SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador NELSINHO TRAD

PARECER N° , DE 2020

De PLENARIO, em substituicdo as Comissdes, sobre o
Projeto de Lei n® 4.023, de 2020, do Senador
Alessandro Vierra, quealtera a Lei n° 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, que dispde sobre as medidas para
enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importdncia internacional decorrente do coronavirus
responsavel pelo surto de 2019, para fixar diretrizes
que orientem a distribui¢do de vacinas contra a covid-
19 a populagdo, e sobre o Projeto de Lei n° 4.621, de
2020, da Senadora Rose de Freitas,que altera a Lei n°
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispde sobre as
medidas para enfrentamento da emergéncia de satde
ptublica de importancia internacional decorrente do
coronavirus responsavel pelo surto de 2019, para exigir
a defini¢do de critérios técnicos que regulamentem a
distribui¢do de vacinas contra a covid-19, em regime
de tramitacdo em conjunto.

Relator: Senador NELSINHO TRAD

I - RELATORIO

Submete-se a apreciagdo do Plenario o Projeto de Lei (PL) n° 4.023,
de 2020, de autoria do Senador Alessandro Vieira,que altera a Lei n° 13.979, de
6 de fevereiro de 2020, que dispde sobre as medidas para enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importincia internacional decorrente do
coronavirus responsavel pelo surto de 2019, para fixar diretrizes que orientem a
distribui¢do de vacinas contra a covid-19 a populagdo, e o PL n° 4.621, de
2020, da Senadora Rose de Freitas,que altera a Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro
de 2020, que dispde sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de
saade publica de importancia internacional decorrente do coronavirus
responsavel pelo surto de 2019, para exigir a defini¢do de critérios técnicos que
regulamentem a distribui¢do de vacinas contra a covid-19, aquele apensado por
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forca da aprovacao do Requerimento n® 2.508, de 2020, também de autoria da
Senadora Rose de Freitas.

O PL n° 4.023, de 2020, ¢ composto de dois artigos.

O art. 1° acrescenta os §§ 7°-D e 7°-E ao art. 3° e o paragrafo tnico
ao art. 7°, todos da Lei n°® 13.979, de 2020.

O § 7°-D determina que os grupos mais vulneraveis a covid-19
sejam priorizados na vacinagao contra a doenga, de acordo com parametros
cientificos estabelecidos em regulamento.

Ja o § 7°-E estabelece que a distribuigdo da vacina para os entes
subnacionais devera observar critérios técnicos definidos em regulamento,
considerando informagdes ¢ dados demograficos, epidemioldgicos e sanitarios,
entre eles os seguintes: namero total de habitantes; percentual da populagao
imunizada contra covid-19; participagdo percentual de grupos vulneraveis no
total da populagao; percentual da populagdo ja acometida por covid-19; nimero
de casos e 6bitos; numero e taxas de hospitalizagdes e de Obitos por covid-19 e
por sindrome respiratoria aguda grave; capacidade instalada da rede de saude;
grau de urbanizagao e potencial de disseminacdo da covid-19.

O paragrafo tnico acrescido ao art. 7° da mencionada lei, por sua
vez, estabelece prazo de trinta dias, contado da data de publicagao da lei em que
o projeto eventualmente se transformar, para que a lei seja regulamentada.

Segundo o autor, a proposta pretende dar maior transparéncia a
distribuigdo das vacinas adquiridas com recursos publicos federais, bem como
aos parametros utilizados nesse processo, assegurando o emprego de critérios
técnicos e cientificos, além de contribuir para que ndo ocorra o0
desabastecimento de regides carentes, em detrimento de outras mais favorecidas.

O PL n° 4.621, de 2020, também ¢ composto de dois artigos.

O art. 1° introduz o art. 3°-K, com dois paragrafos, na Lein°® 13.979,
de 2020. O caput prevé acesso equitativo as vacinas contra a covid-19,
priorizando grupos de risco e localidades mais vulneraveis, segundo critérios
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técnicos a serem fixados em regulamento. O § 1° estabelece que o cronograma
de administragdo dessas vacinas sera definido com base em evidéncias
cientificas, observadas as caracteristicas epidemiologicas de distribuicdo da
doenga e as particularidades relacionadas a logistica regional de distribuigao
desses produtos. Ja o § 2° determina que os procedimentos de autorizagcdo para
produgao, importagao, distribuicdo e comercializacao dessas vacinas, bem como
dos insumos necessarios a sua fabricacao, serao simplificados.

De acordo com a autora, uma vez que a oferta inicial de vacinas
contra a covid-19 ndo atendera a demanda mundial, ¢ preciso definir grupos
prioritarios para a vacinacdo, além de estabelecer critérios técnicos para dar
maior transparéncia a esse processo. Além disso, com o ituito de acelerar a
disponibilidade de vacinas a populagdo, propde a adog¢do de procedimentos
simplificados de autorizagdo para produgdo, importacdo, distribuigdo e
comercializagdo das vacinas ¢ dos insumos necessarios a sua fabricagao.

Nas duas proposigoes, a clausula de vigéncia determina que a lei em
que o projeto eventualmente se transformar entre em vigor na data de sua
publicacdo.

Em razdo da urgéncia imposta pela pandemia de covid-19, a
matéria foi encaminhada diretamente para a apreciagao do Plenario.

Foram oferecidas as seguintes emendas ao PL n° 4.023, de 2020:

— Emenda n° 1-Plen, do Senador Acir Gurgacz, pela qual o
Sistema Unico de Saiude (SUS) deve manter registro
eletronico individualizado das vacinagdes administradas em
servicos de satde publicos e privados, de forma acessivel ao
usudrio.

— Emenda n°® 2-Plen, da Senadora Rose de Freitas, que repete o
conteudo do PL n° 4.621, de 2020, de sua autoria, com o
acréscimo de um dispositivo que determina ao Poder Publico
regulamentar a participagdo dos agentes de combates a
endemias para atuarem diretamente nas campanhas de
imuniza¢ao contra a covid-19.
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Emenda n° 3-Plen, do Senador Jayme Campos, que assegura
prioridade para os profissionais de satide na vacinagao contra
a covid-19.

Emenda n° 4-Plen, do Senador Rodrigo Cunha, pela qual os
critérios para a distribuigdo de vacinas e para a transferéncia
de recursos aos entes federados para a aquisigao de vacinas
serdo pactuados pela Comissdo Intergestores Tripartite e
aprovados pelo Conselho Nacional de Satde, devendo-se dar
publicidade aos quantitativos de doses de vacinas e de
recursos federais a serem transferidos.

Emenda n°® 5-Plen, do Senador Acir Gurgacz, que repete o
conteudo da Emenda n° 1-Plen, de sua autoria.

Emenda n° 6-Plen, do Senador Fabiano Contarato, que
explicita a prioridade de vacinagdo contra a covid-19 aos
indigenas, quilombolas e pessoas em situagao de rua.

Emenda n° 7-Plen, do Senador Luiz do Carmo, que atribui ao
SUS a competéncia de coordenar as agdes e de divulgar e dar
ampla publicidade e transparéncia as informagdes sobre a
vacinagao contra a covid-19.

Emenda n° 8-Plen, do Senador Jaques Wagner, que determina
a utiizacdo de busca ativa de casos de pessoas mais
vulneraveis a covid-19, para fins de priorizagdo na vacinagao
contra a doenga.

Emenda n° 9-Plen, do Senador Humberto Costa, tem teor
assemelhado a Emenda n° 4 estabelecendo que a Comissao
Intergestores Tripartite sera o forum de pactuagao da maneira
como se dard a distribuicao de vacinas contra a covid-19.

Emenda n° 10-Plen, do Senador Eduardo Girdo, que suprime
a fixagdo de prazo para a regulamentacao da lei.
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Emenda n° 11-Plen, do Senador Eduardo Girdo, que explicita
que deve se dar publicidade aos quantitativos de doses de
vacinas e de recursos federais transferidos para Estados,
Distrito Federal e Municipios

Emenda n° 12-Plen, do Senador Randolfe Rodrigues, que
determina que as informacdes sobre a distribuigcao de doses e
as transferéncias de recursos federais efetivados serdo
disponibilizadas, em tempo real, no sitio oficial do Ministério
da Saude, na internet.

Emenda n° 13-Plen, do Senador Randolfe Rodrigues, que
nomeia a prioridade de vacinagdo contra a covid-19 para
indigenas e quilombolas.

Emenda n° 14-Plen, do Senador Alessandro Vieira, que
sintetiza informagdes e dados demograficos, epidemioldgicos
e sanitarios, previstos no projeto, que deverdo ser
considerados na definicdo de critérios técnicos para fins de
distribuicdo de doses de vacina e transferéncia de recursos
federais para aquisicao de vacinas aos entes subnacionais.

Emenda n° 15-Plen, do Senador Izalci Lucas, que propde
mudangas no texto do projeto de lei para aprimorar e dar
mais clareza na redacdo das mformacdes ¢ dados
demograficos, epidemiologicos e sanitarios que deverdo ser
considerados na definicao de critérios técnicos para fins de
distribuicdo de doses de vacina e transferéncia de recursos
federais para aquisi¢cdo de vacinas aos entes federados.

Emenda n° 16-Plen, do Senador Izalci Lucas, para estabelecer
a obrigatoriedade de o ente subnacional submeter seus
processos de vacinacdo ao regulamento editado pelo
Ministério da Satde, quando as doses de vacina ou recursos
para sua aquisi¢do tiverem sido transferidos pelo Governo
Federal
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II - ANALISE

Ambos os projetos serdo apreciados, conjuntamente, pelo Plenario,
nos termos do Ato da Comissao Diretora n° 7, de 2020, que instituiu o Sistema
de Deliberacao Remota do Senado Federal.

Inicialmente, acerca do tema, € importante mencionar recente
estudo publicado pelo “Centro de Seguranga Sanitaria Johns Hopkins”, com
recomendacdes sobre prioridades para a vacinagdo contra a covid-19
direcionadas ao governo norte-americano.

Os autores do estudo identificaram dois grupos principais,
compostos por diferentes segmentos, dos quais os profissionais de satde e as
pessoas com maior risco de doenca grave ¢ de morte (junto com seus
cuidadores), que foram incluidos no primeiro grupo, € a populagdo indigena
(além de outras populacdes que enfrentam maiores barreiras para acessar 0s
servicos de satde ao ficarem doentes) e as pessoas que executam Servigos
essenciais, tais como fornecimento de energia elétrica e saneamento, que foram
alocadas no segundo grupo. Na visao dos autores do estudo, mesmo dentro dos
grupos prioritarios, ¢ necessario estabelecer gradagdes de prioridade.

Muito embora essas recomendacdes nao constituam matéria de lei,
isso ressalta a importancia de debater o tema de forma publica e transparente,
enfatizando que, mesmo no pais mais rico do mundo, terdo que ser estabelecidas
prioridades para a aplicacdo da vacina, frente a previsivel escassez inicial do
produto.

Por conseguinte, no que respeita ao mérito, merece destaque o fato
de o PL n°® 4.023, de 2020, remeter para o regulamento os parametros que
norteardo a priorizagdo dos grupos mais vulneraveis a covid-19, bem como
aqueles que orientardo a distribuicdo das doses de vacina e a transferéncia de
recursos federais para Estados, Distrito Federal ¢ Municipios adquirirem as
vacinas. Assim, a proposicdo, de forma correta, mantém a prerrogativa dos
orgaos técnicos do Poder Executivo de estabelecer esses critérios.

De fato, sdo decisdes técnicas, que exigem embasamento cientifico,
de competéncia das autoridades sanitarias ¢ das instancias decisorias do Sistema
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Unico de Saude (SUS), com necessario suporte das instituigdes académicas e de
pesquisa cientifica da area de satde publica. Ao Congresso Nacional, por sua
vez, cabe debater e fiscalizar as medidas implementadas pelo Poder Executivo
nesse campo, mas nao lhe ¢ atribuido definir em detalhes tais medidas, que
fogem ao escopo das decisdes de cunho politico.

Nesse sentido, uma futura vacinagdo contra a covid-19 também
deveria seguir, em linhas gerais, a sistemdtica ja adotada para as outras vacinas
do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), que, em ambito nacional, ¢
determinada pelo Ministério da Saude, respeitadas as especificidades regionais e
locais.

No caso da vacina contra a covid-19, contudo, hd aspectos que
diferenciam a situacdo atual do quadro sanitario anterior ao surgimento da
doenca:

— a gravidade da pandemia, especialmente no Brasil, com mais de
5,5 milhdes de casos e 160 mil 6bitos confirmados;

— a disputa entre paises pela vacina, que parece ser o nico modo
efetivo de enfrentar a pandemia;

— a previsdo de que, inicialmente, o nimero de doses nao sera
suficiente para toda a populagdo mundial, nem para a populagao
brasileira;

Por essas razdes, apesar de ndao introduzir grandes mudangas na
legislagdo, julgamos que o PL n° 4.023, de 2020, podera conferir maior
transparéncia ¢ dar mais publicidade ao processo de selecdo de grupos
populacionais prioritarios para a vacinagdo contra a covid-19, o que € relevante
€ oportuno no cenario atual.

No que tange aos aspectos de juridicidade e regimentalidade, nao

vislumbramos Obices ou inconformidades que impecam a aprovagao do PL n°
4.023, de 2020.
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Em relagdo a constitucionalidade, contudo, o Projeto merece
reparos. Isso porque configura inconstitucionalidade o Congresso Nacional
estabelecer prazo para que o regulamento de uma lei seja editado, bem como
determinar qual 6rgdo do Poder Executivo devera regulamentar determinada
matéria. Tais determinagdes invadem a seara do Poder Executivo e violam o
preceito constitucional da independéncia dos poderes da Republica, conforme se
depreende do entendimento manifestado pelo Supremo Tribunal Federal em
diversos precedentes.

Ademais, no que se refere a técnica legislativa, o PL n°® 4.023, de
2020, ndo segue o disposto no art. 11 da Lei Complementar n° 95, de 26 de
fevereiro de 1998, que dispoe sobre a elaboracdo, a redagdo, a alteragdo e a
consolidag¢do das leis, que exige clareza e concisdo na elaboracdao das
disposicdes normativas, de forma que seu texto evidencie com clareza o
conteudo e o alcance que o legislador pretende dar a norma (inciso II, alinea
“a”). Podemos notar que isso acontece principalmente nos incisos do § 7°-E,
acrescentado ao art. 3° da Lein® 13.979, de 2020:

— O texto do inciso II — “percentual da populacao imunizada
contra covid-19” — ¢ dabio. A rigor, ainda ndo se sabe
quando uma pessoa esta imunizada contra a covid-19, pois o
simples fato de ter tido a doenca ndo necessariamente confere
imunidade a pessoa. Também ndo se sabe acerca da efetiva
duracdo dessa suposta imunidade. Da mesma forma, ¢
duvidoso considerar como parametro o “percentual da
populagdo ja acometida por covid-19”.

— Alguns parametros parecem estar repetidos nos incisos V e
VI, tal como o “nimero de obitos”.

— Outros parametros estdo mal definidos, a exemplo do trecho
do inciso VII, que menciona a capacidade instalada da rede
de saude como um todo, sem especificar se a referéncia ¢ aos
leitos hospitalares ou as unidades de terapia intensiva, que
sdo os servicos essenciais para o atendimento dos casos
graves da doenca; o mesmo se pode dizer do inciso VIII, que
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menciona a expressao ‘“‘potencial de disseminacdo” sem
esclarecer seu significado.

Tudo isso recomenda que sejam feitas alteragdes no texto do PL n°
4.023, de 2020, para sanar os problemas apontados e evitar erros de
interpretacdo decorrentes de dificuldades no entendimento do texto.

Nesse sentido, consideramos apropriado suprimir todos os Incisos
do mencionado § 7°-E, que ndo sao imprescindiveis, uma vez que se trata apenas
de um rol exemplificativo de informagdes e dados demograficos,
epidemioldgicos e sanitdrios, que devem ser considerados na elaboragdo dos
critérios técnicos que norteardo a distribuicdo de doses de vacma e a
transferéncia de recursos federais para aquisicdo de vacinas para Estados,
Distrito Federal e Municipios. Por seu turno, também eliminamos o paragrafo
unico acrescido ao art. 7° da Lei n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, por ser
inconstitucional.

Em contrapartida a essas exclusdes, explicitamos no § 7°-E a
exigéneia de dar ampla publicidade e transparéncia aos critérios técnicos que
serdo estabelecidos em regulamento.

Por sua vez, o PL n° 4.621, de 2020, segue na mesma linha que o
PL n® 4.023, de 2020, qual seja a de conferir maior transparéncia a futura
distribuigdo e aplicacdo de vacinas contra a covid-19, em face da escassez inicial
prevista para esses produtos, e de pautd-las por critérios técnicos.
Consequentemente, consideramos que o PL n° 4.023, de 2020, ja contempla
essas disposicoes.

A diferenga entre as duas proposicdes reside na proposta de
simplificacdo dos procedimentos regulatorios sanitirios, com vistas a conferir
maior celeridade na oferta de vacinas contra a covid-19 a populagao.

A esse respeito, cabe lembrar que podemos e devemos abreviar
processos meramente burocraticos, € que isso ja estd sendo feito no caso de
medicamentos e produtos para a saide utilizados no enfrentamento da covid-19,
mas sem afetar a seguranca sanitdria da populagdo. Assim, ndo ¢ adequado
“simplificar” procedimentos regulatorios sanitarios, pois sdo eles que asseguram
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a reducao de potenciais riscos a saude da populacdao decorrentes da entrada de
uma nova vacina no mercado.

Das emendas oferecidas em Plenario, a n° 1 foi retirada pelo autor,
mediante a apresentagdo do Requerimento n° 2.516, de 2012.

A Emenda n° 2, conforme mencionado, incorpora trechos do PL n°
4.621, de 2020, e fo1 aproveitada parcialmente, notadamente no que diz respeito
ao estabelecimentode critérios técnicos para a distribuicdo de vacinas contra a
covid-19 a populagao.

As Emendas n° 3, 6 e 13, por sua vez, explicitam que segmentos
populacionais devem ser priorizados na vacinagdo contra a covid-19. Optamos,
contudo, por manter a redagdo do projeto mais aberta, para que nao haja
esquecimentos ou injusticas na enumeragdo extensiva das prioridades de
vacinacao. Por isso, nao serdo acatadas.

Ja as Emendas n°5 e 8 determinam pormenores de como deve
funcionar a administracdo publica no caso das vacinagdes contra a covid-19, o
que ¢ prerrogativa constitucional do Poder Executivo. Por isso, ndo serdo
acolhidas neste relatorio.

Em relagdo as Emendas n° 4 e 9, entendemos que a Lei Organica
da Saude (Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990) ja estabelece de forma
adequada a atuagao da Comissao Intergestores Tripartite no tocante aos aspectos
operacionais do SUS, bem como o papel do Conselho Nacional de Saude,
também definido pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispoe
sobre a participagdo da comunidade na gestdo do SUS. Nada obstante,
consideramos importante ouvir essas instincias no processo de definicdo dos
critérios de prioridades de vacinagdo. Assim,as Emendas n° 4 e 9serdao acatadas
parcialmente.

As Emendas n°s 7, 1le 12 buscam dar ampla publicidade e
transparéncia as informagdes sobre a vacinacdo contra a covid-19, com o que
concordamos. Por isso, serdo acatadas parcialmente.
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A Emenda n° 10 suprime a fixagdo de prazo para a regulamentagao
da lei, o que, conforme ja discutimos, configura vicio de inconstitucionalidade,
que esta presente na proposicao. Por isso, sera acatada integralmente.

As Emendas n° 14 e 15 pretendem dar mais clareza e sintetizar as
informagdes € os dados demograficos, epidemiologicos e sanitarios que devem
ser considerados na definicdo de critérios técnicos para fins de distribuicao de
doses de vacina e transferéncia de recursos federais para sua aquisicdo. No
entanto, como, ja foi mencionado, optamos por suprimir todos os incisos do
mencionado § 7°-E. Consequentemente, essas emendas ndo serdo acatadas.

Por fim, a Emenda n° 16 também ndo sera acatada, pois
consideramos que ela contraria o principio federativo.

I - VOTO

Em vista do exposto, o voto € pela aprovag¢ao do Projeto de Lein®
4.023, de 2020, pelo acatamento integral da Emenda n° 10, pelo acatamento
parcial das Emendas n°2, 4, 7, 9, 11 e 12, na forma das emendas apresentadas
abaixo, e pela rejeicido das Emendas n°s 3, 5, 6, 8, 13, 14, 15 e 16, restando
prejudicado o Projeto de Lein® 4.621, de 2020.

EMENDA N° —PLEN

Dé-se ao § 7°-E, acrescido ao art. 3° da Lei n° 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020, nos termos do art. 1° do Projeto de Lei do Senado n® 4.023, de
2020, a seguinte redagao:

§ 7°-E. A distribuicdo das doses de vacinas contra a covid-19 ¢ a
transferéncia de recursos federais para aquisicdo dessas vacinas para
Estados, Distrito Federal e Municipios observardo critérios técnicos
definidos em regulamento, aos quais serdo conferidas amplas publicidade
e transparéncia, que serdo determinados com base em informagdes e

SF/20600.29245-80

Senado Federal — Praga dos Trés Poderes — Anexo I — 24° - CEP 70165-900 — Brasilia DF
Telefone: +55 (61)3303-6767/6768 — Fax:+55 (61)3303-6774 — sen.nelsinhotrad@senado.leg.br



mailto:sen.nelsinhotrad@senado.leg.br

SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador NELSINHO TRAD

dados demograficos, epidemiologicos e sanitarios, ouvidos a Comissao
Intergestores Tripartite ¢ o Conselho Nacional de Saude.

............................................................ » (NR)

EMENDA N° —PLEN

Acrescente-se ao art. 3° da Lein® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020,
nos termos do art. 1° do Projeto de Lei do Senado n°® 4.023, de 2020,0 seguinte §
7°—F:

§ 7°-F. As informacdes sobre a distribuicio de doses e as
transferéncias de recursos federais efetivados, a que se refere o§ 7°-E,
serdo disponibilizadas em sitio eletronico oficiaL, na forma do
regulamento.

Sala das Sessoes,

, Presidente

, Relator
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