CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Do Sr. OSMAR TERRA)

Dispoe sobre os critérios para a aquisicao,
distribuicao e inclusao de vacinas contra a
Covid-19 no ambito do Programa Nacional
de Imunizagées (PNI), assegura a autonomia
médica na prescricdo de tratamentos, o
direito ao consentimento informado e
revoga atos administrativos que imponham

obrigagoes sem amparo legal.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece os critérios para a aquisicao, distribuicao e inclusao
de vacinas contra a Covid-19 no Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), bem como
assegura a autonomia profissional médica, o direito ao consentimento informado e

revoga atos normativos infralegais que imponham obrigagbes sem respaldo legal.

Art. 2° A inclusdo de vacinas contra a Covid-19 no PNI observara,

cumulativamente, os seguintes requisitos:

| — comprovacgao cientifica da eficacia e da seguranga da vacina contra a cepa
do virus SARS-CoV-2 predominante no territério nacional a época de sua aplicagao,
conforme dados epidemiolégicos oficiais atualizados, com base em estudos cientificos
revisados por pares e publicados por pesquisadores sem vinculos diretos ou conflitos

de interesse com a industria farmacéutica produtora da vacina;
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Il — auséncia de risco significativo a saude ou a vida dos pacientes, conforme

relatorios de farmacovigilancia nacionais e internacionais;

[l — registro sanitario valido junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa);

IV — recomendacgédo de comité técnico-cientifico independente, designado pelo
Ministério da Saude, formado por especialistas de notério saber, sem conflitos de
interesse econdmico, politico ou institucional com a matéria em avaliagado, assegurada
a diversidade de posicoes técnico-cientificas, mediante consulta publica prévia e

transparente.

Art. 3° A prescrigao e aplicagao de vacinas contra a Covid-19, especialmente em

criangas e adolescentes, observara:

| — a autonomia do profissional médico na avaliacéo individual do paciente, com

base em anamnese e histoérico clinico;

Il — o direito ao consentimento informado pelos pais ou responsaveis legais,
entendido como a decisao livre, prévia e esclarecida, com exposi¢cdo adequada dos

riscos, beneficios, alternativas e possibilidade de recusa;

Il — a possibilidade de contraindicacdo médica formal e fundamentada como

justificativa valida para a ndo vacinagao.
Art. 4° Nenhum cidadao podera ser impedido de exercer direitos civis, sociais,

politicos ou trabalhistas em decorréncia da ndo vacinag¢ao contra a Covid-19, salvo por

decisao judicial fundamentada, baseada em risco concreto e atual de contagio.
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Art. 5° Fica vedada a aplicacdo de sang¢des administrativas, civis ou penais a
médicos que, com base em evidéncias cientificas e no Codigo de Etica Médica,
prescrevam ou deixem de prescrever a vacina contra a Covid-19, bem como a pais ou
responsaveis legais que, com base em orientagdo médica formal e fundamentada,

optem pela ndo vacinagao de seus filhos ou tutelados.

Art. 6° Ficam revogados os efeitos da Nota Técnica n°
118/2023-CGICI/DPNI/SVSA/MS, do Ministério da Saude e de quaisquer outros atos
administrativos infralegais que imponham a obrigatoriedade da vacinagado contra a

Covid-19 sem previséao legal.

Art. 7° O Ministério da Saude devera publicar, a cada seis meses, relatério com
a atualizacdo das cepas predominantes e avaliagcdo da eficacia das vacinas

distribuidas.

Art. 8° O Poder Executivo e seus agentes responderdao administrativamente, civil
e penalmente pela disponibilizagdo, aquisi¢do ou imposig¢ao de vacinas contra a Covid-
19 que nao apresentem eficacia comprovada contra a cepa predominante ou que nao
estejam acompanhadas de evidéncia cientifica robusta e atualizada, nos termos da
legislacédo vigente, sem prejuizo da responsabilizacdo pessoal dos agentes publicos

envolvidos.

Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo

JUSTIFICAGAO

A presente proposi¢cao tem como objetivo estabelecer diretrizes legais
sélidas e transparentes para a aquisicao, distribuicdo e aplicacdo de vacinas contra a

Covid-19 no Brasil, resguardando os principios constitucionais da legalidade, da
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dignidade da pessoa humana, da protegcdo a saude e da autonomia profissional

médica.

A pandemia de Covid-19 evidenciou a necessidade de constante atualizagéo
cientifica na formulagao de politicas publicas. No caso especifico da imunizagao, a alta
taxa de mutagao do virus SARS-CoV-2 impde o desafio de manter vacinas compativeis
com as cepas predominantes, sob pena de se perder a eficacia do programa de
vacinacao. Neste cenario, a administracdo de vacinas desatualizadas pode gerar falsa
sensacgao de seguranca, nao proteger efetivamente contra a infecgao e ainda implicar

em riscos a saude da populacgao.

Neste contexto, propbe-se a fixagado, por lei, de critérios objetivos para a
inclusdo de vacinas no Programa Nacional de Imunizagbes (PNI), exigindo
comprovacao de eficacia contra a cepa predominante, auséncia de riscos graves a
saude, recomendacgao por comité técnico independente e regularidade sanitaria junto a

Anvisa.

Além disso, o projeto reforca a importancia do respeito a autonomia do
profissional médico, consagrada no Coédigo de Etica Médica (Resolugdo CFM
n® 2.217/2018) e na Lei n° 3.268/1957, permitindo a prescricdo ou contraindicagao
individualizada de imunizantes conforme avaliagao clinica. A autonomia profissional
constitui ndo apenas um direito do médico, mas uma salvaguarda para o paciente,

evitando abordagens padronizadas que desconsiderem fatores de risco individuais.

O texto também assegura o direito ao consentimento informado, especialmente
em se tratando de menores de idade, reforcando a primazia da familia na protecéo
integral da crianga e do adolescente (art. 227 da Constituigcdo), conforme previsto no
artigo 22 do Cédigo de Etica Médica (Resolugdo CFM n° 2.217/2018) e na Declaragdo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO (art. 6°), que estabelece que
qualquer intervencdo médica deve ocorrer com o0 consentimento prévio, livre e

esclarecido da pessoa envolvida. A Constituicdo Federal estabelece, de forma
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inequivoca, que a familia tem primazia no cuidado, na formagao e na protecdo dos
filhos, cabendo ao Estado atuar de forma subsidiaria, somente para garantir os direitos
ameacgados ou violados, e ndo como substituto da autoridade parental ou do

discernimento médico.

Outro ponto central da proposicdo € vedar que obrigacbes relacionadas a
vacinagao contra a Covid-19 sejam impostas por instrumentos normativos infralegais,
como portarias ou notas técnicas, sem respaldo legislativo. Essa pratica viola o
principio da legalidade (art. 5°, Il, CF), o devido processo legal e o equilibrio entre os
poderes, sendo incompativel com o Estado Democratico de Direito. Tais instrumentos
administrativos devem orientar politicas publicas, mas jamais impor obriga¢cdes ou

sancdes aos cidadaos.

A proposicdo ainda revoga expressamente a Nota Técnica n°
118/2023-CGICI/DPNI/SVSA/MS e outros atos similares, por entender que extrapolam
o poder regulamentar ao imporem, de forma generalizada e sem base legal, a

obrigatoriedade da vacinagao contra a Covid-19 em criangas e adolescentes.

Além disso, reforga-se a responsabilizagdo administrativa, civil e penal dos
agentes publicos e do Poder Executivo por decisbes que imponham a populagéo
vacinas desatualizadas ou sem eficacia comprovada contra a cepa em circulagdo. Essa
previsdo alinha-se a boa governanga publica, a responsabilidade na gestao sanitaria e

a protecao da saude coletiva com base na ciéncia.

A tramitacdo desta matéria em regime de urgéncia justifica-se diante do
crescente numero de decisdes judiciais e manifestacbes ministeriais que impdem a
vacinacao contra a Covid-19 em criangas e adolescentes com base exclusiva em atos
administrativos infralegais, como a Nota Técnica n° 118/2023-CGICI/DPNI/SVSA/MS.
Tais decisdoes, embora revestidas de boa-fé institucional, tém sido tomadas sem a
devida fundamentacao legal e cientifica atualizada, gerando inseguranga juridica e

constrangimentos indevidos a familias e profissionais da saude.
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Além disso, proliferam ag¢des movidas pelo Ministério Publico com fundamento
exclusivo em atos administrativos sem valor legal autbnomo, o que compromete a
separagao dos poderes, o devido processo legal e a garantia da legalidade como
clausula pétrea do Estado de Direito. A auséncia de uma norma legal clara e objetiva
sobre os critérios para a vacinagao contra a Covid-19 tem provocado conflitos judiciais

e administrativos, em prejuizo direto a populagao.

E urgente, portanto, a aprovacdo deste Projeto de Lei, a fim de restabelecer a
seguranca juridica, proteger os direitos fundamentais dos cidadaos e assegurar que as
politicas publicas de saude estejam embasadas em evidéncia cientifica atualizada,
legalidade estrita e respeito a autonomia profissional. Trata-se de uma providéncia
legislativa inadiavel para conter abusos e restaurar o equilibrio entre ciéncia,

responsabilidade estatal e liberdade individual.

Do ponto de vista jurisprudencial, o Projeto de Lei respeita a orientagao firmada
pelo Supremo Tribunal Federal no Tema 1103 da Repercussao Geral, segundo a qual
a vacinagao obrigatoria € admissivel desde que respaldada em registro sanitario e
evidéncia cientifica robusta — o0 que ndo se verifica quando ha mutagdo viral

incompativel com os imunizantes disponiveis ou auséncia de consenso técnico.

Portanto, a presente proposta legislativa visa fortalecer o sistema de saude
publica por meio da valorizagao da ciéncia, do respeito as garantias fundamentais e da
preservagdo da liberdade clinica, reforgando a seguranga juridica e o equilibrio
institucional no trato de temas sensiveis como a imunizagdo em massa.

Sala das Sessodes, em de de 2025.

Deputado OSMAR TERRA
(MDB/RS)
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