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PROJETO DE LEI N. , DE 2024

(Do Sr. Delegado Ramagem e outros)

Altera as Leis n. 6.259, de 30 de
outubro de 1975, e 8.069, de 13 de
julho de 1990, para alterar o marco
legal da vacinagcdo no Pais, e

estabelece outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 3° da Lei n. 6.259, de 30 de outubro de 1975, passa a vigorar
com a seguinte redagéo:

“‘Art. 3° Cabe ao Ministério da Saude a elaboracdo do Programa
Nacional de Imunizacdes (PNI), que indicara as vacinas a serem

disponibilizadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

8§ 1° O PNI seré oficializado e alterado por Decreto do Presidente da

Republica.

§ 2° As vacinagOes serdo praticadas de modo sistematico e gratuito
pelos oOrgdos e entidades publicas, bem como pelas entidades privadas,
subvencionadas pelos Governos Federal, Estaduais e Municipais, em todo o

territério nacional.

8 3° O PNI podera recomendar a obrigatoriedade da vacinacgéo infantil,

exclusivamente nos casos que acumulem o0s seguintes enquadramentos:
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| - doencas infecciosas altamente contagiosas e que sejam evitaveis
pela vacinacdo recomendada, com interrupcdo efetiva e documentada da

transmissdo do patdgeno causador da doenca;

PLn.955/2024

Il - doengcas com extensos periodos de incubacdo ou contagio sem

Apresentacdo: 25/03/2024 13:42:16.173 - MESA

sintomas aparentes e que sejam evitaveis pela vacinacdo recomendada, com
interrupcdo efetiva e documentada da transmissdo do patdogeno causador da

doenga;

[Il - vacinas disponibilizadas pelo SUS pelo prazo minimo de 5 (cinco)
anos apOs a concessao de registro definitivo pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (Anvisa); e

IV - auséncia de efeitos colaterais graves conhecidos,
independentemente da proporcdo ou probabilidade de manifestacdo desses

efeitos, com atesto expresso e oficial pelo Ministro de Estado da Saude.

8§ 4° A obrigatoriedade da vacinacao infantil sera sempre definida por

Lei federal especifica, observada a recomendagé&o do PNI.

§ 5° A vacinacao obrigatoria por Lei federal especifica sera dispensada

para a pessoa que apresentar Laudo Médico de contraindicacdo expressa.

Art. 2° A Lei n. 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da Crianca e do

Adolescente), passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

8 1° A vacinagdo de criancas e adolescentes sera obrigatéria apenas
Nnos casos expressos previstos em Lei federal especifica, sendo facultativa a

partir da recomendacao das autoridades sanitarias.

§ 2° A vacinacao obrigatoria por Lei federal especifica sera dispensada

|

*CD240907296500 %

para a pessoa que apresentar Laudo Médico de contraindicagao expressa.”
AN, 240

Paragrafo unico. O disposto neste artigo ndo se aplica as
recomendacgOes de autoridades sanitarias ou dos Conselhos Tutelares quanto

a vacinacgao de criancas e adolescentes.”
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Art. 3° O Poder Executivo tera 30 (trinta) dias, contados da publicacdo desta

Lei, para editar o decreto de que trata o § 1° do art. 3° da Lei n. 6.259, de 30 de

PLn.955/2024

outubro de 1975, na redagé&o conferida por esta Lei.
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Art. 5° Fica expressamente revogada a Lei n. 13.979, de 6 de fevereiro de 2020.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
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JUSTIFICATIVA

Nos ultimos meses, acompanhamos o empenho do Governo Federal em
promover o avango de pautas por meio de instrumentos inadequados, como foi 0 caso
das Notas Técnicas que (i) incluiram a vacina da COVID-19 no Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI) e que (ii) tentaram legalizar o aborto em qualquer periodo da

gestacao - que, felizmente, ndo avancou.

Em meio aos debates, foi constatado que a Lei 6.259/75, que criou a figura do
PNI, ndo disciplina a forma a ser empregada pelo Ministério da Saude para fins de
instituicdo (normativa) e alteracdo do Programa. Por conta dessa omissdo, vimos
ocorrer a incorporacdo de vacinas, por diversas vezes, por determinacdo ou
conclusBes de Notas Técnicas, posteriormente consolidadas via Instrugdo Normativa
apdcrifa, sem que conste sequer assinatura do Ministro de Estado da Saude.

Essa € uma ma prética institucional recente, pois por muitos anos foi utilizada a
Portaria ministerial para atualizacdo do PNI. No entanto, a auséncia de
institucionalidade acabou por ensejar que agora se chegue ao ponto de se ter
dificuldade mesmo para definir que ato regula o Programa.

No caso mais recente, chamou atencdo do Parlamento o fato de que um ato
cujo nomen iuris aponta natureza opinativa (nota técnica) conclua exarando
determinacdes tipicas de ato normativo, com reflexos juridicos imediatos, sendo
inclusive usado pelo Supremo Tribunal Federal como suposto embasamento juridico.
Faz-se necessario, pois, institucionalizar adequadamente o PNI, prevendo-se
expressamente a sua formalizacdo e sua alteracdo sempre via Decreto do Presidente

da Republica.

Mas é preciso ter em conta que a institucionalidade do PNI, a partir de sua
formalizacdo e alteracdo via Decreto, ndo se confunde com a legitimidade da
imposicdo estatal. A vacinacdo é uma excelente e grandiosa politica publica,
caracterizando um direito fundamental de segunda geracdo, ou seja, de prestacdo
estatal dirigida ao cidad&o, um relevantissimo direito que deve ser concretizado, pela
oferta do servi¢o, e promovido pelo Estado. No entanto, um direito fundamental de

segunda geracao nao pode jamais anular uma garantia fundamental de primeira
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geracdo, qual seja a liberdade de decisdo do cidaddo sobre a sua vida e sua

saude, bem como daqueles que estejam sob sua responsabilidade.

O contexto atualmente presente deixa muito clara a necessidade de revisao de
uma Lei j& bastante antiga, e que foi editada em 1975, periodo institucional diverso do
tdo festejado Estado Democratico de Direito. Impde-se resguardar os cidadaos
brasileiros para que ndo tenham a sua liberdade individual invadida pelo Estado sem
Lei especifica e ao exclusivo alvedrio do administrador de ocasido, devendo-se
sempre registrar que a liberdade individual inclui o d&mbito de decisdes de saude
tomadas por adultos capazes para si e para aqueles que estejam sob sua

responsabilidade.

Aqui releva também a autonomia médica e a relacdo médico-paciente, que € a
base mais antiga da Medicina. A liberdade para decisdes sobre saude individual
também tem em conta esses fatores de alta importancia, que jamais poderdo ser

anulados ou atacados.

A imposicao estatal de vacinacdo obrigatoria pode ser necessaria, mas sempre
como excecado, e uma excecdo devidamente fundamentada e com contornos bem
definidos previamente. A premissa deve ser sempre a liberdade individual, inclusive e
especialmente em decisfes sobre saude. E no caso de obrigacdo serd naturalmente
necessario ressalvar a contraindicacdo por laudo médico expresso, sob pena de o
que deveria ser protecdo tornar-se danoso.

A imposicao estatal deve ser excecdo que leve em consideracdo, expressa e
fundamentadamente, requisitos previamente definidos e que motivam a superacéo da
liberdade individual no caso. E exatamente por isso que a vacinagdo obrigatoria é
excecao em todo o mundo civilizado e democratico. Conforme levantamento feito
pela CNN em 2020, apenas “Trés dos sete paises que compdem o G7, as sete
economias mais industrializadas, tém uma lei nacional que obriga o0 uso de vacinas:

”1

Italia, Franga, Alemanha”. E mesmo esses Paises tém obrigatoriedade bastante

restrita. Na Alemanha, € obrigatéria a vacina de sarampo; na ltalia, ha algumas
vacinas consideradas obrigatérias, mas com penalidade apenas de multa em caso de

recusa.

! https://www.cnnbrasil.com.br/saude/tres-paises-do-g7-tem-leis-sobre-vacinacao-obrigatoria/.
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E do tributo prestado a liberdade individual, que é garantia fundamental de
primeira geracdo, e do respeito a autonomia médica e especialmente a relacdo
médico-paciente que ressai a proposta de que a vacinagdo obrigatéria esteja
vinculada a previsdo expressa em Lei federal especifica, lei essa editada a partir de
recomendacdo do PNI que contenha requisitos minimos de indicacdo da
obrigatoriedade. A previsdo de requisitos necessarios confere previsibilidade e
seguranca juridica, e a necessidade de Lei federal especifica resguarda a
legitimidade democratica do Parlamento para essa definicdo. E no Parlamento
que esta a legitimidade direta, decorrente da representacdo popular, e essa

legitimidade deve ser sempre resguardada e reforcada.

Os requisitos previstos na presente proposta tém por norte principal a
evitabilidade da doenca pela vacina, com interrup¢cdo efetiva e documentada da
transmissdo do patdégeno causador. Esse é um requisito de alta importancia, pois é
sabido que ha vacinas que ndo obstam a doenca, mas apenas apresentam,
alegadamente, dados de reducdo de sintomas ou reducdo de letalidade. Ora, é
evidente que ndo cabe ao Estado obrigar um cidaddo a adotar uma conduta de saude
que tem efeitos meramente individuais, e que, portanto, devem ser de sua livre
escolha. Apenas a possibilidade documentada de evitar a doenca por meio da
vacinacao, com interrupcao efetiva e documentada da transmisséo do patégeno
causador da doenca, poderéa ser apta a motivar interesse coletivo que justifique

a obrigatoriedade vacinal imposta por Lei.

Além disso, propfe-se que somente possa ser definida obrigatoriedade de
vacinas que sejam disponibilizadas pelo SUS pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos
apos a concessao de registro definitivo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
E que n&o haja efeitos colaterais graves conhecidos, independentemente da
proporcao ou probabilidade de manifestacdo desses efeitos, com atesto expresso e

oficial do Ministro de Estado da Saude.

Esses requisitos dizem respeito ao resguardo de seguranca real e efetiva no
uso da vacina, pelo uso facultado aos cidadaos a partir de sua disponibilidade no
SUS. Busca-se com isso evitar que a imposicdo estatal recaia sobre farmaco ainda

nao amplamente testado na realidade efetiva, do uso real no SUS. E, assim, busca-se
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novamente prestigiar a liberdade individual, garantindo-se que a invasdo estatal sob

as decisoes individuais e pessoais seja, sempre, a excec¢ao.

Por fim, a revogacdo expressa da Lei n. 13.979/2020 é apenas a formalizacéo

necesséria do encerramento de um periodo historico j& superado.

A Portaria GM/MS N° 913, de 22 de abril de 2022, “Declara o encerramento da
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da
infeccdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV) e revoga a Portaria GM/MS n°
188, de 3 de fevereiro de 2020”, com producdo de efeitos a partir de 21 de maio de
2022.

A ESPIN é requisito necessario e imprescindivel a eficacia da Lei n.
13.979/2020, a chamada “Lei da pandemia”, tudo nos exatos termos do art. 1°, que
segue transcrito abaixo:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre as medidas que poderédo ser
adotadas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de

importancia internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo
surto de 2019.

8 1° As medidas estabelecidas nesta Lei objetivam a
protecdo da coletividade.

§ 2° Ato do Ministro de Estado da Saude dispora sobre a
duracdo da situacdo de emergéncia de saude publica de que trata esta
Lei.

8 3° O prazo de que trata o § 2° deste artigo ndo podera
ser superior ao declarado pela Organizacdo Mundial de Saude.

Perceba-se que o texto legal é clarissimo: a Lei n. 13.979/2020 disp6e
sobre as medidas que poderdo ser tomadas para enfrentamento da emergéncia
internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019, e a definicdo
da situacdo de emergéncia de saude publica é de competéncia do Ministro de Estado

da Saude. Na auséncia de ESPIN declarada, a Lei n. 13.979/2020 néo tem eficacia.

Portanto, a Lei n. 13.979/2020 ndo tem mais eficacia desde o dia 21 de
maio de 2022, pelo encerramento da ESPIN declarada, fazendo-se necessaria e
oportuna a revogacdo expressa da Lei, com vistas a finalmente consolidar a

superacdo do momento histérico que a motivou.
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Diante do exposto, peco aos pares apoio para a célere tramitacdo e

posterior aprovacao da presente matéria.

Brasilia/DF, 22 de marco de 2024.

Deputado Delegado RAMAGEM
PL/RJ

Deputada BIA KICIS
PL/DF

Deputada JULIA ZANATTA
PL/SC

Deputado PAULO BILYNSKYJ
PL/SP

Deputado DR. FREDERICO
PRD/MG

Deputado SOSTENES CAVALCANTE
PL/RJ
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Projeto de Lel
(Do Sr. Delegado Ramagem)

Altera as Leis n. 6.259, de 30 de
outubro de 1975, e 8.069, de 13 de julho de
1990, para alterar o marco legal da
vacinacdo no Pais, e estabelece outras

providéncias.

Assinaram eletronicamente o documento CD240907296500, nesta ordem:

1 Dep. Delegado Ramagem (PL/RJ)

2 Dep. Delegado Paulo Bilynskyj (PL/SP)
3 Dep. Sostenes Cavalcante (PL/RJ)

4 Dep. Julia Zanatta (PL/SC)

5 Dep. Dr. Frederico (PRD/MG)
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