PROJETO DE LEI N° _, DE 2025
(Do Sr. BETO RICHA)

Institui a Politica Nacional de
Avaliagao e Ampliacao da Cobertura
Vacinal, destinada a incorporagéo de
novas vacinas ao SUS e ao
fortalecimento da produg¢ao nacional
de imunobioldgicos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica autorizada a instituicdo, no ambito do Ministério da Saude, a
Politica Nacional de Avaliagdo e Ampliagdo da Cobertura Vacinal, de carater
permanente e programatico, destinada a promover a analise técnica, epidemioldgica
e econbmica das vacinas reconhecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e por organismos internacionais de saude, com vistas a

incorporacdo progressiva de novos imunizantes ao Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 2° A Politica de que trata esta Lei tem como objetivos:

| — garantir a atualizagédo cientifica e tecnolégica do Programa Nacional de
Imunizacgdes (PNI);

Il — assegurar igualdade de acesso a imunizagao e reduzir disparidades entre
as redes publica e privada;

[l — promover a avaliagéo periodica da eficacia, segurancga, custo-efetividade e
impacto epidemiolégico das vacinas reconhecidas pela ANVISA, pela Organizagéo
Mundial da Saude (OMS) ou por autoridades sanitarias de referéncia internacional;

IV — fomentar a produgdo nacional de imunobiolégicos estratégicos e a
transferéncia de tecnologia;

V — ampliar a cobertura vacinal da populacéo, observando critérios técnicos e

financeiros compativeis com as metas do Plano Nacional de Saude.
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Art. 3° A execucdo da Politica Nacional de Avaliacdo e Ampliacado da
Cobertura Vacinal compreendera a realizacdo, anualmente, de uma Reunido
Nacional de Avaliagdo de Vacinas, sob coordenacdo do Ministério da Saude,

destinada a deliberar sobre a incorporagao de novos imunizantes ao PNI.

§ 1° A Reunido Nacional de Avaliacdo de Vacinas contara obrigatoriamente
com a participagao de representantes:

| — das Camaras Técnicas de Imunizagao vinculadas ao Ministério da Saude;

Il — da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

[l — da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC);

IV — da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), do Instituto Butantan e de
instituicdes publicas de pesquisa correlatas;

V — do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e do Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS).

§ 2° As deliberagdes resultantes da Reunido Nacional deverdo ser publicadas
em relatério técnico anual, contendo:

| — as vacinas avaliadas e o estagio de analise para possivel incorporagéo;

Il — os resultados de estudos de eficacia, seguranga e custo-efetividade;

[l — as recomendagdes para planejamento orgcamentario e estratégias de
implementacéo;

IV — os impactos epidemiologicos esperados.

Art. 4° A inclusdo de novas vacinas no PNI observara os seguintes critérios:

| — registro ou autorizagcéo de uso pela ANVISA;

Il — parecer técnico favoravel da CONITEC;

[l — demonstracdo de relevancia epidemioldgica e custo-efetividade
comprovada;

IV — disponibilidade orgamentaria e financeira compativel com o planejamento

plurianual do SUS.
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Art. 5° O Poder Executivo podera firmar parcerias com laboratérios publicos e
privados, universidades e organismos internacionais para o desenvolvimento,
transferéncia de tecnologia, producédo e distribuicdo das vacinas avaliadas no

ambito desta Politica.

Art. 6° A execucgao das acdes previstas nesta Lei observara os principios da
descentralizagao, regionalizagdo e cooperagao entre os entes federativos, conforme
disposto no art. 198 da Constituicdo Federal e na Lei n°® 8.080, de 19 de setembro
de 1990.

Art. 7° As despesas decorrentes da execucgao desta Lei correrdo a conta das
dotagdes orgcamentarias préprias do Ministério da Saude, podendo ser
suplementadas se necessario, observadas as normas da Lei de Diretrizes
Orgamentarias e da Lei Complementar n° 101, de 4 de maio de 2000 (Lei de

Responsabilidade Fiscal).
Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICATIVA

O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) consolidou o Brasil como
referéncia mundial em politicas publicas de vacinagdo, garantindo a populagao
acesso gratuito a imunizantes de qualidade e reconhecidos internacionalmente.
Todavia, nas ultimas décadas, observa-se uma preocupante queda nas coberturas
vacinais e um descompasso entre o calendario publico e as vacinas disponiveis na
rede privada, o que reforca a necessidade de atualizacdo do sistema nacional de
imunizacao.

Segundo o Ministério da Saude, a cobertura média das vacinas basicas
aplicadas em criangas, que em 2015 superava 95%, recuou para cerca de 75% em
2020, revelando uma reducao de mais de vinte pontos percentuais em apenas cinco

anos.

1 BRASIL. Ministério da Saude. Programa Nacional de Imunizagdes (PNI). Disponivel em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-informacao/acoes-e-programas/pni

2 INSTITUTO BUTANTAN. Como a hesitagao vacinal impactou a rotina de imunizagao no Brasil. Disponivel em:
https://butantan.gov.br/noticias/como-a-hesitacao-vacinal-impactou-a-rotina-de-imunizacao-no-brasil

3 Revista de Saude Publica (SciELO). Inquérito Nacional de Cobertura Vacinal em Criangas de 24 a 59 meses,
Brasil, 2023.

4 MINISTERIO DA SAUDE. Situagao Epidemiolégica da Meningite no Brasil (2007—2020).

\ E IPEA. O mercado de vacinas no Brasil: desafios e perspectivas. Brasilia: IPEA, 2023.
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ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE (OMS). Immunization coverage: key facts, 2023.
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Estudos do Instituto Butantan e da Fundacdo Oswaldo Cruz apontam que
essa tendéncia esta associada nado apenas a hesitacdo vacinal, mas também a
desigualdade de acesso a imunizantes que s6 existem na rede particular.

Atualmente, vacinas como a meningocécica do sorogrupo B, o HPV
nonavalente, a influenza de alta dose e o rotavirus pentavalente, embora
reconhecidas pela Organizagdo Mundial da Saude e ja aprovadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), permanecem disponiveis exclusivamente
em clinicas privadas.

Essa lacuna impde barreiras econdmicas que comprometem o principio
constitucional da universalidade do Sistema Unico de Salde (SUS). Levantamento
publicado pela Revista de Saude Publica (SciELO, 2024) revela que cerca de 25%
dos lactentes recorreram a rede privada para vacinar-se, mas mesmo assim apenas
59,5% deles completaram o esquema vacinal previsto até os 24 meses — indice
praticamente igual ao da rede publica. Isso evidencia que o problema central ndo é
apenas de comportamento individual, mas de estrutura e oferta de imunizantes.

A desigualdade no acesso tem reflexos diretos sobre a saude coletiva. Entre
2007 e 2020, foram registrados 265.644 casos de meningite no Brasil, sendo 87.993
de origem bacteriana. Dados oficiais do Ministério da Saude demonstram que a
incidéncia da doenga meningocécica caiu cerca de 50% entre 2008 e 2022, mas
voltou a crescer em 2021, acompanhando a queda da cobertura vacinal — que caiu
de 90% para 72% no mesmo periodo.

Essa correlagao reforca que ampliar o rol de vacinas ofertadas pelo SUS
nao é apenas uma medida de equidade, mas de seguranca epidemiolégica e
racionalidade econdémica, uma vez que reduz custos hospitalares e prevene
sequelas permanentes em criangas e adultos.

Do ponto de vista estratégico, o Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada
(IPEA) demonstra que o mercado de vacinas no Brasil € altamente concentrado e
dependente de importagdes, o que reforca a importancia de fomentar a producao
nacional.

A criacdo de uma Campanha Nacional de Avaliacdo e Ampliacdo da
Cobertura Vacinal permitira parcerias publico-privadas para pesquisa, transferéncia
de tecnologia e desenvolvimento de imunobiolégicos nacionais, reduzindo a

dependéncia externa e fortalecendo a autonomia sanitaria do pais.
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O presente projeto de lei, portanto, busca corrigir distorgbes historicas e
garantir que vacinas seguras, eficazes e recomendadas por organismos técnicos
possam ser incorporadas progressivamente ao Programa Nacional de Imunizagdes,
observando critérios de custo-efetividade, viabilidade orgamentaria e impacto social.

A iniciativa respeita integralmente os principios constitucionais do direito a
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saude, da eficiéncia administrativa e da isonomia, previstos nos arts. 6° e 196 da

Apresentacdo: 05/11/2025 15:20:11.190 - Mesa

Constituicao Federal.

Em sintese, a aprovacao desta proposigcao representa um passo decisivo na
defesa da saude publica e na promogédo da justica sanitaria, assegurando que
nenhum brasileiro seja privado da protecédo conferida por vacinas modernas apenas
por nao poder custea-las na rede privada. Diante da relevancia do tema, conclama-

se o0 apoio dos nobres pares a aprovagao deste projeto de lei.

Sala das Sessoes, em de novembro de 2025.

DEPUTADO BETO RICHA
PSDB - PR
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