CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.646, DE 2025

(Do Sr. Amom Mandel)

Dispde sobre a obrigatoriedade de utilizacdo de padrdo unificado de
registro de vacinas em formato digital em todo o territorio nacional e altera
aLein.°6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre a organizacao
das acOes de Vigilancia Epidemiologica, sobre o Programa Nacional de
Imunizagdes e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL 2663/2019.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6604
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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PROJETO DE LEIN°® , DE 2025

(Do Sr. AMOM MANDEL)

Dispbe sobre a obrigatoriedade de
utilizagcado de padrao unificado de registro de
vacinas em formato digital em todo o
territorio nacional e altera a Lei n.° 6.259, de
30 de outubro de 1975, que dispde sobre a
organizacdo das agbes de Vigilancia
Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional

de Imunizagdes e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica instituida a Ficha Digital Unificada de Vacinagao (FDUV)
como o padrao obrigatorio de registro eletrdbnico de dados de vacinagdo em todo o

territdrio nacional.

Paragrafo unico. A Ficha Digital Unificada de Vacinagao (FDUV) devera
observar o principio da interoperabilidade e utilizar o padrao técnico de registro de
dados estabelecido e mantido pelo Sistema Unico de Saude (SUS), especialmente o

utilizado no Sistema de Informacéo do Programa Nacional de Imuniza¢des (SIPNI).

Art. 2° Sao obrigados a utilizar o padrao da Ficha Digital Unificada de
Vacinagao (FDUV), para o registro e a comunicacao de todo e qualquer imunobiolégico

aplicado, os seguintes entes:
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Il — Os hospitais, clinicas, laboratérios, planos de saude, operadoras de

saude suplementar e demais estabelecimentos de saude da rede privada.

§ 1° A obrigatoriedade de que trata o caput ndo implica a criagdo de um
novo sistema de informagdo, mas sim a utilizagdo padronizada dos campos,
terminologias, codigos e fluxos de dados ja empregados no Sistema de Informacao do

Programa Nacional de Imunizagdes (SIPNI), garantindo a integragéo dos dados.

§ 2° O registro da vacinacdo deve ser feito em tempo real ou, na
impossibilidade técnica imediata, em até 24 (vinte e quatro) horas apds a aplicacgao,
devendo o registro do setor privado ser comunicado a base de dados nacional,

conforme regulamentagédo do Poder Executivo Federal.

§ 3° E assegurado ao consumidor o acesso direto e digital & sua Ficha
Digital Unificada de Vacinagao (FDUV), em formato acessivel, por meio de plataformas

eletronicas oficiais.

Art. 3° A Lei n.° 6.259, de 30 de outubro de 1975, passa a vigorar

acrescida do Art. 4°-A, com a seguinte redacgao:

"Art. 4°-A. Fica estabelecida a obrigatoriedade da utilizagcdo da Ficha
Digital Unificada de Vacinagdo (FDUV) como padrédo de registro eletrénico
de dados de imunizagdo em todo o territorio nacional, abrangendo as

redes publica e privada de saude.

Paragrafo unico. O Ministério da Saude, em conjunto com a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a Agéncia Nacional de Saude
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Nacional de Imunizagbes (SI-PNI), no prazo de 180 (cento e oitenta) dias
apos a publicagédo desta Lei, respeitada a legislagdo de protegdo de

dados pessoais.” (NR)

Art. 4° O descumprimento do disposto nesta Lei e em sua
regulamentacgao sujeitara os estabelecimentos de saude privados as sancgdes previstas
na Lei n.° 6.437, de 24 de agosto de 1977, que configura infracbes a legislagcdo

sanitaria federal, e demais sang¢des cabiveis.

Art. 5° Esta Lei entra em vigor apos decorridos 180 (cento e oitenta) dias

de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

A imunizacdo € uma das politicas de saude publica mais cruciais. No
Brasil, o Sistema de Informagdo do Programa Nacional de Imuniza¢des (SIPNI) é a
principal ferramenta para monitoramento de coberturas vacinais. Contudo, a rede
privada de saude, que responde por uma parcela significativa das aplicagbes de
imunobioldgicos, utiliza sistemas de registro préprios e frequentemente n&o

interoperaveis, gerando um apagao de dados na vigilancia epidemiologica nacional.

A falta de um registro unificado e imediato impede que o Poder Publico
tenha uma visao fidedigna e em tempo real da cobertura vacinal populacional, o que é

vital para:
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e Combate a Epidemias: Identificar rapidamente grupos nao vacinados ou
areas com baixa cobertura.

e Saude Individual: Evitar erros de administracdo, superdosagem ou
aplicagdes incompletas, visto que o histérico vacinal do cidadao estara

completo em uma unica base.

A proposta se ancora na competéncia privativa da Unido para legislar
sobre normas gerais de protecao e defesa da saude (Art. 22, XVII, CF) e na garantia do
direito a saude (Art. 196, CF). O estabelecimento de um padrédo nacional de registro de
saude € um instrumento para efetivar o direito a saude publica. Impde ainda, que os
sistemas privados a adequagdo para falar a mesma lingua técnica do SUS
(padronizagao de schema e terminologias), permitindo que os dados fluam para a base

nacional.

A proposta altera a Lei n.° 6.259/75, que é o marco legal do Programa
Nacional de Imunizag¢des. Ao incluir o Art. 4°-A confere o status de norma de vigilancia
sanitaria nacional a Ficha Digital Unificada de Vacinagdo (FDUV), justificando, no Art.
4° do PL, a utilizacdo das sang¢des administrativas sanitarias ja previstas na Lei n.°
6.437/77 em caso de descumprimento, o que reforca o carater coercitivo da medida

sem criar nova burocracia sancionatoria.

A aprovacao deste Projeto de Lei € fundamental para sanar uma grave
lacuna na vigilancia epidemioldgica brasileira, garantindo a integridade dos dados de

vacinacao e fortalecendo a seguranca sanitaria da populagao.

Sala das Sessodes, em de de 2025.
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CENTRO DE DOCUMENTACAO E INFORMAGCAO - CEDI
Coordenacgao de Organizagao da Informacao Legislativa — CELEG

NORMA CITADA ENDERECO ELETRONICO PARTES
ALTERADAS
LEI N2 6.259, DE 30 DE | https://normas.leg.br/?urn=urn:lex:br:federal:le | Art. 4-A

OUTUBRO DE 1975

i:1975-10-30;6259

FIM DO DOCUMENTO

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6604
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