COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 1.370, DE 2023
Apensado: PL n° 213/2024

Altera a Lei n® 6.259, de 30 de outubro
de 1975, para proibir a inclusdo de vacinas
aprovadas para uso emergencial, em carater
provisorio, no Programa Nacional de
Imunizagdes — PNI.

Autor: Deputado PEDRO WESTPHALEN
Relator: Deputado DR. LUIZ OVANDO

| - RELATORIO

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 durante a
emergéncia. Acrescenta que a posterior incorporagao definitiva ao PNI deve
ocorrer somente apds a concessao do registro sanitario definitivo pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Ja o PL n° 213, de 2024, da Deputada Caroline de Toni, visa a
alterar a Lei n°® 6.259, de 1975, para proibir o Ministério da Saude de definir
como obrigatdrias as vacinas cujos procedimentos de registro tenham sido
abreviados; obrigar este Orgéo a respeitar o prazo minimo de 10 a 20 anos
para o estabelecimento da obrigatoriedade de vacinagdo; e impedir a

Administracdo Publica de exigir o atestado de vacinagdo para o exercicio de

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD249273858700

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Luiz Ovando

=>PL 1370/2023
PRL N.2

presentacdo: 27/03/2024 16:17:05.100 - CSAUD
PRL 2 CSAUDE

|

|

* CD249273858700 =%



direitos e garantias fundamentais. Ademais, almeja alterar o Decreto-Lei n°
2.848, de 1940 (Cdédigo Penal), para criar um tipo penal em que se enquadre
aquele que tornar obrigatéria a vacina cujo procedimento de registro tenha sido
abreviado ou baseado em critérios extraordinarios e/ou sem eficacia

comprovada.

Na justificacdo, a autora ressalta que o Estado e a familia nao
estdo no mesmo patamar quando se trata de definir o que é mais conveniente
para os menores de idade e que, por isso, ndo se pode determinar a
obrigatoriedade de aplicagdo de determinados imunizantes, especialmente

aqueles sem comprovacao de eficacia.

Esses PLs, que tramitam em regime ordinario e se sujeitam a
apreciacéo do Plenario, foram distribuidos as Comissées de Saude (CSAUDE),
para anadlise do mérito; e de Constituicdo e Justica e de Cidadania (CCJC),
para exame do seu mérito, da sua constitucionalidade, juridicidade e técnica

legislativa.

E o Relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

Cabe a esta Comissdo de Saude a apreciagdo do Projeto de
Lei n° 1.370, de 2023, e do seu apensado, o Projeto de Lei n° 213, de 2024,
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 dos PLs para a defesa da Saude dos
cidaddos deste Pais. Ja os assuntos relativos ao mérito constitucional, a

constitucionalidade e a juridicidade da matéria serdo examinados pela CCJC.

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 doengas infecciosas.
Entretanto, a seguranca e a eficacia dessas vacinas devem ser fatores

primordiais na tomada de decisao para sua incorporagéo no Programa.
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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 autorizag¢des
tenham sido fundamentais para combater a propagacdo de doengas graves,
como a COVID-19, é imprescindivel 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 séo
essenciais para identificar potenciais efeitos adversos, interacdes
medicamentosas e garantir que o beneficio da imunizagdo supere qualquer

risco.

A proibigao da inclusao 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
s6lido com a Saude Publica e a protecao dos interesses dos cidadaos, uma vez
que a administragao de vacinas que nao atendam a esses critérios pode gerar
preocupacdes e incertezas na populacdo. Assim, esta medida € essencial para
manter a confianga do publico nas politicas de imunizagdo e na seguranga das

vacinas disponibilizadas a populacao.

Nesse contexto, ndo podemos deixar de mencionar que, ainda
que se admita a compulsoriedade da vacinagdo em casos especificos, 0 ndo
cumprimento dessa regra ndo pode importar, de forma alguma, em
obstaculizacdo do exercicio de direitos e garantias fundamentais. Existem
grupos de pessoas que, por razdes diversas, inclusive religiosas, ndo sao
favoraveis a vacinagédo. Negar-lhes direitos fundamentais, em razdo do livre
exercicio dos ditames de sua consciéncia, parece-nos uma atitude autoritaria e
descabida. E por isso que, no Substitutivo que apresentamos ao final deste PL,
incorporamos um dispositivo neste sentido, cuja inspiragado se deu a partir do

texto do projeto apensado.
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Lembramos que o préprio Supremo Tribunal Federal ja se
manifestou de forma semelhante, ao estatuir que “a vacinagdo compulséria néo
significa vacinacao forgada, facultada a recusa do usuario, podendo, contudo,
ser implementada por meio de medidas indiretas, as quais compreendem,
dentre outras, a restricdo ao exercicio de certas atividades ou a frequéncia de
determinados lugares, desde que previstas em lei, ou dela decorrentes, e
tenham como base evidéncias cientificas e analises estratégicas pertinentes,
venham acompanhadas de ampla informagdo sobre a eficacia, seguranga e
contraindicagbes dos imunizantes, respeitem a dignidade humana e os direitos
fundamentais das pessoas; atendam aos critérios de razoabilidade e

proporcionalidade; e sejam as vacinas distribuidas universal e gratuitamente””.

Em nosso Substitutivo, portanto, propusemos vedar a exigéncia
de atestado de vacinacido para o exercicio de direitos fundamentais, o que
reforca a protecdo dos individuos contra qualquer forma de discriminacéo
baseada no estado de imunizacdo. Com essa medida, buscamos preservar a
liberdade individual e evitar possiveis abusos por parte da Administracédo
Pudblica. Além disso, sugerimos a proibigdo da inclusao de vacinas aprovadas
apenas para uso emergencial e em carater provisorio no PNI. Embora
reconhegcamos a importancia da celeridade em situagbes de emergéncia de
Saude Publica, a inclusdo de vacinas com autorizagdo temporaria pode gerar

incertezas quanto a sua seguranga e eficacia a longo prazo.

Ao adotar uma abordagem cautelosa e baseada em evidéncias
cientificas soélidas, esses Projetos de Lei demonstram 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 dessas
proposicdes em Lei contribuira para aprimorar o processo de inclusdo de
vacinas no Programa Nacional de Imuniza¢des e garantir a protecdo adequada
da populacdo brasileira contra doencas infecciosas, 0 nosso voto é pela
APROVACAO do Projeto de Lei n° 1.370, de 2023, e do seu apensado, o

Projeto de Lei n® 213, de 2024, na forma do substitutivo anexo.

1 https://portal.stf.jus.br/noticias/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=4574628&ori="1#:~:text=(1)%20A
%20vacina%C3%A7%C3%A30%20compuls%C3%B3ria%20n%C3%A30,previstas%20em%201ei%2C
%200u%20dela

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD249273858700

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Luiz Ovando

|

=>PL 1370/2023
PRL N.2

presentacdo: 27/03/2024 16:17:05.100 - CSAUD
PRL 2 CSAUDE

|

* CD249273858700 =%



Sala da Comissao, em de

Deputado DR. LUIZ OVANDO
Relator
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COMISSAO DE SAUDE

> PL 1370/2023

PRL N.2

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 1.370, DE 2023
Apensado: PL n° 213/2024

presentacdo: 27/03/2024 16:17:05.100 - CSAUD
PRL 2 CSAUDE

Altera a Lei n® 6.259, de 30 de outubro
de 1975, para vedar a exigéncia de atestado
de vacinagao para o exercicio de direitos e
garantias fundamentais e proibir a inclusdo
de vacinas aprovadas para uso emergencial,
em carater provisorio, no Programa Nacional
de Imunizag¢des — PNI.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 4° da Lei n°® 6.259, de 30 de outubro de 1975,
passa a vigorar com a seguinte redagao:

§2°-A. A Administragdo publica ndo podera, em qualquer caso,
exigir o atestado de vacinagao para o exercicio dos direitos e
garantias fundamentais.

§4° Fica proibida a inclusdo, no Programa Nacional de
Imunizagdes, de imunizantes autorizados exclusivamente para
uso emergencial. (NR)”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comisséo, em de de 2024.

Deputado DR. LUIZ OVANDO
Relator
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