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I - RELATORIO

Vem ao exame da Comissdo de Direitos Humanos e Legislagao
Participativa (CDH) o Projeto de Lei (PL) n°® 4.426, de 2025, da Senadora Dra.
Euddcia, que dispoe sobre a inclusdo da vacina contra o herpes-zoster no
calenddrio nacional de imunizacdo do Sistema Unico de Saiide (SUS), para os
idosos com mais de 60 anos de idade.

A proposicao consiste em quatro artigos.

O art. 1° estabelece o escopo da norma, determinando a oferta do
referido imunizante no dmbito do Programa Nacional de Imunizacdes (PNI)
para idosos com mais de 60 anos de idade.

Nos termos do art. 2°, a imunizagdo devera ser realizada com
vacina registrada e aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), indicada para a preven¢ao da doenga.
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O art. 3° por sua vez, atribui ao Ministério da Saude, por
intermédio do SUS, a responsabilidade por assegurar os meios necessarios para
a execucao da medida e para garantir o acesso gratuito ao imunizante em toda
a rede publica de saude.

Por fim, o art. 4° determina que a lei decorrente do projeto entrara
em vigor na data de sua publicacao.

Na justificagdo, a autora sustenta que a oferta da vacina contra o
herpes-zoster no SUS ¢ necessaria diante do aumento expressivo da incidéncia
da doenga no Pais, especialmente entre pessoas idosas, grupo mais vulneravel
as complicagdes da doenga. Destaca que o imunizante atualmente sO esta
disponivel na rede privada, com custo elevado, o que limita o acesso da
populacdo que mais necessita de protecao. Reune ainda dados epidemiologicos
recentes, referéncias de especialistas e informagdes sobre o impacto clinico e
socioecondmico do herpes-zoster, enfatizando que a inclusdo da vacina no
calendario nacional de imunizacdo contribuird para reduzir internagoes,
complicagdes graves e gastos em saude.

ApoOs analise desta Comissdo, a proposicao seguira para a
Comissdao de Assuntos Sociais (CAS), para decisdao terminativa. Nao foram
recebidas emendas.

I1 - ANALISE

Compete a CDH, nos termos do art. 102-E, incisos III, VI e VII,
do Regimento Interno do Senado Federal, opinar sobre matérias atinentes a
garantia ¢ promog¢do dos direitos humanos, bem como a protecao integral a
pessoa idosa, o que torna regimental a analise do Projeto de Lei n® 4.426, de
2025, por este Colegiado.

A matéria insere-se na competéncia legislativa da Unido (CF,
art. 22, VII e art. 24, XII). Nao ha vicios de iniciativa ou inconstitucionalidade.
Pelo contrario, o projeto refor¢a principios constitucionais como a prote¢ao
integral a pessoa idosa (art. 23).

No mérito, a proposi¢do enfrenta um problema de saude publica
relevante entre a populacdo idosa e outros grupos com maior risco de
complicagdes. O herpes-zoster apresenta incidéncia crescente a partir dos
50 anos de idade, com maior gravidade em pessoas com imunossupressao, que
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tém risco aumentado de episodios recorrentes, neuralgia pds-herpética e
hospitalizacdoes. As evidéncias epidemiologicas mostram que o impacto
individual e sist€émico da doenca tende a crescer em fun¢ao do envelhecimento
populacional e da maior prevaléncia de condicdes clinicas que comprometem
a resposta imunoldgica.

A vacina recombinante contra o herpes-zoster apresenta eficacia
elevada e perfil de seguranga amplamente documentado, com protecao
sustentada em diferentes faixas etarias. Conforme documentado pela Comissao
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide
(CONITEC) no Relatorio para Sociedade n° 574/2025, acerca da vacina
recombinante adjuvada para a preven¢do do herpes-zoster, foram observadas
taxas de eficacia elevadas tanto para populacdo acima de 50 anos quanto para
aqueles com imunossupressdo. Esses resultados reforcam que a protegdo
proporcionada pela vacina € consistente também nos grupos para os quais ja
existe autorizacdo regulatoria, reduzindo substancialmente internagdes,
afastamentos do trabalho, custos associados ao manejo da neuralgia pos-
herpética e sobrecarga em servicos de média e alta complexidade.

A inclusdo da vacina no PNI deve observar os parametros que
orientam tradicionalmente a incorporagdo de imunizantes no SUS:
demonstracdo de efetividade, custo-efetividade e impacto orgamentério
compativel com a capacidade de financiamento publico.

Embora o projeto estabeleca vacinacao para maiores de 60 anos de
idade, nota-se que o risco elevado de complicagdes ja se manifesta a partir dos
50 anos, além de atingir adultos mais jovens com imunossupressdao. A
ampliagdo do publico-alvo, adotada em outros paises e prevista em
recomendagdes técnicas internacionais, tende a aumentar a efetividade
populacional da estratégia e a reduzir desigualdades de acesso ao imunizante,
hoje disponivel apenas no setor privado. Para esses grupos, a imunizagao tem
potencial de evitar episddios graves e reduzir o tratamento de sequelas
dolorosas e persistentes, com beneficios diretos para a qualidade de vida e para
a racionalizagdo dos gastos no SUS.

Para expandir o escopo da proposi¢ao e incrementar seu potencial
beneficio na satde publica, apresentamos emenda substitutiva para garantir a
oferta do imunizante para todos a partir dos 50 anos de idade, bem como para
maiores de 18 anos com imunossupressao ou outras condi¢des clinicas que
levem ao comprometimento do sistema imunologico.
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Com essas modificagdes, fortalecemos a abordagem preventiva
adotada pelo PNI, melhoramos a protecio de grupos vulneraveis e
contribuimos para a reducao de hospitaliza¢des e complicagdes evitaveis. Com
1ss0, mostra-se compativel com o principio constitucional da integralidade da
atencdo e com a politica nacional de imunizagdes ao ampliar o acesso a
tecnologias efetivas e de comprovado beneficio coletivo.

III-VOTO

Ante o exposto, o voto ¢ pela aprovacio do
Projeto de Lei n® 4.426, de 2025, na forma do seguinte substitutivo:

EMENDA N° -CDH (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI N° 4.426, de 2025

Dispde sobre a inclusao da vacina contra o herpes-
zoster no calendario nacional de imuniza¢do do
Sistema Unico de Saude (SUS).

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a inclusdo da vacina contra o herpes-
zoster no calendario nacional de imunizagao do Sistema Unico de Satde (SUS).

Pardagrafo unico. A vacina a que se refere o caput sera
disponibilizada para pessoas:

I — maiores de 50 (cinquenta) anos;

IT — maiores de 18 (dezoito) anos com imunossupressdao ou outra
condi¢do clinica que comprometa o sistema imunoldgico, conforme
regulamento.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
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Sala da Comissao,

Assinado eletronicamente, por Sen. Mara Gabrilli

= Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/8535677229

, Presidente

, Relatora

SF/25589.91217-27



