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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 4.998, DE 2020
(Apensados 5217/2020, 37/2021, 665/2021, 1158/2021, 1468/2021, 1829/2021,
2091/2021, 1674/2021, 3192/2021, 3264/2021, 3191/2021, 3281/2021,
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Altera a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de
1975, que dispbe sobre o Programa
Nacional de Imunizagdes, para instituir a
carteira de vacinagéao digital.

Autor: Senado Federal
Relatora: Deputada Flavia Morais

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 4.998, de 2020, do Senado Federal, pretende alterar
a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre o Programa
Nacional de Imunizagdes, para instituir a carteira de vacinacéo digital, a qual
devera conter: identificacdo do portador, as vacinas e soros aplicados e
pendentes, os fabricantes e os lotes das vacinas e dos soros utilizados, além
de informacgdes estabelecidas em regulamento.

Dispde, ainda, que toda a populacédo brasileira recebera as vacinas a
que tem direito, no momento oportuno, independentemente de possuir a
carteira digital.

A proposi¢ao possui dezoito apensados:

e PL n°5.217/2020, proveniente do Senado Federal, pretende alterar a Lei
n® 6.259, de 1975, para instituir, no ambito do Programa Nacional de
Imunizagdes, processo de rastreamento de vacinas, soros e outros
produtos, sendo essas informagdes publicadas no portal oficial do
Ministério da Saude na internet. Institui a carteira de vacinacao digital e
dispbe que, na vigéncia de emergéncia de saude publica de importancia
nacional, sera dada ampla publicidade as informacbdes sobre a
distribuigdo dos lotes das vacinas e dos soros destinados ao controle da
situacao de emergéncia e sobre a populagao-alvo;

e PL n°® 37/2021, de autoria da Deputada Erika Kokay, altera a Lei n°
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5 C
6.259/1975 para criar um cadastro positivo de imunizagdo contra N
doencas pandémicas, sendo esse cadastro publico e disponivel para g
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consulta. Dispde ainda que a ndo observancia do cadastro positivo, bem
como a aplicagao de vacinas em desacordo com os planos de vacinagao
contra pandemias, constituem infracao sanitaria;

e Projeto de Lei n° 665/2021, de autoria do Deputado Leo de Brito,
determina a obrigatoriedade de, em caso de pandemia, divulgagao
publica dos nomes das pessoas vacinadas pela administracéo direta e
indireta da Uni&o, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

e PL n° 1.158/2021, do Deputado Geninho Zuliani, cria o Passaporte
Sanitario de Covid-19, obrigatério para todo territério nacional, para
viagens nacionais e internacionais. O Passaporte, segundo o autor,
devera conter: carteira de vacinacao digital, certificado de vacinagao
contra o Covid-19, certificado de teste de PCR negativo e certificado de
que o viajante se recuperou de eventual contaminagao, e sera suspenso
quando a Organizagdao Mundial de Saude declarar o fim da emergéncia
sanitaria em questao;

e Projeto de Lei n° 1.468, de 2021, de autoria do Deputado Luizdo Goulart,
altera a Lei n° 6.259, de 1975, para dispor sobre o Atestado
Internacional de Vacinagao;

e Projeto de Lei n° 1.829/2021, de autoria do Deputado Flavio Nogueira,
especifica informacdes que devem constar na carteira de vacinagao
digital, e propde que o cidaddo possa ser avisado automaticamente
sobre a necessidade de atualizacdo da carteira de vacinagao. Dispde
sobre a emissao gratuita de documentos, além de condicionar o
recebimento do salario-familia a comprovacao do recebimento das
vacinas obrigatorias;

* Projeto de Lei n° 2091/2021, do Deputado Alex Santana, dispde sobre 0
prontuario eletrénico nacional de informagdes em saude, sobre a carteira
de vacinagcido digital e sobre o Atestado Eletrénico Internacional de
Vacinagao;

e Projeto de Lei n® 1674/2021, proveniente do Senado Federal, cria um
certificado — Certificado de Imunizagdo e Seguranca Sanitaria - com
informacdes sobre vacinacao e testagem, permitindo que as pessoas
vacinadas ou que testaram negativo para covid-19 ou outras doengas

circulem em espacos publicos ou privados onde ha restricado de acesso;
e Projeto de Lei n° 3192/2021, do Deputado Alexandre Frota, torna
obrigatdria a apresentacao de Carteira de Vacinagao nas atividades em
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que ha fluxo grande de pessoas, como cinemas, teatros, espetaculos
esportivos, academias, clubes, dentre outros;

e Projeto de Lei n° 3.264/2021, do Deputado Luiz Antonio Teixeira Jr,
dispbe sobre o acesso de publico com vacinacdo completa contra a
Covid-19 ou com testagem negativa para o SARS-CoV-2 em eventos
esportivos no territério nacional;

e Projeto de Lei n°® 3.191/2021, do Deputado Alexandre Frota, determina a
obrigatoriedade da apresentagdo da Carteira de Vacinagdo com a
constatacdo de aplicagcdo do imunizante contra a Covid 19 para
deslocamento interestadual ou internacional de pessoas com idade igual
ou maior a 18 anos;

e Projeto de Lei n°® 3281/2021, do Deputado Junio Amaral, altera a Lei
6259/1975 para dispor sobre a aplicacdo da penalidade de multa para
quem tratar de forma desigual pessoas vacinadas e nao vacinadas,
assim como discriminar pessoas nao vacinadas;

e Projeto de Lei n® 22/2022, do Deputado Alexandre Frota, que Institui o
passaporte vacinal de imunizagao contra a Covid, a ser exigido em todos
0s Orgaos publicos para atendimento presencial do cidadao;

e Projeto de Lei n° 2.096/2021, do Deputado André Fufuca, dispbe sobre a
prioridade, no Plano Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19, de
imunizagao dos lideres religiosos;

e Projeto de Lei n® 2.710/2021, do Deputado Mario Negromonte Jr, cria o
passaporte nacional de vacinagao;

e Projeto de Lei n° 6.917/2017, do Deputado Aureo, dispde sobre a
criagao do Cartao Digital de Vacinagao;

e Projeto de Lei n° 3.629/2021, dos Deputados Cherini e Reinhold
Stephanes Jr, dispbe sobre a proibicdo da exigéncia do passaporte
sanitario;

e Projeto de Lei n° 3.969/2021, do Deputado Vinicius Gurgel, exige a
comprovacado de vacinagdo contra a COVID-19 (ou eventuais outras
pandemias) para transportes publicos interestaduais € no ingresso em
territorio nacional.

=> PL 4998/2020
PRL N.2
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O projeto foi distribuido para apreciagcdo as Comissdes de Seguridade
Social e Familia e Constituicdo e Justica e de Cidadania. A proposicao esta
sujeita a apreciacdo do Plenario, com regime de tramitagcdo de prioridade,
conforme artigo 151, inciso Il, do Regimento Interno da Camara dos
Deputados.

E o relatorio.
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I -VOTO DO RELATOR

Nos termos do disposto no inciso XVII do artigo 32 do Regimento Interno
da Camara dos Deputados, cabe a Comisséo de Seguridade Social e Familia

se manifestar quanto ao mérito da proposicdo em questio.

O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), criado no ano de 1.973 e
responsavel pela organizagao da politica nacional de vacinagao da populacao
brasileira, consolidou-se como o coordenador de uma relevante intervencao de
Saude Publica de carater universal, a vacinagcdo, contribuindo sobremaneira
para a redugcdo da morbidade e mortalidade por doengas transmissiveis no

Brasil.

A abrangéncia e desempenho do PNI do Brasil é comparavel ao de
paises desenvolvidos. Sua complexidade é crescente, pois, em pouco tempo,
introduziu numerosas vacinas no calendario de rotina, incluiu vacinas
combinadas e ampliou a oferta das vacinas ja fornecidas, até recentemente,

para grupos populacionais ndo contemplados pelo programa.

A incorporagdo de novas tecnologias, como sistemas informatizados
para o registro de vacinagdo com dados nominais, € fundamental para a

manutencao da boa qualidade do programa.

No Brasil, tem se fomentado o desenvolvimento e a implantagdo de
diversos Sistemas de Informacdo em Saude, entre eles o Sistema de
Informagdo do Programa Nacional de Imunizagcdo (SIPNI), implantado com o
proposito de coletar dados referentes as atividades de vacinagao de forma a
gerar informagdo individualizada a partir da instancia local para auxiliar as

decisbes e agdes no ambito da sua gestéo.

A implantacdo do SIPNI municipal visa gerenciar a qualidade das
informacgdes do vacinado no percorrer da sua vida, a notificacdo das vacinas

agendadas e em atraso, a vigilancia ativa dos eventos adversos pds-vacinagao,
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o controle da validade dos imunobiolégicos e o lote das vacinas em uso e no

estoque.

O fato dessa modernizagao vir ocorrendo corrobora a necessidade de
que haja uma previsdo legal a respeito da carteira de vacinagao digital, a fim de
conferir seguranca juridica e perenidade a matéria. Nesse contexto, o Projeto
de Lei n° 4.998/2020, bem como os apensados 5217/2020, 1829/2021,
2091/2021 e 6917/2017 sao pertinentes e meritérios por instituirem, de alguma

forma, a carteira digital.

O Substitutivo que ora apresento, propde alteragao na Lei n® 6259/1975
para instituir a carteira de vacinacgao digital, a qual devera conter a identificagao
do portador, vacinas e soros aplicados e pendentes, fabricantes e lotes das
vacinas e dos soros utilizados, bem como outras informag¢des necessarias
estabelecidas em regulamento. Fica mantida a garantia de recebimento das

vacinas pela populagao, independentemente de possuir a carteira digital.

O Projeto de Lei n° 5.217, de 2020, apensado, também originario do
Senado Federal, traz preocupacao relevante com relagdo ao rastreamento de
vacinas, de modo que proponho a inclusdo de dispositivo na Lei n°® 6259/1975
para tratar de tal questéao.

Nesse sentido é importante destacar que a Lei n°® 11.903, de 14 de
janeiro de 2009, criou o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
(SNCM) — o qual abarca as vacinas — com o objetivo de acompanhar toda a
cadeia produtiva dos medicamentos, desde a fabricagdo até o consumo pela
populagao.

Acredito ser importante a previsdo, no ambito da Lei que trata do
Programa Nacional de Imunizagdes — Lei n° 6.259/1975 — da rastreabilidade
das vacinas, conforme proposto pelo PL n° 5.217/2020 (apensado) visto que o
artigo 2° da Lei que criou o SNCM dispde que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, determinara, em normativa propria, as categorias de
medicamentos sujeitos ao controle previsto na Lei. Ou seja, por meio de
Resolucao as vacinas poderao ser excluidas de tal controle.

A Lei n° 6.259, de 1975, a qual a presente proposigao pretende alterar,

prevé, em seu artigo 5°, que o cumprimento da obrigatoriedade das vacinag¢des
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deve ser comprovado por meio de Atestado de Vacinacdo. Esse atestado —
conforme ressaltado pelo autor da proposicao, Senador Acir Gurgacz, é
fornecido por escrito aos pacientes, em papel, sendo afixado no cartdo de
vacinagao. Essa metodologia encontra-se obsoleta e ineficaz, visto que € muito
comum o extravio do cartdo de vacinacido e a perda das informacgdes contidas

nele.

Incluimos no Substitutivo contribuicdo importante trazida no projeto
apensado n° 1.829/2021, com relacdo a previsdo de que o sistema
informatizado de vacinagao digital seja capaz de informar ao usuario sobre a
necessidade de atualizacdo de sua cobertura vacinal, conforme preconizado
pelo PNI. Também fica a cargo do sistema informatizado a emissao gratuita de

Declaracdo de comparecimento para vacinacao e Certificado de Vacinagao.

A Declaragcao de comparecimento € importante para que o trabalhador
possa justificar ao empregador a falta naquele periodo em que ficou disponivel

para a vacinagao.

A situacao de pandemia pela Covid-19 que assolou nosso Pais, aliado a
escassez de vacinas, inicialmente insuficientes para imunizar toda a populagao,
fizeram com que surgisse a preocupagao com a divulgagao ou publicidade das
pessoas ja vacinadas, conforme visto nos projetos apensados 665/2021 e
37/2021. Sao centenas de denuncias envolvendo suspeitas de violagao na fila
de prioridades de vacinacéao e, portanto, descumprimento do Plano Nacional de

Imunizagao.

Nesse contexto, fagco contribuicdo ao texto, na forma do Substitutivo,
para que, em caso de emergéncia de saude publica de importancia nacional,
em que houver suspeita de irregularidades na ordem de vacinagao, com
descumprimento do Plano Nacional de Imunizac&o, possa ser divulgada lista
das pessoas ja vacinadas, com protecdo dos dados individuais, de modo a
contribuir para o interesse publico e a transparéncia das atividades da

administragao publica.
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Nesse mesmo sentido, e de modo a atender preocupacgao relevante
demonstrada nos PLs apensados 1158/2021, 1468/2021, 1674/2021,
2710/2021, 3192/2021, 3264/2021, 3191/2021, 22/2022, 3969/2021, proponho
a inclusao de dispositivo para que, na vigéncia de emergéncia de saude publica
de importancia nacional, sempre que constatada a existéncia de risco ou de
dano relevante para a populagao, a autoridade sanitaria possa adotar medidas
de enfrentamento, relacionadas a imunizagdo, desde que respeitados o0s

direitos e garantias fundamentais do cidadao.

Importante ressaltar que, apesar dos projetos 3192/2021, 3264/2021,
3191/2021, 22/2022, 3969/2021, mencionados no paragrafo anterior, referirem-
se mais especificamente a Covid-19, o texto sugerido € mais amplo, de modo a
compreender nao so a situacdo de pandemia pelo Coronavirus, mas também

qualquer outra emergéncia que venha a assolar nosso pais.

A redacéao proposta ainda contempla o PL apensado n° 3629/2021, no
sentido de que as medidas eventualmente adotas deverdo ocorrer em
consonancia com os direitos e garantias fundamentais do cidaddo. Ou seja, a
preocupagao do autor em proteger o direito constitucional de ir e vir das

pessoas encontra-se preservada.

O paragrafo Unico proposto para o art. 6°-D a Lei n°® 6259/1975 procura
atribuir pena de multa para quem descumprir as medidas porventura adotadas,
bem como aquele que adotar praticas discriminatdrias relacionadas a
vacinacao. Dessa forma, contemplo preocupagdo manifestada na proposi¢cao
apensada n° 3281/2021.

Em janeiro do corrente ano o Brasil completou um ano desde o inicio da
campanha de vacinagdo contra a covid-19. Desde entdo, segundo boletim
epidemiolégico da Covid-19 divulgado pelo Ministério da Saude, pelas
Secretarias estaduais de saude e pelo site Coronavirus Brasil, de abril de 2022,
0 pais alcangou o patamar de mais de 429 milhdes de doses aplicadas na

populacéo.
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A definigdo de prioridades no momento inicial da vacinagao, quando nao
existia ampla disponibilidade da vacina no mercado mundial, foi justificada e
focada na necessidade de reducao da morbimortalidade causada pela covid-
19, bem como, para proteger a for¢ca de trabalho, para manutengdo do

funcionamento dos servicos de saude e dos servigos essenciais.

No que se refere ao PL n° 2096/2021, apensado, incluir os lideres
religiosos de igrejas e templos de quaisquer cultos no grupo prioritario para
vacinagao contra Covid-19 esta respaldada no fato de que as atividades
religiosas de qualquer natureza sdo consideradas atividades essenciais. Tal
medida ja foi adotada em alguns Estados, como por exemplo a Lei Estadual n°®
7541, de 2021, que dispde sobre a prioridade de imunizacdo dos
representantes religiosos no Programa de Vacinagao contra a Covid-19, no

ambito do Estado do Piaui.

Nesse sentido, proponho que tal inclusédo seja feita no ambito da Lei n°
14.124, de 10 de margo de 2021, que dispde sobre as medidas excepcionais
relativas a aquisicdo de vacinas e de insumos e a contratagdo de bens e
servicos de logistica, de tecnologia da informagdo e comunicagdo, de
comunicagao social e publicitaria e de treinamentos destinados a vacinagao
contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao

contra a Covid-19.

Diante do exposto e considerando a importdncia das contribuicdes
trazidas, manifesto-me pela aprovacdao do Projeto de Lei n° 4998/2020 e de

todos os apensados, na forma do Substitutivo.

Sala da Comissao, em de julho de 2022.
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Deputada Flavia Morais
Relatora

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 4.998, DE 2020.

(Apensados 5217/2020, 37/2021, 665/2021, 1158/2021, 1468/2021,
1829/2021, 2091/2021, 1674/2021, 3192/2021, 3264/2021, 3191/2021,
3281/2021, 22/2022, 2096/2021, 2710/2021, 6917/2017, 3629/2021,
3969/2021)

Institui a Carteira de Vacinagao
Digital e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°. Esta Lei altera a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que
dispde sobre o Programa Nacional de Imunizagdes, para instituir a Carteira de
Vacinagao Digital; e altera a Lei n°® 14.124, de 10 de margo de 2021, que
dispbe sobre as medidas excepcionais relativas a aquisi¢ao de vacinas e de
insumos e a contratagcdo de bens e servigos de logistica, de tecnologia da
informacdo e comunicacdo, de comunicagcdo social e publicitaria e de
treinamentos destinados a vacinacdo contra a covid-19 e sobre o Plano
Nacional de Operacionalizagao da Vacinacao contra a Covid-19.

Art. 2° A Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, passa a vigorar
acrescida dos seguintes dispositivos:

“Art. 6°-A. E instituida a Carteira de Vacinacdo Digital, que contera a
identificacdo do portador, as vacinas e o0s soros aplicados e
pendentes, os fabricantes e os lotes das vacinas e dos soros
utilizados, e outras informagdes estabelecidas em regulamento.

§ 1° Toda a populagao brasileira recebera as vacinas a que tem
direito, no momento oportuno, independentemente de possuir a
carteira de que trata o caput deste artigo.
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§ 2° Os dados pessoais incluidos na Carteira poderao ser utilizados
para os fins previstos nesta Lei, na forma e dentro dos limites
impostos pela Lei Gera de Protegédo de Dados.

PRL 2 CSSF

§ 3° O sistema informatizado da Carteira de Vacinagao Digital incluira
a disponibilizagao de plataforma digital e devera:

Apresentacdo: 04/07/2022 12:19 - CSSF

| — Notificar o usuario com relagao a necessidade de atualizagao da
cobertura vacinal, conforme o preconizado pelo Programa Nacional
de Imunizagdes;

Il — Emitir gratuitamente os seguintes documentos digitais:

a) Declaragdgo de comparecimento para vacinagdo, contendo
informacdes sobre a vacina, local de vacinacgao, dia e horario;

b) Certificado Nacional de Vacinagao.

Art. 6°-B. No ambito do Programa Nacional de Imunizacbes, sera
instituido processo de rastreamento de vacinas, soros e outros
produtos sob sua responsabilidade, na forma de regulamento.

§ 1° 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, importagdo, distribuigcao,
transporte, armazenagem e dispensagdo, bem como demais
movimentagdes previstas em regulamento.

§ 2° Serda dada ampla publicidade as informacbdes sobre os
procedimentos de rastreamento previstos no caput.

Art. 6°-C Na vigéncia de emergéncia em saude publica de importéncia
nacional, em que houver suspeita de irregularidades na ordem de
prioridade de vacinacdo, com descumprimento do Plano Nacional de
Imunizagdes, podera ser permitida a divulgagao da lista das pessoas
ja vacinadas.” (NR)

Art. 6°-D Na vigéncia de emergéncia de saude publica de importancia
nacional, sempre que constatada a existéncia de risco ou de dano
relevante para a populagcdo, a autoridade sanitaria podera adotar
medidas relacionadas a imunizagdo, desde que respeitados os
direitos e garantias fundamentais.

Paragrafo unico. O descumprimento das medidas de que trata o
caput, bem como a adog¢ao de praticas discriminatérias relacionadas a
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vacinagao, acarretara a imposigao de multa definida e regulamentada
pelo ente federado competente.
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Art. 3° A Lei n® 14.124, de 10 de margo de 2021, passa a vigorar com a
seguinte redagao:

§ 6° Serdo incluidos como grupo prioritario no Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinacao contra a Covid-19, nos termos de
regulamento, os representantes ou lideres religiosos, credenciados
por sua representacao para esta finalidade especifica. (NR)

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala da Comissao, em de julho de 2022.

Deputada Flavia Morais
Relatora
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