COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 263, DE 2025.
(Apensado: PL n°® 1.205/2025)

Inclui a vacina contra o virus sincicial
respiratorio (VSR), para prevengao contra
bronquiolite em bebés, no Calendario
Nacional da Gestante e amplia a sua
cobertura por planos de saude.
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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 263, de 2025, de autoria do ilustre
Deputado Domingos Neto, objetiva incluir a vacina contra o virus sincicial
respiratério (VSR) no Calendario Nacional de Vacinacédo da Gestante e ampliar

sua cobertura pelos planos de saude.

O primeiro artigo estabelece que a lei tem por objetivo ampliar
o rol de vacinas do Calendario Nacional de Vacinagédo da Gestante. O segundo
artigo determina a inclusdo da vacina contra VSR nesse calendario. O terceiro
artigo prevé que o Sistema Unico de Saude (SUS) disponibilizara os meios
necessarios para a implementacéo da medida. O quarto artigo altera o § 4° do
art. 10 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, dispondo que a amplitude das
coberturas, inclusive de vacinas, sera regulamentada por norma da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS), com rol atualizado a cada nova
incorporagao. O quinto artigo fixa a entrada em vigor da lei para o primeiro dia

do exercicio financeiro seguinte a sua publicagao.

Na justificagdo da proposigao, o autor destaca que a vacinagao
de gestantes contra o VSR € uma medida eficaz de saude publica,

especialmente para a protecdo de recém-nascidos e bebés nos primeiros
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meses de vida. Argumenta que o virus sincicial respiratorio é uma das
principais causas de bronquiolite e pneumonia em bebés, e sua imunizagao
pode reduzir hospitalizagdes, complicagbes graves, custos para o SUS e
impacto econdémico para as familias. Destaca ainda os beneficios da
imunizacdo materna, como a transferéncia placentaria de anticorpos, e os
efeitos positivos para a saude coletiva, sustentabilidade do sistema de saude e

produtividade econdmica nacional.

Essa proposigéo tramita sob o regime ordinario na Céamara dos
Deputados, submetida a apreciacdo conclusiva pelas Comissdes de: Saude
(CSAUDE); Finangas e Tributagdo (CFT); e Constituicdo e Justica e de

Cidadania (CCJC). O mérito da matéria sera apreciado pela primeira.

Esta apensado ao projeto o PL n°® 1.205/2025, de autoria do
Deputado Juarez Costa, que dispde sobre a inclusdo da vacina contra o virus
sincicial respiratério — VSR no Programa Nacional de Imunizagbes, com
previsdo de oferta obrigatéria do imunobiolégico nirsevimabe para criangas

com até 24 meses de vida durante o periodo de sazonalidade do virus.

Decorrido o prazo regimental, ndo foram apresentadas

emendas nesta comissao.

E o Relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei n°® 263, de 2025, trata de matéria de alta
relevancia para a saude publica nacional, ao prever a inclusdo da vacina contra
o VSR no Calendario Nacional de Vacinacdo da Gestante, com extensio de
cobertura pelos planos de saude. A proposigao, juntamente com seu apensado
(PL n°® 1.205/2025), amplia o acesso a protegdao contra o VSR também as

criangas de até 24 meses, por meio do imunobioldgico nirsevimabe.

Essas medidas s&o estratégicas para reduzir a

morbimortalidade infantil e otimizar os recursos do sistema de saude brasileiro.
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O VSR ¢ o principal causador de bronquiolite € pneumonia viral
em bebés e criangas pequenas. A bronquiolite € uma inflamagao dos
bronquiolos, que acomete preferencialmente lactentes e pode demandar

hospitalizagdo em unidades de terapia intensiva.

No Brasil, levantamentos do Observatério de Saude na Infancia
(Observa Infancia/Fiocruz/Unifase), mostram que em 2023 o SUS registrou
cerca de 153.000 internagdes de bebés menores de um ano por pneumonias,
bronquites e bronquiolites — um recorde histérico, com média de 419
hospitalizagdes diarias, 24% a mais do que em 2022. Embora nem todas sejam
exclusivamente por bronquiolite, esta é reconhecidamente a principal causa de

internacao por infecgao respiratéria em menores de um ano.

A taxa de ocupacao de leitos pediatricos de UTI fica préxima a
90% em diversos estados durante os picos de circulacdo do VSR. Estima-se
que o custo médio por internagdo por VSR em UTI pediatrica seja superior a
R$ 10 mil por paciente, representando um impacto expressivo nas despesas do
SUS. Além disso, essas infecgdes contribuem para o afastamento de pais e
responsaveis do trabalho e para o agravamento de vulnerabilidades

socioecondmicas de familias ja fragilizadas.

A inclusdo da vacina contra o VSR no Calendario Nacional de
Vacinacao da Gestante € fundamentada por evidéncias de alta eficacia na
prevencao de formas graves de infecgao respiratoria em bebés - especialmente
nos primeiros seis meses de vida, periodo de maior vulnerabilidade - por meio
da transferéncia de anticorpos da mae ao feto ainda durante a gestacao;
ensaios clinicos mostraram que a vacinagao materna pode prevenir até 82%
das hospitalizagdes por VSR em recém-nascidos e reduzir substancialmente a

mortalidade infantil.

Ja o imunobioldgico nirsevimabe, recentemente aprovado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ndo é propriamente uma
vacina, mas um anticorpo monoclonal de agédo prolongada que oferece
protecdo passiva contra o VSR. Sua administragdo em gestantes ou
diretamente em criangcas pequenas permite a redugcdo significativa de

hospitalizagdes por infecgdes respiratorias, especialmente no periodo de maior
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sazonalidade do virus, entre fevereiro e julho. Estudos clinicos publicados no
New England Journal of Medicine em 2023 demonstraram que a aplicagao de
reduziu em 76,4% as hospitalizagbes por VSR em lactentes durante a

temporada do virus.

Desse modo, apresento substitutivo que incorpora os objetivos
dos dois projetos ao prever a imunizagado de gestantes e criangcas de até 24
(vinte e quatro) meses de idade contra o virus sincicial respiratério (VSR),

garantindo cobertura universal e gratuita pelo SUS.

Diante do exposto, voto pela aprovagao do PL n° 263, de 2025,
e do seu apensado, o Projeto de Lei n° 1.205, de 2025, na forma do substitutivo

em anexo.

Sala da Comisséo, em de de 2025.

Deputado VERMELHO
Relator
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COMISSAO DE SAUDE

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 263, DE 2025.
(Apensado: PL n°® 1.205/2025)

Dispde sobre a imunizagdo de
gestantes e criangas de até 24 (vinte e
quatro) meses de idade contra o virus
sincicial respiratério (VSR), com os
imunobiolégicos que especifica, para
prevencdo contra bronquiolite em
bebés e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a ampliacao das politicas publicas
de imunizag&o contra o virus sincicial respiratério (VSR), mediante a inclusao
de imunobiolégicos nos programas nacionais de vacinagdo voltados a

gestantes e criangas de até 24 (vinte e quatro) meses de idade.

Art. 2° A vacina contra o virus sincicial respiratorio (VSR) sera
obrigatoriamente incluida no Calendario Nacional de Vacinagdo da Gestante,
com aplicagdo durante o periodo gestacional, nos termos de protocolo
estabelecido pelo o6rgado federal gestor da saude, com a assessoria da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec).

Art. 3° O Programa Nacional de Imunizagbes (PNI) fica
obrigado a ofertar o imunobiolégico nirsevimabe a criangas com até 24 (vinte e
quatro) meses de idade, durante o periodo de sazonalidade do virus, conforme
critérios técnicos definidos pelo 6rgao federal gestor da saude, com a
assessoria da Comissao Nacional de Incorporagcao de Tecnologias no Sistema

Unico de Saude (Conitec).

Art. 4° O Sistema Unico de Saude (SUS) providenciara os
meios necessarios a execugao do disposto nesta Lei, de forma universal e

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

Sala da Comissao, em de de 2025.

Deputado VERMELHO
Relator
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