PARECER/RELATORIO N° , DE 2020

De PLENARIO, em substituicdo as Comissoes,
sobre o Projeto de Lei n° 5.217, de 2020, do
Senador Eduardo Braga, que altera a Lei n°
6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde
sobre a organizagdo das agdes de Vigilancia
Epidemiologica, sobre o Programa Nacional de
Imunizagdes, estabelece normas relativas  a
notificacdo compulséria de doengas, € da outras
providéncias, para dispor sobre medidas de
controle, seguranc¢a e transparéncia no ambito
do Programa Nacional de Imunizagoes.

Relator: Senador MARCELO CASTRO

I - RELATORIO

Submete-se a apreciacdo do Plenario o Projeto de Lei (PL) n°
5.217, de 2020, de autoria do Senador Eduardo Braga, que altera a Lei n°
6.259,de30de outubrode 1975, que dispde sobre a organizagcao das agdes
de Vigilancia Epidemiologica, sobre o Programa Nacional de Imunizagoes,
estabelece normas relativas a notificagdo compulsoéria de doencas, e da
outras providéncias, para dispor sobre medidas de controle, segurancga e
transparéncia no dmbito do Programa Nacional de Imunizagoes.

A referida proposigao ¢ composta por dois artigos.

O art. 1° do PL acrescenta trés artigos a Lein® 6.259, de 1975:

os arts. 6°-A, 6°-B ¢ 6°-C.

O art. 6°-A determina que seja mstituido, no ambito do
Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), o processo de rastreamento de
vacinas, soros ¢ outros produtos sob sua responsabilidade, na forma do
regulamento. O seu paragrafo Unico explicita que o referido rastreamento
deve contemplar toda a cadeia de movimentagdo dos produtos utilizados
pelo PNI, da origem ao consumo, abrangendo as etapas de fabricacao,
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importagdo, distribuicdo, transporte, armazenagem e dispensagcdo, bem
como demais movimentagdes previstas em regulamento.

O art. 6°-B institui a carteira de vacinacdo digital, que devera
conter a identificacdo do portador, as vacinas e os soros aplicados e
pendentes, os fabricantes e lotes das vacinas e dos soros utilizados, os
eventuais efeitos adversos identificados e outras informac¢des estabelecidas
em regulamento.

O art. 6°-C, por sua vez, determina que, em caso de
emergéncia em saide publica de importancia nacional, deve-se dar ampla
publicidade, na internet ¢ em outros locais de facil acesso, as informagdes
sobre a distribuicdo das vacinas e dos soros destinados ao controle da
situagdo de emergéncia, a populacdo-alvo e outras informagdes
estabelecidas em regulamento.

O art. 2° — clausula de vigéncia — estabelece que a lei entrard
em vigor cento e oitenta dias apds a data de sua publicacdo oficial.

Na justificagdo, o autor esclarece que o objetivo da proposicao
¢ conferir mais transparéncia e acesso a informagdo no ambito dos
programas de vacinagdo do Pais, mediante o rastreamento de vacinas e
soros, a criacdo da carteira de vacinagdo digital e a publicidade dos
aspectos referentes a distribuicdo territorial das vacinas no Brasil,
especialmente em periodos de emergéncia em satde publica de importancia
nacional.

Foram apresentadas emendas ao projeto, as quais serdo
abordadas no item a seguir.

II - ANALISE

O PL n°® 5.217, de 2020, serd apreciado pelo Plenario, nos
termos do Ato da Comissao Diretora n® 7, de 2020, que instituiu o Sistema
de Deliberacao Remota do Senado Federal.

Inicialmente, no que tange aos aspectos formais, concluimos
que o projeto ndo apresenta inconformidades de constitucionalidade, de
juridicidade, inclusive quanto a técnica legislativa, e de regimentalidade.

SF/20856.53072-71



Em relagdo ao mérito, julgamos que a miciativa sob analise
pode, de fato, contribuir para aprimorar as agdes € 0s Servigos integrantes
do PNL

Ao estabelecer a implementagdo de procedimentos de
rastreamento de toda a cadeia de movimentagao dos produtos utilizados no
ambito do referido Programa, da origem ao consumo, a proposicao
certamente aumentard a eficiéncia do controle de qualidade dos insumos
sob responsabilidade do PNI.

A nosso ver, 1sso significa aumentar ainda mais a seguranca
dos pacientes frente aos potenciais efeitos adversos, monitorar a qualidade
dos imunobiologicos utilizados no Sistema Unico de Saude (SUS),
verificar a eficiéncia dos processos logisticos em todas as mstancias da
Rede de Frio — distribuicdo e armazenamento desses produtos — e afastar
preocupacdoes — hoje em dia, muitas vezes infundadas — acerca da
seguranga ¢ da eficacia das vacinas oferecidas de acordo com o Calendario
Nacional de Vacinacao.

Outra iniciativa pertinente € a istituicdo de uma carteira de
vacinacdo digital com a identificagdo do portador e varias informagdes
sobre as vacinas e os soros aplicados e os ainda pendentes. A exemplo dos
varios documentos que estdo sendo expedidos também de forma digital,
como Carteira de Identidade (CI) e Carteira Nacional de Habilitagao
(CNH), a disponibilidade de uma carteira de vacinagao digital possibilitara
maior controle das informag¢des sobre a adesdao as recomendagdes do PNI,
bem como disponibilizard uma forma pratica de armazenar informagdes de
saude pessoais, haja vista que sdo comuns que, com o tempo, carteiras de
vacinacdo fisicas sejam perdidas ou danificadas, desaparecendo-se, por
conseguinte, valiosas informagdes sobre o status vacinal das pessoas,
especialmente das criangas e dos idosos.

Quanto a proposta de dar publicidade a distribuicdo das
vacinas, julgamos ser meritdria, notadamente na iminéncia de se iniciar a
campanha de vacinacdo para a covid-19. Trata-se de um importante
instrumento que permitird o aumento da transparéncia € do controle social
sobre a distribuicdo das vacinas em ambito nacional. Acreditamos ser de
grande relevancia para a populagdo a farta disponibilidade de informagdes
que tratem das medidas de controle, seguranca e transparéncia das acdes no
ambito do PNI.
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Outrossim, acreditamos que o projeto sob andlise ndo implica
aumento imediato de gastos publicos, pois algumas agdes ja estio em
andamento no ambito do Ministério da Satde. Ademias, os novos
mvestimentos poderdo, oportunamente, ser previstos na vindoura
elaboragao do or¢camento da seguridade social.

Passemos a andlise das emendas apresentadas.

A Emenda n° 1 — PLEN, da Senadora Rose de Freitas,
determina que as informagdes acerca do rastreamento previsto no projeto
serdo publicadas no portal do Ministério da Saide na internet. A esse
respeito, embora concordemos com a iniciativa, julgamos que ja estd
contemplada no escopo da proposi¢cao, notadamente no art. 6°-C.

A Emenda n®° 2 — PLEN, do Senador Humberto Costa,
acrescenta um paragrafo nico ao art. 6°-B para dispor que qualquer pessoa
recebera as vacinas a que tem direito independentemente de possuir a
carteira digital de vacinagdo. Nesse caso, concordamos que a ressalva ¢
oportuna, haja vista que muitas pessoas no Pais ainda ndo tém acesso ou
tém dificuldades no manejo de equipamentos eletronicos.

A Emenda n° 3 — PLEN, também do Senador Humberto Costa,
dispde que durante as situagdes de emergéncia de saide publica de
importancia nacional, a autorizacdo excepcional e emergencial de vacinas
devera ser concedida pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria competente em até
72 horas apo6s a submissao do pedido. Apos esse prazo, nao havendo
manifestacdo do referido 6rgdo, a autorizacdo sera concedida de forma
automatica, desde que os produtos estejam registrados em 6rgaos sanitarios
estrangeiros previamente definidos. Nesse aspecto, julgamos que a referida
ideia legislativa ¢ merecedora de debate no ambito de proposicao
especifica. Portanto, ndo a acataremos, pois foge do escopo do projeto sob
analise.

A Emenda n° 4 — PLEN, do Senador Luiz do Carmo, pretende
obrigar o Ministério da Satde a encaminhar & Comissdo de Assuntos
Sociais do Senado Federal relatorio anual do PNI informando a “origem,
fabricacdo, mmportacdo, distribuicdo e imunizacdo”. Embora pertinente,
essa emenda cria, diretamente, obrigagcdes a 6rgdo do Poder Executivo
federal, podendo sofrer contestagdes quanto a sua constitucionalidade.
Dessa forma, nao a acataremos.
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I - vVOTO

Em vista do exposto, o voto € pela aprovacao do Projeto de
Lei n® 5.217, de 2020, ¢ da Emenda n° 2 — PLEN e pela rejeicao das
Emendas n°s 1, 3 e 4 — PLEN.

Sala das Sessoes,

, Presidente

, Relator
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