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/ | Art. 1° Estabelece diretrizes para a aplicagao de dose

penodlca de imunizantes contra a Covid-19, quando demonstrar-se necessaria
para a complementagdo ou manutengdo da imunizagéo, no Estado de Santa
Catarina.

Paragrafo unico. A periodicidade estabelecida pela
presente Lei ndo podera ter intervalo superior a 18 (dezoito) meses entre as
aplicagoes.

Art. 2° Para aferir a necessidade de aplicagao da dose
mencionada no Art. 1°, o individuo devera providenciar exame de anticorpos
especifico ou exame similar indicado pelas autoridades sanitarias competentes,
e laudo técnico, elaborado por profissional médico da area, informando as
razées que justificam a aplicacdo do imunizante, bem como, atestando a
inexisténcia de risco a saude do paciente.

Paragrafo unico. Sera dispensada a apresentacao de
exame e de laudo técnico caso haja regulamentagdo do Poder Executivo
Estadual que estabelega a aplicagdo da dose periddica como Politica de Saude
Publica.

Art. 3°. Em relagdo aos imunizantes cuja eficacia é
menor em relagdo aos demais, podera ser efetivada a aplicagao de dose
adicional, desde que se verifique a sua necessidade.

§ 1° Para fins de aplicagao do reforco de imunizacao
previsto no caput, o individuo devera providenciar o exame e o laudo
mencionados no art. 2°, sendo dispensaveis caso haja regulamentacdo do
Poder Executivo Estadual que estabelega a aplicacao da dose adicional como
Politica de Saude Publica.

§ 2° Caso haja autorizacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, ou da autoridade sanitaria competente, a
complementacdo da imunizagdo podera ser efetivada com imunizante
produzido por laboratoério diverso do inicialmente utilizado.
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Art. 4° Cabera ao Poder Executivo regulamentar a
presente Lei em todos os aspectos necessarios para a sua efetiva aplicagao.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua
publicagao.

Sala das Sessoes,
o

Deputado Felipe Estevao
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ASSEMBLEIA LEGISLATIVA GABINETE DO DEPUTADO

DO ESTADO DE SANTA CATARINA FELIPE ESTEVAO

JUSTIFICATIVA

A presente proposicao dispbe sobre a possibilidade de
aplicacao de dose periddica de imunizante contra a Covid-19, no Estado de
Santa Catarina. Tal medida objetiva conferir maior eficacia a campanha de
iImunizagao, tendo em vista que determinados imunizantes nao apresentam
niveis elevados de protecao, o que acaba por deixar inseguros os individuos
que o receberam.

cabe salientar que os primeiros imunizantes que foram
aplicados em ambito nacional, destinaram-se aos Profissionais da Saude e
Idoso, que justamente sao um publico mais precioso, visto que os primeiros
encontram-se na linha de frente do combate ao Covid-19, ficando diretamente
expostos ao contagio, enquanto 0os segundos sao 0s que possuem maiores
chances de complicagbes decorrentes da contaminacao, razao pela qual,
justifica-se o reforgo na imunizagao.

O direito a saude consignado pela Carta Magna em
seus arts. 6° e 196, estd inserido no rol de direitos e garantias
constitucionalmente protegidos. Neste sentido, o objetivo do presente Projeto
de Lei, além de preservar a saude da populacao, é otimizar as a¢des sanitarias
na rede publica de saude, de modo a reduzir os riscos da propagacao da
doenga no Estado de Santa Catarina.

Diante do exposto, solicito o valoroso apoio dos Nobres
Parlamentares da Assembleia Legislativa.

Sala das Sessoes,

Deputado Felipe Estevao
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DISTRIBUICAO

O(A) Sr(a). Dep. Milton Hobus, Presidente da Comissao, designou
RELATOR do Processo Legislativo n® PL./0303.2/2021, o Senhor Deputado
Jodo Amin, Membro desta Comissdo, com base no artigo 128, inciso VI, do
Regimento Interno.

Em consequéncia, faga-se a remessa dos autos do Processo
Legislativo retro citado ao Sr. Relator designado, informando que o prazo
regimental final, para apresentacao de relatério é o dia nao definido.

Sala da Comisséo, em 13 de agosto de 2021




ASSEMBLEIA LEGISLATIVA COMISSAO DE CONSTITUICAO
DO ESTADO DE SANTA CATARINA E JUSTICA

EXCELENTISSIMO SENHOR PRESIDENTE DA COMISSAO DE CONSTITUICAO
E JUSTICA

PEDIDO DE DILIGENCIA AO PROJETO DE LEI N° 0303.2/2021

Trata-se do Projeto de Lei, acima enumerado, de autoria do
Deputado Felipe Estevao, que "Dispde sobre a possibilidade de aplicacdo de dose
periodica de imunizante contra a Covid-19, quando demonstrar-se necessaria para a
complementagdo ou manutengao da imunizagcdo, no Estado de Santa Catarina”,
designado a minha relatoria neste Colegiado, com base no inciso VI do art. 130 do

Regimento Interno desta Casa.

A matéria foi lida no Expediente da Sessdo Plenéaria do dia 11 de
agosto de 2021, ocasidao em que foi designado o respectivo tramite regimental, pelo
1° Secretario da Mesa, cabendo, primeiramente, o pronunciamento desta Comissao
de Constituicdo e Justica acerca dos aspectos da constitucionalidade, legalidade,

juridicidade, regimentalidade e de técnica legislativa.

Com o propésito de contextualizar e facilitar a compreensdo da
normativa almejada, transcrevo, textualmente, trecho da Justificacdo do Autor a

proposicdo em tela (pag. 3 dos autos eletrdnicos), nos seguintes termos:

[.]

Cabe salientar que os primeiros imunizantes que foram aplicados em
ambito nacional, destinaram-se aos Profissionais da Saude e Idoso,
gue justamente sdo um publico mais precioso, visto que 0s primeiros
encontram-se na linha de frente do combate ao Covid-19, ficando
diretamente expostos ao contagio, enquanto os segundos sdo 0s que
possuem maiores chances de complicacdes decorrentes da
contaminacao, razéo pela qual, justifica-se o refor¢o na imunizacao.

O direito a saude consignado pela Carta Magna em seus arts. 6° e
196, esté inserido no rol de direitos e garantias constitucionalmente

Comissédo de Constituicéo e Justica

Rua Dr. Jorge Luz Fontes, 310 — Sala 042 — Térreo "‘
88020-900 — Florianépolis — SC ] M‘{ ITA
ccj@alesc.sc.gov.br

(48) 3221.2571 EUU ﬂHUS F




ASSEMBLEIA LEGISLATIVA COMISSAO DE CONSTITUICAO
DO ESTADO DE SANTA CATARINA E JUSTICA

protegidos. Neste sentido, o0 objetivo do presente Projeto de Lei, além
de preservar a saude da populacao, é otimizar as a¢des sanitérias na
rede publica de saude, de modo a reduzir os riscos da propagacao
da doenca no Estado de Santa Catarina.

[.]

Nesse contexto, solicita-se, com fundamento no inciso XIV do art. 71
do Regimento Interno, apo6s deferimento dos membros deste Colegiado,
DILIGENCIA a Casa Civil, para que traga aos autos a manifestacéo da Secretaria
de Estado da Saude (SES) acerca da legislacdo pretendida, bem como de outros
orgdos estaduais que julgar pertinentes, objetivando a instrucdo do respectivo

bY

processo legislativo e a elaboracdo de Relatério e Voto consubstanciados em

parecer técnico pertinente.

Sala das Comissoes,

Deputado Jodo Amin
Relator

Comissédo de Constituicéo e Justica

Rua Dr. Jorge Luz Fontes, 310 — Sala 042 — Térreo ‘-i
88020-900 — Florianépolis — SC ] ﬂ‘['-,[ ITA
ccj@alesc.sc.gov.br

(48) 3221.2571 El:ll:l ANDS F
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FOLHA DE VOTAGCAO

A COMISSAO DE CONSTITUICAO E JUSTICA, nos termos dos artigos 146, 149 e 150 do
Regimento Interno,
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iga¥ DO ESTADO DE SANTA CATARINA EJUSTICA

Requerimento RQX/0262.2/2021

Conforme deliberacdo da Comissdo de Constituicdo e Justica, determino o
encaminhamento do presente requerimento, referente a proposicdo PL./0303.2/2021 a
Coordenadoria de Expediente para realizagdo de Diligéncia Externa, a fim de que,
regimentalmente, sejam tomadas as devidas providéncias, conforme folhas em anexo.

Sala da Comisséo, 21 de setembro de 2021

Milton Hobus
Presidente da Comissao

Evan los dos Santos
Coordenador das ComissOes
Matricula 3748

PALACIO BARRIGAVERDE
um Doutor Jorge Luz Fontes, 310 ] Cenlro

28020-300 | Flodanopolis | SC
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DIRETORIA LEGISLATIV

Coordenadoria de Expediente

Oficio n° 0628/2021

Excelentissimo Senhor

Florianépolis, 21 de setembro de 2021

DEPUTADO FELIPE ESTEVAO

Nesta Casa

Senhor Deputado,

Encaminho a Vossa Exceléncia cépia do parecer exarado pela

Comisséo de Constituicao e Justica deste Poder, ao Projeto de Lei n° 0303.2/2021,
que “Dispbe sobre a possibilidade de aplicagdo de dose periédica de imunizante contra
a Covid-19, quando demonstrar-se necessaria para a complementag¢ao ou manutengao
da imunizagdo, no Estado de Santa Catarina”, para seu conhecimento.

Respeitosamente,

~

"--'z'. e

Marlise Furtado Arruda Ramos Burger
Coordenadora de Expediente
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Palacio Barriga Verde

GCr20211 RQX 262

Rua Dr. Jorge Luz Fontes, 310 - Centro

CEP 88020-900 - Florianépolis - SC
Fone (48) 3221 2954/2559
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Oficio GPS/DL/0786/2021

Florianopolis, 21 de setembro de 2021

Excelentissimo Senhor
ERON GIORDANI
Chefe da Casa Civil

Nesta

Senhor Chefe,

Encaminho a Vossa Exceléncia copia do parecer exarado
pela Comissédo de Constituicdo e Justica deste Poder, ao Projeto de Lei
n° 0303.2/2021, que “Dispde sobre a possibilidade de aplicagao de dose periédica de
imunizante contra a Covid-19, quando demonstrar-se necessaria para a
complementagéo ou manutengéo da imunizagao, no Estado de Santa Catarina”, a fim
de obter manifestacédo sobre a matéria legislativa em exame.

Atenciosamente,

rimeiro Secretario I.........ﬂmg.. iy s g
o -;,.m} 8ia Legislativa SC :
; t:}m@l_,lii*_f_ﬂln_ ﬁ
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CGardnsta de Protocolo Geral
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Palacio Barriga Verde: GCr2021/RQx282 = '
Coordenadoria de Expediente ANI A
Rua Dr. Jorge Luz Fontes, 310 - Centro ﬁEﬂﬁBAI.ill r
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Oficio n® 1751/CC-DIAL-GEMAT Florianépolis, 22 de outubro de 2021

Senhor Presidente,

De ordem do Chefe da Casa Civil e em atengdo ao Oficio n® GPS/DL/0786/2021,
encaminho o Parecer n°® 2210/2021 - COJUR/SES, da Secretaria de Estado da Saude (SES),
contendo manifestacdo a respeito do Projeto de Lei n® 0303.2/2021, que “Dispbe sobre a
possibilidade de aplicagdo de dose periddica de imunizante contra a Covid-19, quando
demonstrar-se necessaria para a complementacao ou manutengdo da imunizagéo, no Estado de
Santa Catarina”.

Respeitosamente,

Ivan 8. Thiago de Carvalho
Procurador do Estado
Diretor de Assuntos Legislativos®

1042 de 26 IM,,Z"
Anexar T/ - .%D%/«:’[
Diligénci \\

o2 e . Y

Excelentissimo Senhor

DEPUTADO MAURO DE NADAL

Presidente da Assembieia Legislativa do Estado de Santa Catarina
Nesta

*Porlaria n® 038/2021 - DOE 21 558
Delegagao de campeléncia

OF 175t PL 03032 21 _SES enc

SCC 18478/2021

Centro Administrativo do Governo do Estado de Santa Catarina

Rod. SC 401, n° 4 600, km 15 - Saco Grande - CEP 88032-000 - Florianépolis - SC
Telefone: (48) 3665-2054 | e-mail: gemat@casacivil.sc.gov.br

\

|

-hite. Para conferéncia. acesse o site https:/portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SCC 00018478/2021 e o codigo 3HH4A2A2.

O P&g. 01 de 01 - Documento assinado digitalm
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ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

DIRETORIA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

GERENCIA DE DOENCAS INFECCIOSAS AGUDAS E IMUNIZACAO

Parecer Técnico n°® 671/2021 Florianépolis, 07 de outubro de 2021.

Referéncia: Processo SCC 18478/2021

Em atengéo ao Oficio N°1605/2021, proveniente da Casa Civil — Diretoria de
Assuntos Legislativos, que solicita o exame e a emissdo de parecer a respeito do
Projeto de Lei n® 0303.2/2021, que “Dispde sobre a possibilidade de aplicagdo de
dose periddica de imunizante contra a Covid-19, quando demonstrar-se necessaria
para a complementagdo ou manutengdo da imunizagdo, no Estado de Santa
Catarina”, oriundo da Comisséo de Constituigdo e Justica da Assembleia Legislativa
do Estado de Santa Catarina (ALESC), esclarecemos:

A COVID-19 é a maior pandemia da histéria recente da humanidade causada
pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infecgéo respiratdria aguda
potencialmente grave e de distribuicdo global, que possui elevada transmissibilidade
entre as pessoas por meio de goticulas respiratérias ou contato com objetos e
superficies contaminadas.

Para conseguir atingir o objetivo de mitigagdo dos impactos da pandemia,
diversos paises e empresas farmacéuticas estdo empreendendo esforgos na
produgdo de uma vacina segura e eficaz contra a COVID-19, e no monitoramento das
vacinas que ja se encontram com liberagdo para uso emergencial e/ou registradas em
alguns paises.

O planejamento da vacinagéo nacional é orientado com fulcro na Lei n® 12.401,
de 28 de abril de 2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagéo
de tecnologia em saide no ambito do Sistema Unico de Salide (SUS) e Lei n°
6.360/1976 e normas sanitérias brasileiras, conforme RDC n° 55/2010, RDC 348/2020
e RDC n° 415/2020 que atribui a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a
avaliagdo de registros e licenciamento das vacinas.

Vacinas s&o usualmente administradas em milhdes de individuos saudaveis.
Desta forma, antes da sua implementagdo na populagdo faz-se necessario assegurar
um excelente perfil de beneficio/risco. Portanto, as vacinas passam por uma rigorosa
avaliagdo de eficacia e seguranga previamente & sua aprovagéo para o registro na
Anvisa e posterior uso. Apds a sua aprovagdo, a introdugdo de um novo
imunobiolégico no Programa Nacional de Imunizagio (PNI) dependera ainda de uma
avaliagdo criteriosa com relagdo ao beneficio risco do produto, considerando a
epidemiologia local e o perfil de custo-efetividade do mesmo. Apesar da avaliagdo
realizada durante os estudos prévios ao registro, comercializagédo e uso das vacinas
(estudos pré-clinicos e estudos clinicos de fase |, Il e IIf), existem ainda uma série de
questdes que somente poderdo ser respondidas apds seu uso em larga escala na
populagéo.

=9

=> Pag. 01 de 02 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-extemo e informe o processo SCC 00018478/2021 e o cédigo LU427UZ7.
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Neste cenario torna-se fundamental a realizagéo de estudos pos-implantagao,
contidos dentro da fase IV de pesquisa clinica. Nesta fase objetiva-se compreender
como sera a efetividade e seguranga da vacina em situacdo de vida real e os
diferentes fatores que poderdo afetar essas caracteristicas. Essa etapa de avaliagdo
torna-se ainda mais importante no atual contexto da pandemia de COVID-19, uma vez
que, visando assegurar uma vacinagdo em tempo oportuno para a populacéo, é de se
esperar que em um momento inicial as vacinas serao liberadas para uso emergencial,
com dados de seguranga e eficicia estabelecidos com tempo de seguimento
encurtado.

Além de dados de seguranga e efetividade, outros fatores precisam ainda
serem avaliados ap6s o inicio da vacinagéo, principalmente no que diz respeito ao
impacto das acdes de vacinagédo e os fatores relacionados, como coberturas vacinais
nos diferentes grupos-alvo, ades&o da populagdo a vacina, confianga da populagéo na
vacina, impacto da introdugdo da vacina na epidemiologia da doenga em questdo e
nas condigdes gerais de salde da populagdo, adequagdo e manejo da rede de frio,
ocorréncia de Eventos Adversos Pds-Vacinagdo (EAPV) e Eventos Adversos de
Interesse Especial (EAIE) nos primeiros anos de introdugdo das vacinas, vacinacdo
segura, entre outros.

Assim, serdo necessarios estudos adicionais para responder perguntas
especificas, como a aplicagdo periédica de vacinas contra a COVID-19. Dessa forma,
o Estado de Santa Catariana segue alinhado ao Plano Nacional de Operacionalizagéo
da Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19 e orienta as equipes de acordo com a
normatizagdo do ente federal. Neste momento, a dose de reforgo, considerando os
estudos e as evidéncias cientificas, esta disponivel para idosos e trabalhadores de
saude que concluiram o esquema ha seis meses e a dose adicional para as pessoas
com algo grau de imunossupressao (conforme critérios estabelecidos pelo Ministério
da Saude) 28 dias ap6és a conclusdo do esquema vacinal.

Assinado digitalmente

Avrieli Schiessl Fialho
Gerente de Doengas Infecciosas Agudas e
Imunizagdo

Jodo Augusto Brancher Fuck
Diretor de Vigilancia Epidemiolégica

-
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Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

ARIELI SCHIESSL FIALHO em 07/10/2021 as 19:03:18
Emitido por: "SGP-e", emitido em 28/03/2019 - 12:48:31 e vélido até 28/03/2119 - 12:48:31.
(Assinatura do sistema)
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GABINETE

CONSULTORIA JURIDICA

INFORMACOES

Processo: SCC 00018478/2021
Interessado: Secretaria de Estado da Casa Civil - SCC

Assunto: Projeto Lei n° 0303.2/2021- Aplicagéo de dose perddica de imunizante contra a
CoVID-19.

Senhor Consultor,

Trata-se do oficio n° 1605/CC-DIAL-GEMAT que solicita 0 exame e a emissao
de parecer a respeito do Projeto de Lei n® 0303.2/2021, que “Dispbe sobre a possibilidade
de aplicacdo de dose peribdica de imunizante contra a Covid-19, quando demonstrar-se
necessaria para a complementagdo ou manutengdo da imunizagdo, no Estado de Santa
Catarina®, oriundo da Comissdo de Constituigdo e Justica da Assembleia Legislativa do
Estado de Santa Catarina (ALESC).

Tendo em vista a pertinéncia temética, os autos foram tramitados para
manifestacdo da Superintendéncia de Vigilancia em Salde, desta Secretaria, a qual
manifestou-se contraria a proposta do Projeto de Lei, conforme fls 11/12.

E o relatério necessario.

Floriandpolis, (data da assinatura digital).

André Luiz Sodré de Oliveira
CONSULTORIA JURIDICA

Rua Esteves Jnior, 160, 8° Andar, Centro, Florian6polis/SC, CEP 88.115-350
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PARECER N° 2210/2021-COJURI/SES

Processo: SCC 00018478/2021
Interessado: Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina

Ementa: Projeto de Lei n® 0303.2/2021, que “Dispde sobre a
possibilidade de aplicag@o de dose periédica de imunizante contra a
Covid-19, quando demonstrar-se necesséria para a complementagéo
ou manutengdo da imunizacdo, no Estado de Santa Catarina”.
Assembleia Legislativa do Estado de Santa Catarina
(ALESC). Ao GABS.

RELATORIO

Adoto como relatério a informagdo de fls. 13 subscrita pelo servidor
André Luiz Sodré de Oliveira.

ANALISE JURIDICA

Inicialmente, cumpre destacar que, conforme os artigos 17 e 18, do
Decreto n. 2.382/2014, compete a esta Pasta, quando solicitada a se manifestar pela
Secretaria de Estado Casa Civil (SCC), apreciar os Projetos de Leis que em sua
matéria apresentem repercussao na area da salde.

Art. 17. A SCC, por intermédio da GEMAT, ao receber os autégrafos, e antes
de submeté-los ao Governador do Estado, promovera consulta:

| —a PGE, quanto a legalidade e constitucionalidade;

Il - as Secretarias de Estado e aos demais 6rgdos e entidades da
administracdo publica estadual, quanto & existéncia ou ndo de
contrariedade ao interesse publico; e

lll - ao Poder Judiciario, ao Ministério Publico e ao Tribunal de Contas
do Estado (TCE), quando o autégrafo versar sobre matéria afeta s suas
respectivas competéncias.

Art. 18. As respostas as consultas sobre autégrafos devergo:

| — ser precisas, claras e objetivas;

Il — conter indicativos explicitos de sangdo ou veto;

Il — ser elaboradas com base no que estéa disposto no autdgrafo;

IV — se abster de sugerir modificagcdes no seu texto;

V — ser respondidas no prazo de 5 (cinco) dias Uteis; e

VI - observar, no que couber, o disposto no § 5° do art. 7° deste Decreto.

Rua Esteves Jinior, 160, 8° Andar, Centro, Floriandpolis/SC, CEP 88.115-350
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dispoe:

Paragrafo Unico. Na hipétese de indicativo de veto parcial, este devera recair
sobre texto integral de artigo, paragrafo, inciso ou alinea. (Grifado)

A respeito do procedimento o artigo 6° do Decreto n. 2.382/2014,

Art. 6° Compete aos 6rgdos setoriais, setoriais regionais e seccionais do
Sistema de Atos do Processo Legislativo:

[.]

V - analisar e coordenar a elaboragdo dos instrumentos relativos a
anteprojetos de lei, medida proviséria e decreto, resposta a diligéncias,
pedidos de informag&o, mogdes, requerimentos, indicagbes, e a solicitagdes
oriundas da ALESC;

O mesmo instrumento normativo esclarece que cabe & Casa Civil - CC,

por meio da Diretoria de Assuntos Legislativos — DIAL a intermediagdo entre

Executivo e Legislativo:

Art. 24 Todo o relacionamento entre os Poderes Executivo e Legislativo
estaduais referente aos atos do processo legislativo devera ser realizado pelo
titular da SCC ou, por delegag&o, pelo Diretor de Assuntos Legislativos.

Por fim, cabe esclarecer que as diligéncias solicitadas por

parlamentares deverao cumprir a seguinte rotina:

Art. 19. As diligéncias oriundas da ALESC em relagdo a projetos de lei
deveréo, no &mbito do Poder Executivo, ser encaminhadas as Secretarias de
Estado ou aos 6rgéos especificados nos pareceres emitidos pelas comissdes
parlamentares e, a critério da DIAL, a outras Secretarias ou orgdos
considerados necessarios, para resposta no prazo maximo de 10 (dez) dias.

& 1° A resposta as diligéncias devera:

I-atender aos quesitos formulados ou as solicitagdes de manifestagdo
contidas na diligéncia e ser elaborada em linguagem clara e objetiva,
fornecendo aos parlamentares entendimento preciso, a fim de esclarecer
eventuais duvidas suscitadas;

Il — tramitar instruida com parecer analitico, fundamentado e conclusivo,
elaborado pela consultoria juridica ou pela unidade de assessoramento
juridico, e referendado pelo titular da Secretaria de Estado ou pelo dirigente
da fundagdo, autarquia, empresa plblica ou sociedade de economia mista
proponente, nos pedidos que envolverem matéria juridica, aplicando-se, no
que couber, o disposto no art. 8° deste Decreto; e

Il — ser apresentada em meio fisico mediante a juntada dos documentos que
a integram ao oficio encaminhado pela GEMAT, observado, no que couber, o
disposto no § 5° do art. 7° deste Decreto.

§ 2° As respostas as diligéncias apresentadas inadequadamente, de forma a
impossibilitar 0o seu processamento pela GEMAT, serdo imediatamente

Rua Esteves Janior, 160, 8° Andar, Centro, Florianpolis/SC, CEP 88.115-350
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devolvidas & origem, para cumprimento dos requisitos de que trata este
artigo.

§ 3° Os orgéos setoriais, setoriais regionais e seccionais serédo responsaveis
pelo contelido e pela autenticidade dos documentos por eles expedidos para
que a SCC, por intermédio da GEMAT, possa fornecer a ALESC material
pertinente e satisfatdrio a atender as diligéncias.

Dito isso, cabe transcrever o PL em analise:

Art.1° Estabelece direfrizes para a aplicagdo de dose periédica de
imunizantes contra a Covid-19, quanto demonstrar-se necesséria para a
complementacdo ou manutengdo da imunizagdo, no Estado de Santa
Catarina.

Paragrafo tnico. A Periodicidade estabelecida pela presente Lei ndo podera
ter intervalo superior a 18(dezoito) meses entre as aplicagdes.

Art. 2° Para aferir a necessidsade de aplgicacdo da dose mencionada no Art.
1°, o individuo devera providenciar exame de anticorpos especifico ou exame
similar indicado pelas autoridades sanitarias competentes, e laudo técnico,
elaborado por profissional médico da dres, informando as razbes que
justificam a aplicagdo do imunizante, bem como, atestando a inexisténcia de
risco a satde do paciente.

Paragrafo unico. Serad dispensada a apresentagcdo de exame e de laudo
técnico caso haja regulamentagido do Poder Executivo Estadual que
estabeleca a aplicagdo da dose periédica como Politica de Satide Publica.

Art. 3° Em relagdo aos imunizantes cuja eficacia é menor em relagdo aos
demais, podera ser efetivada a aplicacdo de dose adicional, desde que se
verifiquea sua necessidade.

§ 1° Para fins de aplicac@o de reforco de imunizagdo previsto no caput, o
individuo deveré providenciar o exame e o laudo mencionados no artigo 2°,
sendo dispensaveis caso haja regulamentacdo do Porder Executivo Estadual
que estabeleca a aplicagdo da dose adicional como Politica de Satde
Puablica.

§2° Caso haja autorizagdo da Agéncia nacional de Vigildncia Sanitéria -
Anvisa, ou autoridade sanitaria competente, a complementacdo da
imunizag&o poderé ser efetivada com imunizante produzido por laboratério
diverso do inicialmente utilizado.

Art. 4° Cabera ao Poder Executivo regulamentar a presente Lei em todos os
aspectos necessarios para a sua efetiva aplicagéo.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Pois bem, a proposta encaminhada para analise versa sobre a
possibilidade de aplicagdo de dose perédica de imunizante contra a COVID-19 no
Estado, objetivando conferir maior eficacia a campanha de imunizagao.

A Geréncia de Doencas Infecciosas Agudas e Imunizagdo da
Superintendéncia de Vigilancia em Salde - SES/SC, por meio do Parecer Técnico n°
671/2021 (paginas 11/12), expressa o gque segue:

Rua Esteves Jinior, 160, 8° Andar, Centro, Florianépolis/SC, CEP 88.115-350
Telefone: (48) 3664-8849; e-mail: cojirr{asaide.se,
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A COVID-19 é a maior pandemia da histéria recente da humanidade causada
pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2). Trata-se de uma infec¢do respiratdria
aguda potencialmente grave e de distribuicdo global, que possui elevada
transmissibilidade entre as pessoas por meio de goticulas respiratérias ou
contato com objetos e superficies contaminadas.

Para conseguir atingir o objetivo de mitigacdo dos impactos da pandemia,
diversos paises e empresas farmacéuticas estdo empreendendo esforgos na
produ¢do de uma vacina segura e eficaz contra a COVID-19, e no
monitoramento das vacinas que jA se encontram com liberag&o para uso
emergencial e/ou registradas em alguns paises.

O planejamento da vacinagao nacional é orientado com fulcro na Lei n°
12.401, de 28 de abril de 2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica e
a incorporagdo de tecnologia em saide no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e Lei n° 6.360/1976 e normas sanitérias brasileiras, conforme
RDC n° 55/2010, RDC 348/2020 e RDC n° 415/2020 que atribui a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a avaliagdo de registros e
licenciamento das vacinas.

Vacinas sdo usualmente administradas em milhdes de individuos saudaveis.
Desta forma, antes da sua implementagdo na populagdo faz-se necessario
assegurar um excelente perfil de beneficio/risco. Portanto, as vacinas passam
por uma rigorosa avaliacdo de eficacia e seguranga previamente a sua
aprovagéo para o0 registro na Anvisa e posterior uso. Apds a sua aprovagao, a
introdu¢@o de um novo imunobiolégico no Programa Nacional de Imunizacéo
(PNI) dependera ainda de uma avaliagéo criteriosa com relagdo ao beneficio
risco do produto, considerando a epidemiologia local e o perfil de custo-
efetividade do mesmo. Apesar da avaliagédo realizada durante os estudos
prévios ao registro, comercializagéo e uso das vacinas (estudos pré-clinicos e
estudos clinicos de fase |, Il e lll), existem ainda uma série de questdes que
somente poderdo ser respondidas ap6s seu uso em larga escala na
populagao.

Neste cenario torna-se fundamental a realizacéo de estudos pds-implantacéo,
contidos dentro da fase IV de pesquisa clinica. Nesta fase objetiva-se
compreender como sera a efetividade e seguranca da vacina em situacédo de
vida real e os diferentes fatores que poderdo afetar essas caracteristicas.
Essa etapa de avaliagdo torna-se ainda mais importante no atual contexto da
pandemia de COVID-19, uma vez que, visando assegurar uma vacinacio em
tempo oportuno para a populacdo, é de se esperar que em um momento
inicial as vacinas serdo liberadas para uso emergencial, com dados de
seguranca e eficicia estabelecidos com tempo de seguimento encurtado.
Além de dados de seguranga e efetividade, outros fatores precisam ainda
serem avaliados apds o inicio da vacinagdo, principalmente no que diz
respeito ao impacto das agfes de vacinagédo e os fatores relacionados, como
coberturas vacinais nos diferentes grupos-alvo, adesdo da populacdo a
vacina, confian¢a da populagdo na vacina, impacto da introdugdo da vacina
na epidemiologia da doenga em questdo e nas condi¢cdes gerais de salde da
popula¢do, adequagdo e manejo da rede de frio, ocorréncia de Eventos
Adversos Pés-Vacinagdo (EAPV) e Eventos Adversos de Interesse Especial
(EAIE) nos primeiros anos de introdugdo das vacinas, vacinagdo segura,
entre outros.

Assim, serdo necessdrios estudos adicionais para responder perguntas
especificas, como a aplicagdo periédica de vacinas contra a COVID-19.

Rua Esteves Junior, 160, 8° Andar, Centro, Florian6polis/SC, CEP 88.115-350
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Dessa forma, o Estado de Santa Catarina segue alinhado ao Plano Nacional
de Operacionalizagdo da Campanha de Vacinagdo contra a COVID-19 e
orienta as equipes de acordo com a normatizagdo do ente federal. Neste
momento, a dose de reforco, considerando os estudos e as evidéncias
cientificas, esta disponivel para idosos e trabalhadores de salde que
concluiram o esquema ha seis meses e a dose adicional para as pessoas
com algo grau de imunossupresséo (conforme critérios estabelecidos pelo
Ministério da Salde) 28 dias apds a conclusdo do esquema vacinal

Dessa forma, a manifestagdo da area técnica é pela desnecessidade
do prosseguimento do projeto de lei em andlise, uma vez serdo necessarios estudos
adicionais para verificar a necessidade da aplicagdo periédicas da vacina contra a
COVID-19, ainda neste mesmo sentido, o Estado de Santa Catarina segue alinhado
ao Plano Nacional de Operacionalizagdo da Campanha de Vacinacdo contra a
COVID-19 e orienta as equipes de acordo com a normatizagdo do ente federal.

CONCLUSAO

Dessa forma, néo obstante os bons propdsitos da iniciativa legislativa,
opina-se pela contrariedade ao interesse plblico do Projeto de Lei n° 0303.2/2021,
pelas razdes enunciadas pela area técnica.

E o parecer.

Floriandpolis, (data da assinatura digital).

THIAGO AGUIAR DE CARVALHO
Procurador do Estado
Consultor Juridico

De acordo. Encaminhem-se os autos a DIAL.

ANDRE MOTTA RIBEIRO
Secretéario de Estado da Saulde

Rua Esteves Junior, 160, 8° Andar, Centro, Florian6polis/SC, CEP 88.115-350
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DEVOLUGCAO

Apos respondida a diligéncia, usando os atributos do Regimento
Interno (Resolugéao n°® 001/2019) em seu artigo 144, devolve-se o presente
Processo Legislativo PL./0303.2/2021 para o Senhor Deputado Jodo Amin, para
exarar relatério conforme prazo regimental.

Sala da Q_omisséo, em 27 de outubro de 2021

Iy

Alexandre Luiz Soares
Chefe de Secretaria

PALACIO BARRIGA VERDE

Fua Doutor Jorge Luz Fantes, 310 | Centro
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RELATORIO E VOTO AO PROJETO DE LEI N° 0303.2/2021

“Dispde sobre a possibilidade de aplicacao
de dose periddica de imunizante contra a
Covid-19, quando demonstrar-se necessaria
para a complementacdo ou manutencdo da
imunizacéo, no Estado de Santa Catarina.”

Autor: Deputado Felipe Estevao

Relator: Deputado Jodo Amin

| - RELATORIO

Retornam a esta Comissdo de Constituicdo e Justica, apos
cumprimento de diligéncia externa (pp. 12 a 23 dos autos eletrénicos), em razéo de
pedido de minha lavra, aprovado na Reunido do dia 21 de setembro de 2021, os
autos do epigrafado Projeto de Lei, de autoria do Deputado Felipe Estevao, que
pretende dispor sobre a possibilidade de aplicacdo de dose periddica de imunizante
contra a Covid-19, quando esta se demonstrar necessaria para a complementacao

ou manutencao da imunizacdo, no Estado de Santa Catarina.

Com o propésito de contextualizar e facilitar a compreensao da

matéria, transcrevo, literalmente, a Justificacdo do Autor (p.4):

A presente proposicao dispde sobre a possibilidade de aplicacdo de
dose periddica de imunizante contra a Covid-19, no Estado de Santa
Catarina. Tal medida objetiva conferir maior eficacia a campanha de
imunizagdo, tendo em vista que determinados imunizantes néo
apresentam niveis elevados de protecdo, o que acaba por deixar
inseguros os individuos que o receberam.

Cabe salientar que os primeiros imunizantes que foram aplicados em
ambito nacional, destinaram-se aos Profissionais da Saude e Idoso,
gue justamente sdo um publico mais precioso, visto que 0s primeiros
encontram-se na linha de frente do combate ao Covid-19, ficando
diretamente expostos ao contagio, enquanto os segundos sdo 0s que

Comisséo de Constituicdo e Justica

Rua Dr. Jorge Luz Fontes, 310 — Sala 042 — Térreo "‘
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possuem maiores chances de complicagbes decorrentes da
contaminacéo, razéo pela qual, justifica-se o refor¢go na imunizagao.
O direito a saude consignhado pela Carta Magna em seus arts. 6° e
196, esté inserido no rol de direitos e garantias constitucionalmente
protegidos. Neste sentido, o objetivo do presente Projeto de Lei, além
de preservar a salde da populacao, € otimizar as acdes sanitarias na
rede publica de saude, de modo a reduzir os riscos da propagacao
da doenca no Estado de Santa Catarina.

[.]

Em resposta a diligéncia por mim formulada, a Casa Civil
encaminhou aos autos, por meio do Oficio n°® 1751/CC-DIAL-GEMAT, de 22 de
outubro de 2021 (p. 12), a manifestacdo produzida pela Secretaria de Estado da
Saude (SES), por intermédio do Parecer Técnico n° 671/2021 (pp.13/15), da

Geréncia de Doencas Infecciosas Agudas e Imunizacao, do qual destaco o seguinte:

[.]

O planejamento da vacinagéo nacional é orientado com fulcro na Lei
n° 12.401, de 28 de abril de 2011, que dispbe sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacédo de tecnologia em saude no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS) e Lei n° 6.360/1976 e normas
sanitarias brasileiras, conforme RDC n° 55/2010, RDC 348/2020 e
RDC n° 415/2020 que atribui a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa) a avaliacdo de registros e licenciamento das
vacinas.

Vacinas sdo usualmente administradas em milhdes de individuos
saudaveis. Desta forma, antes da sua implementacdo na populagcéo
faz-se necessario assegurar um excelente perfil de beneficio/risco.
Portanto, as vacinas passam por uma rigorosa avaliacdo de eficacia
€ seguranca previamente a sua aprovacao para o registro na Anvisa
e posterior uso. Ap6s a sua aprovacgdo, a introdu¢cdo de um novo
imunobiolégico no Programa Nacional de Imunizacdo (PNI)
dependerd ainda de uma avaliacdo criteriosa com relagdo ao
beneficio risco do produto, considerando a epidemiologia local e o
perfil de custo-efetividade do mesmo. Apesar da avaliacdo realizada
durante os estudos prévios ao registro, comercializacdo e uso das
vacinas (estudos pré-clinicos e estudos clinicos de fase I, Il e Ill),
existem ainda uma série de questbes que somente poderdo ser
respondidas apds seu uso em larga escala na populacéo.

Neste cenério torna-se fundamental a realizacdo de estudos pos-
implantacdo, contidos dentro da fase IV de pesquisa clinica. Nesta
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fase objetiva-se compreender como sera a efetividade e segurancga
da vacina em situagdo de vida real e os diferentes fatores que
poderdo afetar essas caracteristicas. Essa etapa de avaliacdo torna-
se ainda mais importante no atual contexto da pandemia de COVID-
19, uma vez que, visando assegurar uma vacinacdo em tempo
oportuno para a populagédo, é de se esperar que em um momento
inicial as vacinas serdo liberadas para uso emergencial, com dados
de seguranca e eficacia estabelecidos com tempo de seguimento
encurtado.

Além de dados de seguranca e efetividade, outros fatores precisam
ainda serem avaliados apos o inicio da vacinagao, principalmente no
gue diz respeito ao impacto das acdes de vacinacdo e os fatores
relacionados, como coberturas vacinais nos diferentes grupos-alvo,
adeséo da populacdo a vacina, confianca da populacédo na vacina,
impacto da introducdo da vacina na epidemiologia da doenca em
guestdo e nas condi¢fes gerais de saude da populacdo, adequacgéo
e manejo da rede de frio, ocorréncia de Eventos Adversos Poés-
Vacinagéo (EAPV) e Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE)
nos primeiros anos de introdugdo das vacinas, vacinagdo segura,
entre outros.

Assim, serdo necessarios estudos adicionais para responder
perguntas especificas, coma a aplicacdo periddica de vacinas contra
a COVID-19. Dessa forma, o Estado de Santa Catariana segue
alinhado ao Plano Nacional de Operacionalizagdo da Campanha de
Vacinacao contra a COVID-19 e orienta as equipes de acordo com a
normatizagdo do ente federal. Neste momento, a dose de reforco,
considerando os estudos e as evidéncias cientificas, esta disponivel
para idosos e trabalhadores de salde que concluiram o esquema ha
seis meses e a dose adicional para as pessoas com alto grau de
imunossupressao (conforme critérios estabelecidos pelo Ministério da
Saude) 28 dias apds a conclusao do esquema vacinal.

[.]

Por seu turno, a Consultoria Juridica do Gabinete do Secretario da
SES, por meio do Parecer n° 2.210/2021 (pp. 18/23), conclui, em suma, pela
contrariedade ao interesse publico do Projeto de Lei em comento, pelas razdes

enunciadas pela area técnica, acima transcritas.

E o relatério do essencial.
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II-VOTO

Em consonéncia com o que preconiza 0 Regimento Interno desta
Casa, em seus arts. 72, |, c/c 144, |, nesta fase processual é funcdo pertinente a
Comissédo de Constituicdo e Justica analisar os aspectos de constitucionalidade,
legalidade, juridicidade, regimentalidade e de técnica legislativa relativos a

proposicao.

Assinalo, inicialmente, que o Projeto de Lei ora em analise padece de

vicio de inconstitucionalidade formal, porquanto, inexoravelmente, ira trazer novas

atribuicOes a 6rgao subordinado ao Poder Executivo, in casu, a Secretaria de Estado

da Salde, a qual serd encarregada de fiscalizar e controlar a medida projetada,

incidindo, assim, (I) em violacdo ao principio da independéncia e harmonia dos
Poderes do Estado, inscrito no art. 2° da Constituicdo Federal, reproduzido pelo art. 32
da Carta Estadual, bem como (II) em flagrante invasdo de competéncia legiferante,
visto que, conforme estatuido pelo art. 71, |, da Carta Politica Estadual, a legitimidade
para tal é privativa do Governador do Estado.

De outra banda, corroboro as razbes apresentadas pela Secretaria
de Estado da Saude (SES), no sentido de que a proposi¢ao apresenta contrariedade
ao interesse publico, em virtude das razbes enunciadas pela area técnica daquela
Secretaria, ou seja, de que serdo necessarios estudos adicionais para responder a
perguntas especificas. Em relacdo a aplica(;éo periodica de vacinas contra a COVID-
19, a pasta reitera que a orientacdo € no sentido de o Estado seguir alinhado ao
Plano Nacional de Operacionalizacdo da Campanha de Vacinacao contra a COVID-

19 e orienta suas equipes de acordo com a normatizacdo do ente federal.

Isso posto, com fulcro nos regimentais arts. 72, 1, 144, 1, parte inicial,

145, caput, parte inicial, 209, |, parte final, e 210, Il, apresento voto, no ambito desta
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Pagina 29. Versao eletronica do processo PL./0303.2/2021.

IMPORTANTE: ndo substitui o processo fisico.
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Comisséo de Constituicdo e Justica, pela INADMISSIBILIDADE do prosseguimento
da tramitacao processual do Projeto de Lei n® 0303.2/2021.

Sala das Comissoes,

Deputado Jodo Amin
Relator
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TERMO DE REMESSA

Tendo a Comissao de Constituicdo e Justica, em sua reuniao de 14 de
dezembro de 2021, exarado Parecer pela INADMISSIBILIDADE ao Processo
Legislativo n°® PL./0303.2/2021, referente ao seu campo tematico, procede-se a
remessa dos autos a Coordenadoria das Comissdes para que se dé curso a
tramitacao do feito nos termos regimentais.

Sala da Comisséo, 14 de dezembro de 2021

SO BARRIGA-VERDE
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