmente no que concerne aos ensaios clinicos.

Concordo que a compulsoriedade da vacinagado, conforme
permitida pela na Lei n® 13.979/2020, precisa ser cuidadosamente analisada.
Os autores argumentam que a limitagdo ao direito individual da autonomia da
pessoa deve ser respaldada por evidéncias suficientes da eficacia das vacinas,
e alegam que tal respaldo cientifico ainda demandara aproximadamente 10

anos.

Para aperfeicoar a matéria proponho o substitutivo em anexo,
que modifica a redagcdo do inciso em questdo, de modo a manter a
possibilidade de vacinagdo como elemento compulsorio, desde que presentes
condicbes técnicas que garantam a sua efetividade, apds a realizagao de
ensaios clinicos, e que ocorra a publicacdo dos efeitos colaterais apos

acompanhamento clinico, na forma do regulamento.
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A respeito das proposicdes apensadas, destaco que o PL n°
5.411/2020 apresenta orientacido similar a proposi¢ao principal, demonstrando
preocupagao com a preservagao das liberdades individuais, contudo propde
uma solugado de maior amplitude, por meio da revogacéo de todo o inciso Ill do
art. 3° da Lei n°® 13.979/2020; logo, eliminando a possibilidade de uso de todas
as agdes compulsérias listadas no referido artigo. Tal amplitude pode dificultar
o controle num contexto de ampliagcdo do numero de casos, de modo que

considero mais razoavel a solugao mencionada no substitutivo.

Ja o PL n° 2.151/2021, do Sr. Alexandre Frota, adota uma
abordagem diferente ao determinar que as medidas de prevengado a
disseminacao do Coronavirus, conforme o artigo 3° da Lei 13.979 de 06 de
fevereiro de 2020, serdo de cumprimento obrigatério até que estejam
vacinados 60% da populacao brasileira. Essa medida posiciona-se em diregao

contraria aos projetos ja referidos, de modo que nao foi acolhida.

Diante do exposto, voto pela APROVACAO do PL n° 4.506, de
2020 e do PL n° 5.411, de 2020, na forma de substitutivo em anexo, e pela
REJEICAO do PL n° 2.151, de 2021.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado DR. LUIZ OVANDO

Relator
2023-21812
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 4.506, DE 2020

Apensado: PL n° 5.411/2020

Altera a redacao da alinea "d", do
inciso lll, do artigo 3°, da Lei n° 13.979, de
06 de fevereiro de 2020.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei altera a redacao da alinea “d” do inciso Il do art.
3° da Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020.

Art. 2° A alinea “d” do inciso Il do art. 3° da Lei n°® 13.979, de
2020, passa a vigorar com a seguinte redacgao:

d) vacinacdo — garantida a efetividade por meio de ensaios
clinicos e da publicacdo dos efeitos colaterais apds acompanhamento clinico,

na forma do regulamento - e outras medidas profilaticas; ou

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado DR. LUIZ OVANDO
Relator

2023-21812
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