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PROJETO DE LEI N° , DE 2020

Altera a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975,
que dispoe sobre a organizagdo das agoes de
Vigilancia Epidemiologica, sobre o Programa
Nacional de Imunizacoes, estabelece normas
relativas a notificagdo compulsoria de doengas, e
da outras providéncias, para dispor sobre medidas
de controle, seguranga e transparéncia no ambito
do Programa Nacional de Imunizagdes.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O Titulo II da Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975,

passa a vigorar acrescida dos seguintes arts. 6°-A, 6°-B e 6°-C:

“Art. 6°-A. No ambito do Programa Nacional de Imunizagdes,
sera mstituido processo de rastreamento de vacinas, Soros € outros
produtos sob sua responsabilidade, na forma do regulamento.

Pardgrafo unico. O rastreamento a que se refere o caput
contemplara toda a cadeia de movimentagdo dos produtos utilizados
no ambito do Programa Nacional de Imunizagdes, da origem ao
consumo, abrangendo as etapas de fabricacdo, importagao,
distribuigdo, transporte, armazenagem e dispensacdo, bem como
demais movimentagdes previstas em regulamento.

Art. 6°-B. Serd nstituida a carteira de vacinacdo digital, que
contera a identificagdo do portador, as vacinas e os soros aplicados
e pendentes, os fabricantes e lotes das vacinas e dos soros utilizados,
os eventuais efeitos colaterais identificados e outras informacdes
estabelecidas em regulamento.

Art. 6°-C. Na vigéncia de emergéncia em saude publica de
mportancia nacional, serd dada ampla publicidade, na internet e em
outros locais de facil acesso, das informag¢des acerca da distribuigao
dos lotes das vacinas e dos soros destinados ao controle da situagao
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de emergéncia, da populagdo-alvo e de outras informacdes
estabelecidas em regulamento.”

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e oitenta
dias de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O controle rigoroso da qualidade das imunizagcdes sempre foi
reconhecidamente necessario para garantir a eficiéncia e a seguranga dos
programas de vacinagdo. Isso se torna bastante evidente, sobretudo em
momentos como a pandemia por covid-19. Com efeito, o debate sobre o
desenvolvimento de vacinas seguras e capazes de imunizar contra 0 novo
coronavirus estd na ordem do dia tanto das autoridades e especialistas,
quanto de toda a populagao mundial.

No Brasil, questdes sobre eficacia e seguranca das vacinas para
a covid-19 tém sido frequente motivo de preocupagao ¢ de polémicas,
notadamente no que diz respeito a recente suspensao temporaria de estudos
relativos a alguns imunizantes, para a averiguagdo de eventual efeito
colateral da vacina.

Reconhecemos a qualidade da atuacdo dos oOrgdos e das
entidades que participam desse complexo processo de desenvolvimento de
uma vacina para a covid-19, afinal precisam manter o delicado equilibrio
entre a agilidade dos trabalhos e a seguranca do produto, tendo de atuar,
simultaneamente, sob forte pressao de natureza politica, economica e social.

Apesar disso, julgamos que se deve melhorar ainda mais as
medidas de transparéncia e de acesso a informacdo no ambito dos
programas de vacinacdo; as acoes de fiscalizacdo e de controle da
qualidade das vacinas e o monitoramento permanente de eventuais
efeitos colaterais a elas relacionados.

Por esses motivos, apresentamos projeto de lei para instituir
os processos de rastreamento de vacinas e soros no Ambito do Sistema

2020-10531

[ Pagina 3 de 5 Avulso do PL 5217/2020.

SF/20921.46882-00



Unico de Saude, criar a carteira de vacinac¢io digital e dar transparéncia
aos aspectos referentes a distribuicao territorial das vacinas no Brasil.

Acreditamos que essas medidas serdo fundamentais para
melhorar a qualidade do Programa Nacional de Imunizaces, aumentar
o controle social e diminuir as preocupacées da populacio quanto a

eficacia e seguranca das vacinas, especialmente em periodos de
emergéncia em satde publica de importancia nacional.

Sala das Sessoes,

Senador EDUARDO BRAGA
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