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ESTUDO TECNICO DO PLE N° 252/2021

1 CONTEXTUALIZACAO

O presente Projeto de Lei (PLE) dispde sobre o direito a liberdade de

escolha do imunizante contra o Sars-CoV-2.

Cumpre informar que, segundo o banco de dados da Superviséo de
Andlise e Pesquisa, ndo ha nenhuma outra “proposigao legislativa em tramitagao

que verse especificamente sobre o tema aludido na epigrafe”.

A Comissao de Constituicdo e Justica (CCJ) e a Comisséo de Financas,
Orgcamento e Fiscalizacado (CFOF) opinaram pela aprovacao do referido projeto.
Em margo de 2024, o PLE 252/2021 foi analisado pela Comissao de Direitos do
Cidadao e Defesa do Consumidor (CDCDC) tendo sido aprovado na Comissao.
Vale destacar que o Vereador Augusto Vasconcelos apresentou um voto em

separado pugnando pela rejeicdo do projeto no ambito da CDCDC.

Foi dada continuidade ao processo de tramitacdo e o PLE 252/2021

chegou a Comissédo de Saude, Planejamento Familiar e Previdéncia Social.

Conforme o art. 68, IX, “a”, do Regimento Interno! desta Casa, compete a
referida Comissdo “opinar em todas as proposicdes relativas a questbes
inerentes a Saude e diretrizes do SUS”. Assim, este trabalho busca, através de
uma andlise técnico-cientifico, fazer um breve estudo das disposicdes e
elementos técnicos presentes no Projeto de Lei, com vistas a subsidiar as
discussbes da matéria pela Comissao de Saude, Planejamento Familiar e
Previdéncia Social, no seu ambito de atuacao.

Nesse sentido, vale ressaltar que os estudos técnicos tém o objetivo de
apresentar um levantamento documental dos dispositivos legais (municipal,
estadual, nacional) relacionados ao objeto do estudo. Assim como, dados e
pesquisas de 6rgédos institucionais relacionados a tematica em tela e pesquisas

académicas de destaque sobre o0 assunto.

! Resolucdo 910/1991 — art 68, IX.
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Deve-se destacar ainda, que ndo € foco do trabalho qualquer analise
relacionada a constitucionalidade da proposi¢cado em questdo. Cumpre-se apenas
sistematizar os principais referenciais técnicos e o0 ordenamento legal

relacionado ao tema.

2 DESENVOLVIMENTO

Em janeiro de 2020, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) declarou o
surto da doenca do novo coronavirus (Covid-19) como Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional e afirmou que havia um alto risco de que a
doenca se espalhasse por outros paises no mundo inteiro. Em marco de 2020,
a OMS caracterizou a Covid-19 como uma pandemia.

No Brasil, um dos paises mais desiguais do planeta, a pandemia alcancou
numeros alarmantes?. Milhares de mortes evitaveis se avolumaram dia apds dia,
durante meses, atingindo principalmente as populacdes mais desfavorecidas
socialmente.

A OMS e autoridades de saude publica no mundo inteiro preconizaram
uma série de acbes para conter o surto da COVID-19%, mas, antes do
desenvolvimento dos imunizantes contra o virus, o controle da pandemia se deu
prioritariamente por meio de medidas coletivas de isolamento e distanciamento
social, inclusive o fechamento do comércio e de servicos considerados nao
essenciais, 0 que afetou a economia mundial e desencadeou a maior crise
econdmica global do ultimo século.

Sem duvidas, o processo de imunizacdo em massa € de valor inestimavel
para o avanco do combate a COVID-19, permitindo a prevencdo contra os
sintomas mais graves da doenca, reduzindo o nimero de pessoas infectadas e
salvando vidas (WHO, 2020). Por esse motivo, desde o inicio da crise, 0s
esforcos voltados para o desenvolvimento de vacinas para a imunizacdo de
populacbes tornaram-se um dos principais objetivos dos laboratérios
farmacéuticos e dos governos (BARBERIA; COSTA ROSA, 2021).

2710.966 mortes. Dados obtidos em: https://infoms.saude.gov.br/extensions/covid-19 html/covid-
19 html.html Acesso em: 21/03/2024.
3 Doenca de natureza infecciosa de répida disseminac¢io nas populacdes.
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No Brasil, desde 1988, com a promulgacdo da Constituicdo Federal (CF
88), a saude passou a ser considerada um direito de todos os brasileiros e

brasileiras:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas gue visem a reducéo do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acbes e servicos para sua promocgao, protecao e
recuperacao (BRASIL, 1988, grifo nosso).

Na ordem juridico-constitucional brasileira, o direito a satde possui uma
dupla fundamentalidade formal e material de que se revestem os direitos e
garantias fundamentais em geral. Segundo Sarlet e Figueiredo (2012), a
fundamentalidade material encontra-se ligada a relevancia do bem juridico
tutelado pela ordem constitucional, principalmente por sua “importancia como
pressuposto a manutencdo e gozo da propria vida — e vida com dignidade”
(SARLET; FIGUEIREDO, 2012, p. 31-32). Os autores também discorrem sobre
a fundamentalidade formal do direito a saude, lembrando que o referido direito
decorre de sua previsdo constitucional e desdobra-se em trés elementos, a
saber: a) o direito a saude, enquanto um direito fundamental, situa-se no apice
do ordenamento juridico (s&o normas de superior hierarquia formal e axiolégica);
b) encontram-se submetidos aos limites formais e materiais (“clausulas pétreas”)
da reforma constitucional; c) sdo normas diretamente aplicaveis, vinculando de
forma imediata as entidades estatais e os particulares (conforme dispde o § 1°
do art. 5° da CF 88).

Cumpre destacar que as caracteristicas da saude como um direito social

acabam por exigir do Estado a execucdo de acdes concretas e efetivas para a

promocado, protecdo e assisténcia a saude e de intervenc¢des na dinamica social

gue garantam o exercicio deste direito (AITH, 2010).

Nesse sentido, a propria CF 88 criou o Sistema Unico de Satde (SUS)
com vistas a efetivacdo do direito a saude no Brasil, reputando-se
inquestionaveis os inUmeros avancos alcancados desde entao.

Sendo a saude um direito fundamental inerente a toda e qualquer pessoa,

conforme prevé o Estado brasileiro em seu texto constitucional e nas leis
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organicas da saude?, e dada a sua inquestionavel relevancia social, é
absolutamente compreensivel que o Estado, a principio e por meio do SUS, dé
prioridade a universalizacdo do acesso aos servicos e acdes de assisténcia a
saude.

No entanto, a determinacdo constitucional esta muito além do direito ao

tratamento das enfermidades e dos agravos a saude. O direito a saude é muito

mais abrangente e deve garantir, inclusive, o direito da populagdo n&o (vir a)

adoecer (art. 198, Il, CF 88). Tem-se, assim, previsto na CF 88, o amplo dever
do Estado de protecdo a saude de todos os brasileiros e brasileiras,
independentemente de qualquer qualidade especifica do individuo® (art. 196,
caput, CF 88).

Muito embora a legislacdo do Brasil traga garantias neste sentido, em
diversos momentos é evidente que a protecdo da saude de determinados grupos
sociais ainda ndo € uma prioridade estatal brasileira e, portanto, nao hé esforcos
empreendidos na medida de suas necessidades.

O texto constitucional, em seus artigos 196 a 200, traz a amplitude do
direito a saude, bem como os meios de efetiva-lo. Na verdade, trata-se de uma
garantia constitucional® que abrange o controle de causas, riscos e danos a
saude (TEIXEIRA; PAIM; VILASBOAS, 1998). Assim, do ponto de vista
constitucional, o Estado do Brasil tem o dever de proteger a saude dos brasileiros
e brasileiras e, com isso, também evitar o aparecimento e a disseminacao de
doencas nas populagbes e o consequente aumento das taxas de mortalidade e
letalidade por comorbidades infecciosas (TEIXEIRA; PAIM; VILASBOAS, 1998;
PAIM, 2009).

Assim, torna-se particularmente relevante a compreensdo de que a
preservacao do direito a saude também se da pela protecdo conferida a outros
bens constitucionais, “com os quais apresenta zonas de convergéncia e mesmo
de superposicao (direitos e deveres), fato que reforca a tese da interdependéncia
e mutua conformagéo de todos os direitos humanos e fundamentais” (SARLET;
FIGUEIREDO, 2012, p. 36).

4 Leis 8.080/90 e 8.142/90.
® Principio da Igualdade.
6 Norma de contelido assecuratario.
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Do ponto de vista da saude, ndo se pode deixar de atrelar a determinacao
social do processo saude-doenca-cuidado aos deveres inerentes aos individuos,
coletividades e ao préprio Estado’. No primeiro caso, encontram-se os deveres
vinculados a protecao da saude individual e daqueles do seu ambito de convivio
familiar e social; € uma espécie de cooperacéo no que diz respeito a coletividade
gue o cerca. Neste ponto, € emblematico sinalizar o caso da infestacéo de Aedes
aegypti no Brasil e a gama de responsabilidades individuais que séo atribuidas
ao cidadao, muitas vezes, em detrimento, inclusive, das responsabilidades do
Poder Publico.

Contudo, no dominio do Estado democratico de direito brasileiro, em que
vigora o principio da legalidade (CF 88, art. 5°, Il), os deveres dos individuos
devem estar previstos em lei para serem exigiveis e, conforme lembra Fernando
Arth (2010, p. 191),

diversas normas juridicas acabam definindo a amplitude dos
deveres do individuo para a prote¢cdo do direito a saude,
destacando-se, os dispositivos do Cadigo Penal (Decreto-Lei n°
2.848/40), da legislacado esparsa que define infragbes sanitarias
(Leis n° 5.991/73, 6.437/77, 9.782/99), da legislagdo sobre
drogas (Lei n°11.343/2006) e das leis sobre posturas municipais.

No art. 196 da CF 88, observa-se que a saude é um “direito de todos e
dever do Estado” (BRASIL, 1988), o que denota a pretensao de universalizagéo
deste direito (principio da universalidade) e a dupla dimenséao direito-dever em
sua natureza.

Ja os deveres das coletividades na protecéo do direito a saude englobam
os deveres das familias, grupos sociais, empresas, organizacdes nao
governamentais, entre outros.

Nesse sentido, como explicitado anteriormente, a salde de uma
populacdo passa pela concretizacdo (ou auséncia) de politicas sociais de
efetivacdo do acesso universal e igualitario as acdes e servicos de promocao,
protecao e recuperacao da saude e o SUS representa a mais importante garantia
juridica do direito a saude, “na medida em que integra e organiza diversas outras
garantias concretas” (ARTH, 2010, p. 153).

" No caso do Estado, fala-se de poder-dever.
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Em meio a uma pandemia, é indispensavel que o direito a saude seja
garantido ndo apenas sob a perspectiva do acesso as acoes e servi¢cos de salude
publica para o tratamento dos casos, como também sob a perspectiva da
protecdo a saude da populacdo, sobretudo dos mais vulneraveis ou daqueles
sob o maior risco de contagio e morte.

Assim, a intervencdo em saude se interpde como uma garantia, uma
barreira ao adoecimento de uma populagcdo. Sao os conhecidos Modelos de
Vigilancia em Saude (MVS), propostos no campo da Saude Coletiva (PAIM,
2003; TEIXEIRA; PAIM; VILASBOAS, 1998).

A proposicdo de um MVS é resultado de pesquisas latino-americanas que
tém investigado as multiplas relagbes entre o contexto politico e socioeconémico,
os diferentes grupos sociais que compdem a sociedade e o processo de
adoecimento humano (TEIXEIRA, 2001).

Partindo dessa abordagem mais ampla sobre a saude, fica evidente que
alguns grupos séao desproporcionalmente afetados por enfermidades, inclusive
as de natureza infectocontagiosas. Diversos estudos apontam que pessoas que
vivem em familias de baixa renda, trabalhadores sem protecéo social, mulheres,
comunidades rurais, PPL, entre outras, apresentam uma incidéncia muito maior
de algumas doencas, e isso vem se repetindo na pandemia de Covid-19 (SILVA,
2020).

Por outro lado, o trabalho de muitos cientistas por varios anos
desenvolvendo tecnologias para vacinas, o foco intensificado em 2020 para
desenvolver vacinas especificas contra o0 SARS-CoV-28 e a sequéncia genética
do virus divulgada precocemente em 11 de janeiro de 2020 desencadeou intensa
atividade global de pesquisa para desenvolver uma vacina contra a doenca
(LURIE, et al, 2020; LIMA; ALMEIDA; KFOURI, 2021).

Destaca-se também que a escala do impacto humanitario e econémico da
pandemia de COVID-19 impulsionou a utilizacdo de novas plataformas de
tecnologia de vacina para acelerar as pesquisas, e a primeira candidata a uma
vacina entrou em testes clinicos em humanos em meados de marco de 2020,
numa rapidez sem precedentes (LIMA; ALMEIDA; KFOURI, 2021).

8e por ser este virus “vacinavel” (pois, ha varios virus para os quais todos os esforcos cientificos ndo
foram suficientes para criar uma vacina efetiva).
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Do ponto de vista juridico, vacinar € parte do entendimento do Direito a
Saude implicito na triade desenhada na Constituicao Federal, em seu artigo 196:
promocao, protecdo e recuperacdo da saude. Segundo Bobbio (2004), a saude
€ um direito pertencente a todas as geracdes dos direitos fundamentais e sua
dimensédo € transversal as sucessivas geracdes dos direitos, porque ndo ha
como subtrair desses direitos fundamentais o elemento saude, sendo a saude
um direito relacionado diretamente a vida.

Assim, no Brasil, as acdes de vacinacdo em massa concorrem para a
garantia do direito a saude, constituindo-se, elas mesmas, verdadeiros principios
de protecao da saude. H4, portanto, um conteudo juridico-sanitario na expressao
“protecdo da saude” inscrita na Constituicdo, que abriga acdes e servicos que
dao materialidade e constituem um principio de protecédo que deve ser realizado
na maior medida possivel. Assim, 0s servicos e a¢fes que visam proteger a
saude — principio da protecdo — devem ser interpretados como direito
fundamental, sendo de observac¢ao obrigatoria para a formulacao e execucao de
politicas publicas, para a orientacédo do arcabouco legislativo, inclusive infralegal
e a decisdo judicial (LIMA; ALMEIDA; KFOURI, 2021).

Atualmente, no Brasil sdo administradas sete (07) vacinas contra a
COVID-19 e todas elas passaram, segundo a Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), por um processo complexo caracterizado por varios

estagios de desenvolvimento.

VACINAS APROVADAS

Comirnaty bivalente Janssen Vaccine (Janssen- Oxford/Covishield (Fiocruz

Comirnaty (Pfizer/Wyeth) BA4/BAS (Pfizer) Cilag) e Astrazeneca)

Vacina Covid-19

Spikevax bivalente (Adium) Spikevax (Adium) (recombinante) (Zalika)

Figura 1. Vacinas aprovadas no Brasil, 2024.
Fonte: ANVISA, 2024°.

A figura abaixo descreve o processo e foi obtida no Portal da ANVISA.

% Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas
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ETAPAS DO DESENVOLVIMENTO DE VACINAS NO BRASIL

PESQUISA BASICA
E TESTES NAO Identificacdo de possiveis candidatos a vacina.
CLiNICOS

ESTUDOS Realizados em humanos apés se ter dados preliminares
cLiNICOS em animais e em testes de laboratérios (in vitro).

Primeira etapa dos testes em humanos, para avaliagdo da
FASE 1 seguranga e de reagdes aceitaveis.

Avaliagdo da dose, do esquema de vacinagdo e da
imunogenicidade da vacina.

Estudos realizados em grandes populagdes, para avaliar a
eficacia e a segurancga da vacina.

Apés a verificagdo da eficacia, da seguranca e da qualidade da
REGISTRO vacina, a Anvisa faz o registro, que permite que a vacina seja
comercializada e disponibilizada no Brasil.

Figura 2. Desenvolvimento de vacinas no Brasil, 2024.
Fonte: ANVISA, 202410,

Vé-se que o estagio inicial é restrito aos laboratérios, a partir da andlise
do agente causador da doenca e também de varias moléculas para definicdo da
melhor composi¢do do produto. Posteriormente, a vacina é testada em animais,
gue sao expostos ao agente causador da doenca, para verificar a capacidade de
induzir o animal a produzir anticorpos e por fim, séo realizados os estudos em
humanos, em trés fases. Caso seja aprovado, o imunizante é registrado na
ANVISA.

No entanto, o Brasil (bem como uma diversidade de outros paises) tem
enfrentado o problema da relutancia e da recusa a vacinagdo (SATO, 2018;
BROWN et al., 2018) e na pandemia, a hesitacdo vacinal ganhou novas
proporcdes. Pesquisas tém indicado uma série de causas relacionadas ao
fenbmenos, dentre elas, a desinformacéo acerca dos diversos imunizantes e dos
paises que sediam os laboratérios responsaveis pela producéo dos imunizantes
(BARBERIA; COSTA ROSA, 2021).

0 Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas
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3 CONSIDERACOES GERAIS

O acima exposto reforca que o tema é objeto de atenc&o do Sistema Unico
de Saude e, portanto, devera ser discutido no ambito da presente Comisséo
Temaética.

Com base no estudo realizado, depreende-se que promover o
entendimento sobre a necessidade da vacina, estimular a ades&o populacional,
conferir confiabilidade acerca da eficacia e estabilizar a preocupacédo da
sociedade sobre os efeitos colaterais das vacinas é responsabilidade do Estado

e dos seus representantes, dentro e fora do setor saude.

Assim, a discusséo do PLE 252/2021 no ambito da Comissdo de Saude,
Planejamento Familiar e Previdéncia Social poderd contribuir para a
compreensao da relevancia e efetividade das acdes de imunizacdo/vacinacao
sob a responsabilidade das equipes de saude do SUS, conforme os preceitos

constitucionais do direito sanitario brasileiro.
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ANEXO 1. Etapas de desenvolvimento das vacinas no Brasil.

(A) Pesquisa basica e testes nao clinicos

Nessa etapa, a partir de testes em laborat6rio (chamados in vitro) e com animais,
0 objetivo é pesquisar a seguranca da vacina e sua capacidade de gerar anticorpos.
Alguns testes com animais também podem ser realizados em paralelo com a préxima
etapa.

(B) Estudos clinicos

Esses estudos sédo realizados com seres humanos depois de obtidos dados e
informac®es significativos na etapa anterior. O protocolo desses estudos clinicos precisa
ser avaliado e aprovado pela Anvisa antes da sua execucao.

Fase 1

Essa € aprimeira etapa d e testes em humanos para avaliar a seguranca
e possiveis reacfes indesejaveis no local da aplicacdo da vacina ou no organismo.
Nessa fase também pode ser verificada, de forma preliminar, a imunogenicidade da
vacina, ou seja, sua capacidade de gerar anticorpos contra 0 novo coronavirus.

Fase 2

Chegou a hora de avaliar a dose, a forma de vacinacao e a capacidade de gerar
anticorpos (contra o novo coronavirus) na populacdo (faixa etaria, por exemplo) que
deverd ser indicada para receber a vacina. A seguranga continua em analise aqui.

Fase 3

Estamos quase 14! Os testes nessa etapa séo realizados em grandes populagfes
para avaliar a seguranga e a eficacia da vacina. A vacina precisa provar que, de fato, é
capaz de nos proteger da doenca.

Registro

Agora é a hora da Anvisa, 6rgdo regulador federal, entrar em acdo mais uma
vez! Profissionais especializados da Agéncia vao revisar todos os documentos técnicos
e regulatérios e verificar os dados de seguranca e eficacia, bem como avaliar a
gualidade da vacina. O registro, concedido pela Anvisa, é o sinal verde para que a vacina

seja comercializada e disponibilizada no pais.
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