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VOTO N2 223/2022/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n?25351.925078/2021-12
Expediente n® 5077971/22-6

Analisa o Projeto de Lei n® 4.998/2020 que
“Altera a Lei n® 6.259, de 30 de outubro de
1975, que dispde sobre o Programa Nacional
de Imunizacbes, para instituir a carteira de
vacinagao digital; e altera a Lei n® 14.124,de 10
de marco de 2021, que dispde sobre as
medidas excepcionais relativas a aquisicao de
vacinas e de insumos e a contratacao de bens e
servicos de logistica, de tecnologia da
informacdo e comunicacdo, de comunicacao
social e publicitaria e de treinamentos
destinados a vacinacao contra a covid-19 e
sobre o Plano Nacional de Operacionalizacao
da Vacinacao contra a Covid-19".

Area responsavel: GGPAF e GGMON

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se da analise do Projeto de Lei n® 4.998/2020, que altera a Lei n® 6.259, de
30 de outubro de 1975, que dispde sobre o Programa Nacional de Imunizagbes, para instituir
a carteira de vacinacao digital, do Senado Federal.

Na Camara dos Deputados, projeto tramitou na Comissdo de Seguridade Social
e Familia sob a relatoria da Deputada Federal Flavia Morais, que lavrou o parecer com
apresentacao de Substitutivo (2031997), ampliacado nas alteragdes legislativas para englobar
a alteracdo na Lei n® 14.124, de 10 de marco de 2021, que dispbe sobre as medidas
excepcionais relativas a aquisicdo de vacinas e de insumos e a contratagdo de bens e
servicos de logistica, de tecnologia da informacao e comunicacdo, de comunicag¢ao social e
publicitaria e de treinamentos destinados a vacinacido contra a covid-19 e sobre o Plano
Nacional de Operacionalizacédo da Vacinacao contra a Covid-19"

No ambito da Anvisa, a proposicao legislativa foi analisada pela Coordenacéao
de Vigilancia Epidemiolégica em PAF — COVIG/GGPAF/DIRES/ANVISA, Nota Técnica n®
104/2022/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2130292), e Geréncia-Geral de Monitoramento
de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria — GGMON/DIRE5/ANVISA, Nota Técnica n®
26/2022/SEI/GGMON/DIRE5/ANVISA (2143830), cujas manifestacoes estdo consolidadas na
Nota Técnica n® 16/2022/SEI/DIRE5/ANVISA (2188029), que acompanha o presente voto.

E o breve relatorio.



2. Analise

Conforme exposto na consolidagdo constante na Nota Técnica n°
16/2022/SEI/DIRE5S/ANVISA (2188029), manifestacées das areas técnicas ratificadas por esta
Diretoria, entende-se pelas manifestacdes técnico-sanitaria ao Projeto de Lei n® 4.998/2020.

3. Voto

Diante do exposto, voto pela manifestacdo com contribuicdes técnico-sanitaria
ao Projeto de Lei n? 4.998/2020, conforme Nota Técnica n® 16/2022/SEI/DIRES/ANVISA
(2188029) e Formulario com Contribui¢cdes Técnico-Sanitarias (2188257 ).

E essa a decisdo que encaminho para deliberacdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor,
em 22/12/2022, as 10:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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