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1. RELATORIO

Trata-se do Substitutivo do Projeto de Lei (PL) de n? 2.958/2000 , que Institui o
Programa Voluntario de Vacinagéo - PVV, e da outras providéncias.

Institui o Programa Voluntario de Vacinacéo - PVV.
O Congresso Nacional decreta:

Art. 1 E instituido o Programa Voluntario de Vacinagdo — PVV, pelo qual as empresas
estabelecidas no Pais poderdo fornecer vacinas a seus empregados e respectivos
dependentes, nos termos desta lei.

Art. 2 As vacinas fornecidas por meio do Programa Voluntério de Vacinagédo ndo poderao:

| — ter natureza salarial ou se incorporar a remuneracao do empregado para qualquer
efeito;

Il — constituir base de incidéncia de contribuicdo previdenciaria ou para o Fundo de
Garantia do Tempo de Servico;

[I1 — configurar rendimento tributavel do trabalhador.

Art. 3?2 Poderao ser beneficiados pelo Programa Voluntario de Vacinacédo os empregados
de quaisquer faixas de renda da empresa, desde que garantido o atendimento de todos os
que percebam o equivalente a até dez salarios-minimos.

§ 12 As empresas deverao fornecer aos empregados e respectivos dependentes cartdo
eletrbnico, magnético ou outros oriundos de tecnologia adequada, contendo seus dados
pessoais e os referentes a data de fabricagdo, nimero de lote e data de aplicacéo e
renovagao das vacinas.

§ 2° A participagéo financeira dos empregados e de seus dependentes ficara limitada a
20% (vinte por cento) do custo direto do beneficio concedido e s6 podera ser exigida nos
casos de vacinas que ndo sejam oferecidas nos calendarios oficiais do Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI). (EMENDA)

Art. 4° As empresas fornecerdo as autoridades de saude, nos niveis municipal, estadual,
e federal, sempre que solicitados, os dados relativos a cobertura da vacinacao e eventos
adversos.

Paragrafo unico. Os registros dos referidos dados deverdo ser mantidos por pelo menos
cinco anos.

Art. 52 Para a execugao, aplicagcdo e acompanhamento do Programa Voluntario de
Vacinagao, a empresa podera firmar contratos ou convénios com empresas produtoras e
fornecedoras de vacinas, clinicas ou profissionais da area médica e empresas
especializadas na divulgagao, registro e controle das vacinagdes, observado o seguinte:

| — a execugdo do Programa devera estar prioritariamente sob a responsabilidade de
médico do trabalho;



Il - a vacinac@o devera ser realizada em ambientes e condi¢des adequados;

Il - somente poderao ser utilizados imunobioldgicos registrados na forma da
legislagdo sanitaria em vigor. (EMENDA)

Art. 62 Os gastos das empresas com os servigos referidos no art. 5° serdo considerados
despesas operacionais, para todos os efeitos.

Art. 72 A empresa que aderir ao Programa Voluntario de Vacinagao sera responsavel por
quaisquer irregularidades resultantes da sua execucgao inadequada.

Art. 82 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

A presente proposicao legislativa foi aprovada na Camara dos Deputados na
forma do substitutivo e encaminhada ao Senado Federal para reviséo.

No Senado, o projeto foi aprovado com emendas e retornou a Camara para
analise das emendas. As Comissdes de Seguridade Social e Familia (CSSF) e Constituicao e
Justica e de Cidadania (CCJC) aprovaram as emendas e o projeto encontra-se pronto para
pauta no Plenario.

2. ANALISE

No referido PL s&o previstos os critérios financeiros relacionados ao
fornecimento das vacinas por meio do PVV, relagdo de contratos ou convénios das empresas
com os produtores e fornecedores de vacina, responsabilidades e a obrigatoriedade de
reporte de dados relativos a cobertura vacinal e de eventos adversos as autoridades de
saude.

Importante ressaltar que cabe ao Ministério da Saude a gestdo de programas de
vacinacao. Adicionalmente, todos os servigos de vacinacdo, publicos ou privados, devem
seguir o estabelecido na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n? 197, de 2017, que
dispbe sobre os requisitos minimos para o funcionamentos dos servicos de vacinagao
humana.

Compete a Anvisa atuar nas nas etapas do programa que envolvam risco
sanitario e demandem atuacao regulatéria, tais como, na regularizacdo dos medicamentos
(vacinas), servicos (vacinagcédo) e ambientes (estabelecimentos de saude). Sob este prisma,
verifica-se que o substitutivo da CCJC incorporou a Emenda 2 que alterou o inciso Ill do art. 5.

Art. 5% (...)

Il — somente poderdo ser utilizados imunobioldgicos registrados na forma da legislagao
sanitaria em vigor.

Nao obstante a emenda supracitada aprimorar a redagéo do respectivo inciso, a
terminologia "imunobioldgicos registrados” parece ndo se amoldar com preciséo a diferentes
condi¢coes de regularidade regulatéria. Uma vacina pode, potencialmente, ser regularizada
por diversos mecanismos, tais como: registro, notificagdo, Autorizagcdo de Uso Emergencial
(AUE) ou mesmo por isengcdo de registro (§5°, art. 8% Lei 9.782/99), neste sentido, o
qualificador "regularizados" representaria com maior robustez e flexibilidade o processo de
controle sanitario exercido pela Anvisa.

Registre-se que vacinas sado categorizados como "medicamentos biolégicos"
para quaisquer fins sanitarios, na subcategoria de imunobiolégicos. Nesta direcao, sugere-se
utilizar a mesma definicdo especifica ("vacinas regularizadas") adotada ao longo do texto
legal.

Dessa forma, apresento a seguinte contribuicdo técnico-sanitaria para alteragao
de redacao para o inciso lll do art. 5% do projeto:

Art. 5. (...)



Il - somente poderdo ser utilizadas imunobietégicos—registrados-vacinas

regularizadas na forma da legislag@o sanitaria em vigor.

No ultimo século, a imunizacdo ajudou a reduzir drasticamente o impacto de
doencgas. Cerca de 2,6 milhdes de pessoas morriam, a cada ano, de sarampo no mundo, até
gue a primeira vacina contra a doencga fosse criada, nos anos 1960. A vacinacéo levou a
reducédo de 80% nas mortes por sarampo entre 2000 e 2017 no planeta, segundo a OMS. E
nao faz muito tempo que milhdes de criangas corriam o risco real de morrerem ou sofrerem
paralisia por conta da poliomielite, doenga praticamente extinta nos dias atuais.

Assim, a vacinacao pode ajudar a evitar a proliferacdo da doenca, bem como os
seus danos graves a saude. Ser vacinado, além do beneficio de proteger o individuo, também
favorece a coletividade e, particularmente, as pessoas vulneraveis. O acesso as vacinas e
a protecdo que elas podem conferir a quem a toma, é questdo de seguranca nacional,
beneficiando diretamente os profissionais de saude, seus pacientes, familiares, comunidades
e a saude geral de nosso pais.

Importante pontuar que, guiada por sua missao, a Anvisa tem promovido acdes
regulatérias no intuito de propiciar que vacinas seguras, eficazes e com qualidade possam
chegar a nossa populacdo o mais rapido possivel. A Agéncia tem atualizado seu marco
regulatério de maneira alinhada as melhores praticas regulatorias internacionais. Nesta
diregdo, quaisquer agbes que visem promover O USO seguro e racional de vacinas se
mostra alinhado a Missdo desta Anvisa, qual seja, de: "Proteger e promover a saude da
populacdo, mediante a intervengdo nos riscos decorrentes da producao e do uso de produtos
e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em agcdo coordenada e integrada no ambito do
Sistema Unico de Satde".

3. VOTO

Pelo exposto, VOTO FAVORAVEL ao Projeto de Lei (PL) 2.958/2000, que
institui o Programa Voluntario de Vacinacao - PVV, desde que observadas as contribuicoes
técnico-sanitarias supracitadas.

Solicito inclusao em circuito deliberativo para decisao final a soberania da
Diretoria Colegiada da ANVISA.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora - Segunda Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
13/03/20283, as 18:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 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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