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PROJETO DE LEI N° 1444, DE 2025

Institui a Carteira Nacional de
Vacinagdo como instrumento oficial de registro
e controle do histérico vacinal de todos os
cidadaos, e da outras providéncias.
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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n°® 1444, de 2025, em tramitacdo nesta Comissao, de
autoria do Deputado Marcos Tavares, dispbe sobre a Carteira Nacional de
Vacinagdo (CNVD), no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), como
instrumento oficial de registro e controle do histérico vacinal de todos os
cidadaos.

Com o objetivo de registrar, controlar e disponibilizar, em meio
eletrénico, o histérico vacinal de todos os brasileiros e residentes no pais, a
proposicao estabelece que a CNDV sera considerada documento oficial para
fins de comprovagao vacinal em instituicdes de ensino, ambientes laborais,
viagens nacionais e internacionais, e demais servigos publicos ou privados que
exijam comprovagao de vacinagao.

A presente proposta detalha a implementagédo da CNDV por meio de
plataforma digital integrada ao Meu SUS Digital, sob gestdo do Ministério da
Saude, contemplando autenticagdo segura e integragdo com o Cadastro
Nacional de Usuarios do SUS (CNS), interoperabilidade entre redes publicas e
privadas de saude, registro em tempo real das vacinas aplicadas, incluindo
fabricante, lote, data de validade e profissional de saude responsavel.

O nobre colega propbe em seu projeto a emissdo automatica de
certificados digitais de vacinagdo com validade juridica, alertas personalizados
sobre vacinas pendentes e campanhas de vacinagao, canal de notificacao de
eventos adversos poés-vacinagao, integragdo com sistemas de vigilancia
epidemioldgica conforme o Plano Nacional de Imunizagcdo (PNI) e tradugao
com padronizagao dos certificados para uso internacional.

Sobre o tratamento de dados, o autor destaca que seguira os principios
da Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (Lei n° 13.709/2018),
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assegurando consentimento informado, sigilo, autenticagdo por multiplos
fatores e auditoria permanente. O projeto determina, ainda, que o Poder
Executivo regulamentara a lei no prazo de 90 (noventa) dias, e sua entrada em
vigor ocorrera 180 (cento e oitenta) dias apds a publicagéo.

O Projeto de Lei n° 1444/2025, foi distribuido em 26/05/2025,
pela ordem, as Comissbes de Ciéncia, Tecnologia e Inovagado; Saude; e
Constituicao e Justica e de Cidadania, em regime de tramitagao ordinario. Em
11/06/2025 recebemos a honrosa missdo de relatar a presente proposta, na
Comisséao de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao, e dentro do prazo regimental néo
foram oferecidas emendas.

Cabe-nos agora, nesta Comisséao, apreciar a matéria quanto ao
meérito nos aspectos atinentes as atribuicdes do Colegiado, nos termos do art.
32, IV, do Regimento Interno desta Casa.

E o relatério.

Il -VOTO DO RELATOR

O Brasil tem um histérico positivo em vacinagdo, sendo referéncia
global, com um dos programas mais completos e eficazes do mundo, o
Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI), que permitiu erradicar e controlar
diversas doencas.

No entanto, o pais vem registrando quedas nas coberturas vacinais.
Observam-se nos ultimos anos decréscimos preocupantes: 73% em 2019, 67%
em 2020 e apenas 59% em 2021, numeros muito abaixo da meta de 95%
estabelecida pelo PNI. Essa queda acentuada aumenta o risco de reintrodugao
de doencas previamente controladas, como poliomielite, sarampo e
coqueluche, ameacgando especialmente criangas, idosos e grupos vulneraveis,
além de sobrecarregar hospitais e sistemas de atengéo primaria.

Dados do Anuario Vacina BR, 'que consolida séries histéricas oficiais da
vacinagao infantil no pais, mostram uma queda continua na cobertura vacinal
infantil a partir de 2015. A redugéao foi intensificada apds 2020, possivelmente
devido a pandemia de Covid-19. Apesar da recuperacao iniciada em 2022 e
ascensao em 2023, o relatério mostra que nenhuma das vacinas infantis do
calendario nacional atingiu as metas de cobertura estabelecidas pelo PNI 2023.
O estudo evidenciou que nenhum estado conseguiu atingir a meta de cobertura
para as quatro principais vacinas aplicadas até 1 ano de idade: pentavalente,
poliomielite, pneumocécica e a triplice viral. Considerando apenas a triplice viral,
somente quatro estados alcancaram a cobertura de 95%.

! https://www.unicef.org/brazil/relatorios/anuario-vacinabr-2025 Em 09/09/2025.
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https://www.unicef.org/brazil/relatorios/anuario-vacinabr-2025%20Em%2009/09/2025

A implementagdo da CNDV, integrada ao Meu SUS Digital, como bem
explicou o autor da matéria, permitira o registro eletrébnico e centralizado de
todas as imunizagdes, garantindo dados precisos, completos e auditaveis.
Entre seus principais beneficios destacam-se: emissédo de certificados digitais
com validade juridica, alertas personalizados sobre vacinas pendentes,
notificagdo de eventos adversos, integragdo com a vigilancia epidemiolégica e
acesso rapido e seguro a informagdes essenciais para gestores e profissionais
de saude. Essa digitalizacdo reduzira fraudes, perdas de informagdes e
burocracias, aumentando a eficiéncia das campanhas de imunizagdo em todo o
territério nacional.

Experiéncias internacionais, em paises como Esténia, Finlandia e Reino
Unido, mostram que sistemas digitais nacionais de vacinagdo aumentam
significativamente a eficiéncia das campanhas de imunizagdo, permitindo
respostas mais rapidas e coordenadas a surtos. Na Estdnia, por exemplo, a
plataforma digital centralizou todas as informagbes vacinais da populagéo,
resultando em rastreabilidade completa das doses e redugdo de faltas e
duplicidades. Na Finlandia, o sistema permitiu emitir alertas automaticos aos
cidaddos sobre vacinas pendentes e vencimentos, aumentando a cobertura
vacinal e reduzindo lacunas na imunizacdo infanti. No Reino Unido, a
integracdo dos dados vacinais com sistemas de saude eletrdnicos facilitou a
analise epidemioldgica em tempo real, possibilitando decisbes rapidas e
baseadas em evidéncias para conter surtos, além de reduzir significativamente
a burocracia administrativa associada ao registro manual de vacinas.

Esses exemplos demonstram que a digitalizacdo do historico vacinal
contribui n&do apenas para a protecao individual, mas também para a saude
publica, promovendo maior eficiéncia, transparéncia e seguranga na gestéo
das imunizagdes.

Portanto, para aprimorar ainda mais, sugerimos alteragbes pontuais a
presente proposta legislativa, garantindo sua aderéncia a evolugao tecnolégica
e a legislagao vigente, sem comprometer a aplicabilidade da politica publica.

A substituicdo da expressao “aplicativo movel e interface web” por uma
redacdo mais ampla busca evitar o engessamento normativo e assegurar que a
carteira digital de vacinagao possa ser disponibilizada em diferentes formatos e
tecnologias futuras, preservando sua efetividade ao longo do tempo.

Ja as adequagdes no art. 4° visam compatibilizar o tratamento dos
dados de saude, classificados como sensiveis pela LGPD, com as bases legais
previstas no art. 11 da referida lei, evitando que a exigéncia exclusiva de
consentimento inviabilize o compartilhamento legitimo de informagbes pelo
poder publico para execucdo de politicas sanitarias, como a prépria politica
instituida pelo projeto. Além disso, a substituicdo do conceito de “sigilo” por
dispositivos do art. 46 da LGPD evita interpretagdes que possam restringir o
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fluxo de dados entre 6rgaos publicos e alinha a redagdo as obrigagdes de
seguranca técnica e administrativa, consolidadas na legislagcado de protecao de
dados. Essas alteragdes nao distorcem o mérito do PL, mas fortalecem sua
seguranca juridica e sua viabilidade operacional.

Por essas razbes, votamos pela aprovagao do Projeto de Lei n°
1444/2025, na forma do Substitutivo em anexo.

Sala da Comisséao, em de de 2025.

Deputado VITOR LIPPI

Relator
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CoMissAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO

SUBSTITUTIVO AO PL N° 1444, DE 2025

Institui a Carteira Nacional Digital de
Vacinagdo como instrumento oficial de registro e
controle do historico vacinal de todos os cidadaos, e
da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica instituida, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), a
Carteira Nacional Digital de Vacinacdo (CNDV), com o objetivo de registrar,
controlar e disponibilizar, em meio eletronico, os dados de imunizagéo de todos
os brasileiros e residentes no pais.

Paragrafo unico. A CNDV sera considerada documento oficial para fins
de comprovacéao vacinal em todo o territorio nacional, inclusive em instituicoes
de ensino, ambientes laborais, viagens nacionais e internacionais e servigos
publicos e privados que exijam comprovagao de vacinagao.

Art. 2° A CNDV sera implementada por meio de plataforma digital
integrada ao sistema Meu SUS Digital, sob gestao do Ministério da Saude.

§1° A plataforma devera ser amplamente acessivel mediante diversas
interfaces tecnoldgicas, contendo autenticagdo segura e integragdo com o
Cadastro Nacional de Usuarios do SUS (CNS).

§2° A base de dados sera integrada as redes de atengao primaria a
saude, sistemas estaduais e municipais, servicos privados e unidades de
vacinagao itinerantes.

§3° O Ministério da Saude regulamentara o funcionamento da CNDV,
inclusive os padrdes de interoperabilidade entre os entes federativos e entes
privados habilitados.

Art. 3° A plataforma digital da CNDV devera contemplar, no minimo, as
seguintes funcionalidades:

| — Registro em tempo real das vacinas aplicadas, com dados sobre
fabricante, lote, data de validade e profissional de saude responsavel;

Il — Emissdo automatica de comprovantes e certificados digitais de
vacinagao, com validade juridica;
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[l — Alertas personalizados sobre vacinas pendentes, vencimentos e
campanhas de vacinacao;

IV — Canal de notificagdo de eventos adversos pos-vacinagao;

V —Integragcé&o com sistemas de informacé&o de vigilancia epidemiologica,
conforme previsto no Plano Nacional de Imunizagéo (PNI);

VI — Tradugdo e padronizagdo dos certificados em multiplos idiomas,
para uso internacional.

Art. 4° O tratamento dos dados da CNDV observara os principios da Lei
Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD — Lei n° 13.709/2018),
garantindo:

| — Consentimento informado, de forma especifica e destacado, para as
finalidades determinadas de acesso e compartilhamento de dados, sempre que
possivel, respeitando o art.11, Il da LGPD nas demais hipéteses;

Il — Os agentes de tratamento devem adotar medidas de seguranca,
técnicas e administrativas aptas a proteger os dados pessoais de acessos nao
autorizados e de situagbes acidentais ou ilicitas de destruicdo, perda,
alteragao, comunicacao ou qualquer forma de tratamento inadequado ou ilicito;

Il — Acesso restrito por login pessoal e autenticagdo de multiplos fatores;

IV — Auditoria permanente da base de dados por 6rgao técnico do
Ministério da Saude e da Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD).

Art. 5° O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de 90
(noventa) dias a contar da sua publicagao.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a data de
sua publicagao.

Sala da Comisséao, em de de 2025.

Deputado VITOR LIPPI

Relator
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