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APRESENTACAO DOS MOTIVOS'

A vacinagdo ja salvou milhdes de vidas humanas. Como medida de prevencio de doencas transmissiveis,
a imuniza¢do j& provou ser uma politica publica altamente eficaz e de custo efetivo, além de ter um
elevado valor econdmico e social em sua aplicagdo. Véarios sucessos em matéria de imunizagdo na
América Latina, em particular a erradicacdo da poliomielite e do sarampo durante a década de 1990,
confirmam esse fato.

As vacinas constituem, também, um meio para alcancar os Objetivos de Desenvolvimento do Milénio,
acordados internacionalmente, muito em particular para acelerar a materializagdo do Objetivo Numero 4,
com referéncai a “Reduzir em dois tergos, entre 1990 e 2015 a mortalidade de criangas menores de cinco
anos”.

Hoje em dia, no entanto, em um contexto no qual os governos lutam para encontrar recursos adicionais
para enfrentar novas e urgentes necessidades de satde, as agdes de imunizacdo, em algumas ocasioes,
ficam relegadas a um segundo plano, motivo pelo qual se faz necessario pensar em uma solida defesa da
vacinagdo e garantir que em nossa regido o acesso as vacinas eficazes e seguras se mantenha como um
direito.

E importante mencionar que, para parte da América Latina, apesar dos éxitos conseguidos no passado,
ainda subsistem sérias deficiéncias entre paises e no interior destes se faz cada vez mais patente a
diferenga nos tempos para a introdug¢do de novas vacinas; essas deficiéncias sdo ocasionadas por diversos
motivos e tornam evidente que as atuais politicas e praticas de imunizacdo na regido latino-americana sdo
insuficientes ou obsoletas para os desafios que se observam no contexto da saude publica, particularmente
no que se refere as doengas passiveis de prevencao por vacinagao.

Entre os obstaculos a vacinagdo destacam-se, infelizmente, as barreiras regulatérias. Os referentes
normativos presentes nos paises latino-americanos ndo sao homogéneos e, com frequéncia, ndo apenas
ndo favorecem a pratica de imunizag¢des, como também contribuem para atrasar a introdu¢do de novos
produtos bioldgicos nos diferentes paises.

E importante ter em conta que a transmissdo de doengas passiveis de prevencdo ndo respeita barreiras
geograficas nem fronteiras politicas. Se um pais pde em pratica uma politica orientada a reduzir a
incidéncia de uma doenca que ¢ passivel de prevengdo enquanto que um pais vizinho se abstém de fazé-
lo, o resultado sera deixar inalterado o risco que correm as populacdes de ambos paises, uma vez que o
segundo atuara como reservatério do agente infeccioso. Tudo isso faz com que seja essencial que se
apliquem esforgos regionais para enfrentar de forma efetiva os novos desafios da vacinagao.

! Os textos a partir dos quais foi elaborada a parte substantiva desta Apresentacdo de Motivos foram
retirados do documento denominado O fortalecimento das politicas de vacinagdo na América Latina, gerado



Uma das estratégias com as quais podemos contribuir para uma luta efetiva contra as doencas
imunopreveniveis ¢ transformar os marcos juridicos de nossos paises para contar com uma legislagcdo
pertinente e adequada que elimine as barreiras regulatorias que impedem o exercicio efetivo do direito a
vacinagao.

Considerando que o Parlamento Latino-Americano ¢ um ente regional, que tem como principio
inalteravel a integracdo latino-americana e, entre seus objetivos, o de estudar, debater e formular politicas
de solugdo para os problemas sociais da comunidade latino-americana, torna-se o espaco natural a partir
do qual se pode impulsionar esta Lei Modelo sobre Vacinacdo para a América Latina, elaborada com o
proposito de facilitar o trabalho a favor da vacinagdo que realizam os legisladores de cada pais da regido.

Em virtude do exposto anteriormente, o Parlamento Latino-Americano, no exercicio de suas atribui¢des
promove e recomenda o seguinte:



LEI MODELO SOBRE VACINACAO PARA A AMERICA LATINA

CAPITULO1
Disposic¢des gerais

Artigo 1°. A presente Lei tem por objetivo garantir a aplicagdo obrigatoria das vacinas que fazem parte do
Esquema Nacional de Vacinagdo, nos termos e condi¢des apresentados no referido Esquema, bem como
as que sejam requeridas em situagdes extraordindrias, como elemento bésico para o pleno exercicio do
Direito de Protec¢do a Saude.

As disposicdes desta Lei sdo de interesse publico, aplicacdo preferencial e de observancia obrigatéria nos
estabelecimentos de saude dos setores publico, privado e social.

Artigo 2°. As vacinas que, de acordo com as disposi¢des desta Lei, fazem parte do Esquema Nacional de
Vacinagdo deverdo ser ministradas e aplicadas a populagdo nos termos e nas condigdes apresentados por
esse, sem que se possa alegar motivos econdmicos ou falta de abastecimento dos servigos publicos de
saude para ndo fazé-lo.

Artigo 3°. Fica reconhecido o direito de todos os individuos a receber gratuitamente no sistema publico de
saude as vacinas que constem do Esquema Nacional de Vacinagdo, nos termos e sob as condi¢des ai
apresentadas.

Os residentes em territorio nacional serdo corresponsaveis com o Estado por manter atualizado seu estado
de vacina e deverdo realizar todo o necessario para permitir que lhes sejam aplicadas as vacinas
correspondentes a sua idade.

As pessoas que exercam o patrio poder, a tutela, guarda ou, em termos gerais, sejam responsaveis por
menores € incapazes, estardo obrigadas a tomar todas as medidas necessarias para que aqueles por quem
sdo responsaveis recebam as vacinas devidas.

Artigo 4°. O sistema publico de satide deverd prover mecanismos para garantir a vacina¢do dos
individuos que fazem parte dos grupos de populagdo cativa em institui¢cdes publicas.

Para os efeitos desta Lei, por grupo de populacao cativa deve-se entender o conjunto de individuos que se
encontram sob custddia em instituicdes do Estado, cujo servigo ¢ de cuidado, capacitagdo e controle ou
que compartilham, de forma temporal ou permanente, uma area geografica especifica, entre os quais se
encontram, de forma enunciativa mas nao limitante:

I.  Estabelecimentos infantis, orfanatos, creches e jardins de infancia;

II. Escolas, albergues, internatos, asilos, conselhos tutelares, reformatorios e lares provisorios;
III. Fébricas, empresas e institui¢des publicas;

IV. Campos de refugiados e

V. Casas de cuidado a doentes psiquiatricos, entre outros.



Os responsaveis pelos grupos de populagdo cativa devem disponibilizar todas as facilidades e colaborar
no desenvolvimento das atividades de vacinagdo e controle das doencas passiveis de prevengdo por
vacinagao.

Artigo 5°. Previamente a aplicacdo de uma vacina, deve-se oferecer aos individuos ou, conforme o caso, a
seus representantes legais, informacao referente a natureza, ao proposito, aos beneficios e, se for o caso,
sobre os riscos da vacina correspondente.

Artigo 6°. Nao se aplicard a vacina a um individuo quando se apresentem algumas das seguintes
circunstancias:

I. Estiver afetado por uma condi¢do contra-indicada para essa vacina, em conformidade com as
resolugdes emitidas pelo Comité Assessor de Vacinas, ou

II. Apresente confirmagdo de laboratorio na qual conste que possui a imunidade adequada para a
doenca contra a qual a vacina especifica protege.

Artigo 7°. As autoridades sanitdrias nacionais, regionais, provinciais e municipais, no ambito de suas
respectivas competéncias, deverdo desenvolver campanhas de comunicagdo educativa permanentes, com
a finalidade de informar a populacdo em geral sobre os beneficios das vacinas e o risco que representa a
falta de imunizagao oportuna.

CAPITULO II
Atribui¢des do Ministério de Saude Nacional (ou equivalente)
Artigo 8°. Para efeitos desta Lei, corresponde ao Ministério de Satide Nacional (ou equivalente):

I. Definir, em coordenagdo com o Comité Assessor de Vacinas, os critérios e procedimentos para o
controle, a eliminacdo e a erradicagdo de doengas evitaveis por vacinagio;

II. Estabelecer, em conformidade com as disposi¢des desta Lei, os alinhamentos para a prestagdo de
servigos de vacinagdo, bem como as caracteristicas € normas as quais a Rede ou cadeia de frio
deverad se ajustar. Para os efeitos desta Lei, por rede ou cadeia de frio deve-se entender o
sistema logistico que abrange o pessoal, os equipamentos e os procedimentos para armazenar,
transportar e manter as vacinas nas temperaturas adequadas, desde o lugar de sua fabricagdo até
o momento de serem aplicadas a populacao;

III. Conduzir o Programa Nacional de Vacinacao;

IV. Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica e a operagdo do Sistema de
Informagdo Digital Nominal. Para efeitos desta Lei, por Sistema de Informagdo Digital
Nominal entende-se aquele no qual se registram nome, idade, domicilio e as a¢des de vacinagao
realizadas em beneficio da populagao;

V. Adotar as medidas necessarias para garantir a disponibilidade de vacinas e outros insumos para a
vacinag¢ao em quantidade suficiente e com a devida oportunidade, em todo o territorio nacional.
Para efeitos desta Lei, por insumos para a vacinagdo se entendem os recursos materiais
descartaveis que se utilizam para a aplicacdo das vacinas, incluindo os proprios, como algodao,
alcool, as seringas e agulhas entre outros;
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VIL

VIIL

IX.

XI.

XIIL.

XIIIL

XIV.

Integrar anualmente, em coordenacdo com as demais instdncias competentes, as previsdes
orcamentarias para a aplicacdo efetiva do Programa Nacional de Vacinacdo, orgamento este
que devera ser remetido ao Congresso Nacional de maneira oportuna;

Coordenar as campanhas e as operagdes nacionais, provinciais, municipais ou regionais de
vacinagdo, tanto ordinarias como extraordinarias;

Oferecer assisténcia as autoridades provinciais, municipais ou regionais para a execu¢do das
operagdes e campanhas de vacinagao;

Supervisionar as atividades de vacinagdo em todo o territdrio nacional;

Avaliar, semestralmente, os resultados obtidos com a realizagdo do Programa Nacional de
Vacinacdo e das acdes especificas de vacina¢do, bem como propor medidas que tendam a
tornar mais efetivas as atividades sucessivas;

Definir, em coordenacdo com o Comité Assessor de Vacinas, as normas técnicas de aplicacao,
manejo e conservagdo para cada um dos produtos bioldgicos contidos no Esquema Nacional de
Vacinag¢ao, bem como vigiar seu cumprimento € sancionar seu ndo cumprimento;

Difundir as campanhas e operagdes nacionais, ordinarias e extraordinarias de vacinagao;

Informar semestralmente o Congresso Nacional sobre os recursos financeiros que este tenha
autorizado para a aplicacdo do Programa Nacional de Vacinagdo e

Outras que lhe sejam designadas por esta Lei e por demais disposi¢des juridicas aplicaveis.

CAPITULO 111

Esquema Nacional de Vacinagao

Artigo 9°. O Esquema Nacional de Vacinagdo sera composto pelas vacinas que o Comité Assessor de

. . . ~ . ;o - ~ . 2
Vacinas determine, por meio de suas resolu¢des obrigatorias, com a devida selecdo de vacinas”™ para o
controle efetivo das doencas imunopreveniveis na populacao.

Artigo 10°. O Esquema Nacional de Vacinagdo deve incluir, para cada vacina, os seguintes dados:

L.
II.

III.
IV.

V.

Indicagdes;

Tipo de Administragao;

Grupo de idade ou risco determinado como objetivo;
Esquema (Numero de doses) e

Doses.

Artigo 11°. O Esquema Nacional de Vacinagdo devera ser avaliado periodicamente pelo Comité Assessor
de Vacinas. O referido Esquema serd atualizado cada vez que o referido Comité emita uma recomendag¢ao
em qualquer um dos dois sentidos:

II.

III.

Suprimir alguma vacina;

Eliminar ou substituir uma vacina dentre as incluidas por outra que tenha demonstrado ser mais
segura ou eficaz, ou

Incorporar novas vacinas.

? A COFVAL est4 trabalhando para integrar um Esquema de Referéncia de Vacinagdo para a América Latina
gue idealmente serd adotado como modelo ideal em todos os paises da regido.



Artigo 12°. O Ministério de Saude Nacional (ou equivalente no pais) terd sob sua responsabilidade
tramitar diligentemente a publicag@o no jornal oficial do Esquema Nacional de Vacinacdo, bem como das
atualizacdes que recomende o Comité Assessor de Vacinas

Artigo 13°. As vacinas do Esquema Nacional de Vacinagdo estardo disponiveis para aplicacdo durante
todos os dias habeis do ano, em todos os estabelecimentos do sistema publico de satde, sem prejuizo de
que se possam realizar campanhas ou operagdes especificas, incluindo as Semanas ou Dias de Vacinagao.

CAPITULO IV
Comité Assessor de Vacinas®

Artigo 14. O Comité Assessor de Vacinas ¢ uma instancia permanente, autonoma, multidisciplinar e
intersetorial de consulta para definir, promover e apoiar as a¢des de prevengdo, controle, eliminacdo e
erradicacdo, do territorio nacional, de doencas que possam ser evitadas mediante administracdo de
vacinas.

O Comité vai reger sua atuacdo com fundamento na evidéncia cientifica, bem como nos critérios de
racionalidade e objetividade.

Artigo 15°. O Comité Assessor de Vacinas terd as seguintes atribuigdes:

I.  Propor politicas, estratégias ¢ medidas que considere necessarias para a prevengdo, controle,
eliminagdo e erradicacdo das doengas que podem ser evitadas mediante a aplicacdo de vacinas;

II. Avaliar toda vacina:

a. Nova, que conte com Registro Sanitario® no pais;

b. Nova, com alto potencial de obter Registro Sanitdrio no pais a curto ou médio prazo, com o
objetivo de acelerar a decisdo correspondente e

c. Incluida no Esquema Nacional de Vacinagdo, na perspectiva da evidéncia cientifica mais
recente.

II. Emitir resolugdes obrigatorias com respeito a integracdo do Esquema Nacional de Vacinagao;

IV. Emitir resolugdes obrigatorias em torno dos aspectos especificos da aplicagcdo de vacinas. Essas
resolucdes podem se referir aos principios aplicaveis nas técnicas de administracdo, doses e
intervalos entre doses, contraindicagdes e precaugdes, relatorios de efeitos adversos e de eventos
temporariamente associados a vacinagdo, armazenamento, manejo € registro de vacinas, bem
como com respeito a situagdes ou populagdes que facam necessaria a modificacdo das
recomendacoes de rotina;

3 , e es . P ~ N
Em alguns paises da regido ja existem érgdos semelhantes com o mesmo nome de Conselhos ou Comités
Nacionais de Vacinagdo, os quais deveriam se ajustar ao estabelecido nesta Lei, com o objetivo de dotar-lhes

de autonomia e permanéncia, entre outras coisas.

4 , . . . o~ T
Também pode ser denominada: licenca, autorizagdo ou atestado, de acordo com o marco juridico de cada
pais.



V. Opinar e propor ajustes ao Programa Nacional de Vacinacdo, bem como as campanhas,
operagdes e qualquer acdo relacionada a prevencdo, controle, eliminacdo e erradicacdo das
doengas que podem ser evitadas com vacinagao;

VI. Realizar estudos sobre a possibilidade de efetivacdo em torno das a¢des propostas no Programa
Nacional de Vacinacgao;

VII. Opinar sobre os sistemas de informacao e indicadores de desempenho vinculados as acdes de
vacinagao;

VIIL Sugerir modificacdes as disposi¢des juridicas vigentes que se relacionem com a prevengao,
o controle, a eliminagdo e a erradica¢do das doengas que podem ser evitadas mediante a aplicag@o
de vacinas;

IX. Expedir seu Regulamento Operativo e

X. Outras que se designem nesta Lei ou nas demais disposic¢des aplicaveis.

Artigol6. O Comité Assessor de Vacinas podera realizar avaliagcdes das vacinas a pedido de qualquer um
de seus membros ou de um terceiro alheio a esse 6rgao colegiado.

A avaliagdo deverd incluir, entre outras, as seguintes variaveis:

[. Impacto da doenga;

II. Informagdo epidemiolégica;

III. Efetividade da vacina;

IV. Perfil de seguranca;

V. Custo-beneficio e/ou custo-efetividade e

VI. Todas as demais varidveis que se considere relevante para emitir uma recomendagdo solidamente
sustentada.

O Comité Assessor de Vacinas terd a faculdade de solicitar, por escrito, a 6érgaos publicos e privados,
informacgao relevante para sua avaliagdo. Tais 6rgdos tém a obrigagdo de entregar a informacao disponivel
dentro do prazo razoavel que o proprio Comité defina quando de seu pedido.

Quando o Comité Assessor de Vacinas determinar que ndo ¢ possivel obter informacdo necessaria para a
avaliag¢do, seja porque ndo existe ou porque ndo se encontra disponivel, o proprio Comité propord os
mecanismos necessarios para gerar a referida informagdo, para o qual determinard as instancias
responsaveis, bem como o orcamento necessario para tal efeito. Dentro dos referidos mecanismos, o
Comité considerard a exptrapolagdo de cifras regionais em ambito nacional, quando for possivel.

Artigo 17°. O Comité Assessor de Vacinas contard com um prazo maximo de seis meses, contados a
partir do inicio da avaliagdo correspondente, para emitir resolucdes.

Em casos excepcionais, devidamente fundamentados em razdes objetivas, o Comité podera prorrogar o
prazo a que se refere o paragrafo anterior por mais trés meses.

Artigo 18°. As resolugdes do Comité Assessor de Vacinas podem ter qualquer um dos conteudos que
seguem:



L.

Proposicdo sustentada de incorporar uma nova vacina ao Esquema Nacional de Vacinacdo, em
cujo caso devera conter:
a. Indicagoes;
b. Tipo de administragao;
c. Grupo de idade ou risco considerado como populagdo alvo e cobertura inicial recomendada,
se for o caso;

Efeitos colaterais;
Propostas especificas para:
* Vigilancia de efeitos adversos, ou
*  Medigdo do impacto da introdu¢do da vacina.

d. Esquema (Numero de doses);
e. Doses;

f. Contraindicagdes;

g.

h.

II. Proposta sustentada para ndo incorporar uma nova vacina ao Esquema Nacional de Vacinagdo, em

cujo caso devera ser incluida uma recomendacao fundamentada de uso ou nao uso no setor
privado,

III. Proposta sustentada de eliminar ou substituir uma vacina incluida no Esquema Nacional de

Vacinagao.

Artigo 19°. As resolugdes do Comité Assessor de Vacinas deverao ser:

II.

III.

IV.

Difundidas publicamente, por meio do jornal oficial e no site do Comité;

Analisadas e respondidas pelo Ministério de Satde (ou equivalente no pais), em um prazo nao
maior a quinze dias habeis, contados a partir da emissdo da recomendacdo. No caso de se emitirem
sugestdes de modificag¢do das resolugdes emitidas, o Comité Assessor de Vacinas contard com um
prazo maximo de um més para analisar sua procedéncia e ajustar a recomendagdo como
consequéncia;

Utilizadas como referencial pelo Ministério de Satide (ou equivalente no pais), e demais instancias
competentes, para a integracdo dos respectivos orgamentos anuais, bem como para a aquisi¢ao dos
insumos para a vacinagao;

Usadas como referencial pelo Congresso Nacional para efeitos de designacdo de or¢amento e
atribuicao de recursos correspondentes, €

Participar com os demais Comités Assessores de Vacinas da América Latina e com a Organizacdo
Pan-Americana de Saude, com o objetivo de contribuir para a consolidagdo de um sistema de
vacinas.

Artigo 20°. O Comité Assessor de Vacinas serd integrado pelos seguintes membros permanentes, que
terdo direito a participar das reunides com direito de voz e voto:

L.

II.

III.
IV.

Diretor do Programa Nacional de Vacinagdo do Ministério de Saude Nacional (ou equivalente no
pais);

Diretor de Epidemiologia do Ministério de Saude Nacional (ou equivalente no pais);
Diretor da Autoridade Nacional Regulatoria (ou equivalente no pais);
Diretor do Instituto de Saude Publica (ou equivalente no pais);



V. Representante com capacidade de resolugdo e de decisdo do Ministério da Fazenda (ou
equivalente no pais);

VI. Representante com capacidade de resolugdo e de decisdio do Ombudsman Nacional (ou
equivalente no pais);

VII. Representantes das autoridades sanitérias regionais ou provinciais do pais;

VIIIL. Representantes de organizagdes ou institui¢des académicas e cientificas vinculadas a
vacinagao;

IX. Representantes de organizacdes da sociedade civil cujo trabalho se relacione com o campo da
vacinagdo, e

X. Especialistas em vacinologia, infectologia, imunologia, avaliagdo economica, epidemiologia,
sistemas de satde e outras disciplinas relevantes para o assunto.

Os membros permanentes nunca excederdo de vinte, com o intuito de manter a operagdo executiva do
orgao colegiado, e serdo renovados a cada quatro anos, de acordo com os procedimentos que, para tal
afeito, indique o Regulamento Operacional.

O Comite serd presidido por um dos especialistas, que sera eleito mediante voto secreto pelos membros
do referido 6rgdo colegiado. O Presidente permanecerd no cargo por dois anos, prorrogaveis por igual
periodo.

Os membros do Comité deverdo assinar, previamente a sua incorporacdo, uma declara¢do alegando ndo
haver conflito de interesse. Para efeitos desta Lei, entende-se por conflito de interesse o conjunto de
circunstancias nas quais o juizo objetivo de um individuo relacionado com um interesse primdrio, que
neste caso seria a adogdo da melhor alternativa em matéria de vacinacdo em beneficio da populagdo, ¢
influenciado de maneira desproporcional por um interesse secundario presente de maneira simultanea.

Os membros do Comité desempenhardo seus cargos ad honorem; entretanto, para aqueles que ndo sdo
funcionarios governamentais podera ser fixada uma compensacdo econdmica destinada exclusivamente a
ressarci-los pelos custos laborais de deslocamento, alojamento e alimentacdo que possam derivar de sua
participag@o nas sessoes do Comité.

O Comité devera contar com um Secretariado Técnico que lhe permita dar continuidade a seu trabalho.

Artigo 21°. Das sessdes do Comité Assessor de Vacinas poderdo participar com voz, mas sem direito a
voto, representantes das empresas produtoras de vacinas.

Artigo 22°. As sessOes plenarias do Comité Assessor de Vacinas serdo publicas e serdo transmitidas por
seu site na Internet.

Nao obstante, por maioria simples de seus membros, o Comité poderd acordar a integragdo de grupos de
trabalho cujas sessdes serdo privadas para beneficiar o processo de andlise e discussdo de assuntos
especificos.

Artigo 23°. O Comité Assessor de Vacinas se reunird de maneira ordinaria pelo menos uma vez por
semestre.



Reunides extraordinarias poderdo ser realizadas cada vez que seja necessario ou entdo a pedido do
Ministro de Satude ou do Presidente do Comité.

Artigo 24°. O Congresso Nacional destinard, a cada ano, recursos financeiros etiquetados para o
funcionamento do Comité Assessor de Vacinas, dentro do orcamento do Ministério de Saude Nacional
(ou equivalente no pais), o qual o administrara conforme as necessidades que o proprio Comité
estabeleca.

Os referidos recursos deverdo ser utilizados para cobrir os custos em que se incorra para:

I. Realizar reunides de analise e discussdo;

II. Contar com apoio técnico;

III. Manter em operacao o site do Comité na Internet;

IV. Cobrir as compensagdes econdmicas dos membros do Comité que ndo sdo funcionarios do
governo e que estdo destinadas a ressarci-los pelos custos laborais de deslocamento, alojamento e
alimenta¢do que possam derivar de sua participagdo nas sessdoes do Comité;

V. Manter a estrutura do Secretariado Técnico do Comité, e

VI. Desenvolver adequadamente, no geral, as fun¢des a cargo do Comité.

O Ministério de Saude Nacional (ou equivalente no pais) disponibilizara ao Comité um espaco fisico
adequado para realizar as sessoes, bem como para sua cooperacao cotidiana.

Artigo 25°. O Comité Assessor de Vacinas deverd apresentar, por escrito, um relatorio semestral para o
Congresso Nacional e o Ministério de Saude Nacional (ou equivalente no pais).

Artigo 26°. Todos os aspectos da operacdo e do funcionamento do Comité Assessor de Vacinas ndo
previstos nesta Lei se definirdo em seu Regulamento Operacional.

CAPITULO V
Registro de acdes de vacinacdo e informacao epidemioldgica

Artigo 27°. O Ministério de Satde Nacional (ou equivalente no pais) definira os alinhamentos para o
estabelecimento e operacdo do Sistema de Informacao Digital Nominal.

O Sistema deverd conter informagdo precisa, completa, atualizada e verificavel com respeito as acdes de
vacinagdo no pais.

Artigo 28°. O pessoal de saude que aplique as vacinas devera fazer a inscri¢do correspondente no censo
nominal, o mesmo que alimentard posteriormente o Sistema de Informacdo Digital Nominal.

, , . . A . . . ~ 5 . .,
O pessoal deverd, também, registrar essa circunstancia na Carteira de Vacina¢do® do individuo
imunizado, imprimindo o carimbo do estabelecimento de satide, além de sua assinatura

> Também pode ser denominada Cartdo de Vacinagao ou Certificado de Vacinagdo, conforme o costume ou
marco juridico do pais.



Artigo 29°. A Carteira de Vacinag¢do ¢ o documento gratuito, Unico e intransferivel, por meio do qual se
mantém o registro e o controle das vacinas que foram aplicadas no individuo.

O Ministério de Satde (ou equivalente no pais), previamente a opinido do Comité Assessor de Vacinas,
determinard o formato unico da Carteira, a mesma que devera ser utilizada em todos os estabelecimentos
de saude dos setores publico, social e privado em todo o territorio nacional.

Artigo 30°. Quando se vacinar um individuo que ndo tenha a Carteira de Vacinagdo, o pessoal de saude
sera obrigado a entrega-la e anotar nela os dados gerais do usuario, bem como designar-lhe um niimero
que correspondera ao de seu documento de identidade nacional.

O prestador de servigo deverd, também, indicar ao usudrio a necessidade de apresentar a Carteira cada vez
que for imunizado, independentemente do lugar onde receba o servico.

A Carteira ficard em poder do individuo ao qual pertence e, em caso de menores ou incapazes, ficara sob
a custddia das pessoas que exercam o patrio poder, a tutela, guarda ou, em termos gerais, sejam seus
responsaveis.

Artigo 31°. A Carteira de Vacinagdo tera plena validade para as instituigdes perante as quais se deva
comprovar a vacinagao.

A comprovagdo da vacinacdo serd exigida pelas autoridades competentes nos seguintes casos:

I. Para o pessoal de saude;

II. Para o ingresso na escola primdria, secundaria, tercidria e especial, publica ou privada, bem como
para creches e jardins de infancia;

II. Quando as condigdes epidemiologicas o justifiquem, e

IV. Nos demais casos em que, a critério das autoridades sanitdrias, seja necessario comprovar a
situacdo de vacinagao.

Artigo 32°. Nos casos de extravio de Carteira de Vacinagdo, serd fornecerd uma nova a pessoa, na qual
deverdo ser transcritas as doses de vacina recebidas anteriormente. Essa transcri¢ao devera ser efetuada
exclusivamente pelo pessoal do sistema publico de saude, com base nos dados que se encontrem no
Sistema de Informacdo Digital Nominal. Somente para o caso da vacina BCG sera valido considerar
como prova a cicatriz apos a vacinagao.

Diante da auséncia de dados que confirmem as doses recebidas previamente, deve-se iniciar a aplicagdo
das vacinas do Esquema Nacional de Vacinac¢ao de acordo com a idade da pessoa.

Artigo 33°. O pessoal de saude que atender ou tiver conhecimento de um caso de uma doenga que se
tenha podido prevenir com a imunizagdo devera notifica-lo imediatamente a Direcdo de Epidemiologia do
Ministério de Saude Nacional (ou equivalente no pais), conforme os alinhamentos que este considere
pertinente.



Artigo 34°. Todos os estabelecimentos e pessoal de saide dos setores publico, social e privado sdo
obrigados a participar das a¢des de vigilancia epidemiologica das doencas imunopreveniveis. Para tal,
deverdo realizar as respectivas notificagdes de maneira sistematica, oportuna, confidencial e seguindo a
Classificacdo Internacional de Doengas, diretamente a Dire¢do de Epidemiologia do Ministério da Saude
Nacional (ou equivalente no pais), conforme os alinhamentos que este indique.

Artigo 35°. Os estabelecimentos e o pessoal de saide dos setores publico, social e privado deverdo
registrar e notificar a presenca de eventos temporariamente associados a vacinagdo. Deverdo, também,
realizar os estudos de caso e campo correspondentes e estabelecer o diagndstico e o tratamento imediato,
bem como as medidas de controle pertinentes.

Para efeitos desta Lei, por eventos temporariamente associados a vacinagdo devem-se entender todas
aquelas manifestacdes clinicas que se apresentam dentro dos trinta dias posteriores a aplicacdo de uma ou
mais vacinas e que ndo sejam ocasionadas por alguma entidade nosologica especifica. O Comité Assessor
de Vacinas determinard as vacinas para as quais o periodo de observacao devera ser maior.

Os eventos temporariamente associados a vacinacao se classificam em:

I. Leves, que sdao manifestagdes clinicas locais no lugar de aplicagdo das vacinas, bem como as
sistémicas, tratadas de forma ambulatéria e que ndo deixam sequelas;

II. Moderadas, que sdo as manifestagdes clinicas que, mesmo quando requerem hospitaliza¢do, ndo
colocam em risco a vida do individuo ou cujas sequelas apresentadas ndo afetam sua capacidade
funcional, e

[II. Graves, que sdo as manifestagdes clinicas que colocam em risco a vida do individuo ou cujas
sequelas afetam sua capacidade funcional.

Os eventos temporariamente associados a vacinacdo moderados ou graves deverdo ser notificados de
maneira imediata, tdo logo se tenha conhecimento de sua existéncia, a Direcdo de Epidemiologia do
Ministério de Saude Nacional (ou equivalente no pais), de conformidade com os alinhamentos que este
estabelecer para tal.

CAPITULO VI
Vacinagao extraordinaria

Artigo 36°. O Ministério de Saude Nacional (ou equivalente no pais) ordenara a aplicacdo de vacinas de
maneira extraordindria nos seguintes casos:

[.  Quando as pessoas ndo tenham sido vacinadas de acordo com o Esquema Nacional de Vacinagao;

II. Mediante surtos ou epidemias;

III. Diante do perigo de invasdo de doengas transmissiveis no territorio nacional;

IV. Ante um desastre natural;

V. Ante a apari¢do de um novo agente infeccioso ou a reaparicdo de um que se considerava
controlado ou erradicado, €

VI. Quando assim requeira, de acordo com as disposi¢des internacionais aplicaveis.



As acdes de imunizagdo extraordindria serdo obrigatdrias para todos os residentes no territorio nacional.
CAPITULO VII
Profissionalizacgdo nas praticas de vacinagao

Artigo 37°. As vacinas poderao ser administradas por médicos, paramédicos, enfermeiras e, em geral, por
qualquer pessoa capacitada que:

I. Seja competente para administrar a vacina, conheca as indicagdes e contraindicagdes da vacina e
saiba reconhecer e tratar qualquer reacdo imediata, e

II. Esteja disponivel e que possa administrar medicamentos e utilizar o equipamento necessario para
tratar de uma situagdo de emergéncia ou reagdo a vacina.

Artigo 38°. O pessoal de saude do sistema publico ¢ obrigado a participar das operagdes e campanhas de
vacinag¢ao quando as autoridades sanitarias do pais assim o requeiram.

Sendo insuficiente o pessoal sanitdrio institucional, pode-se contratar, excepcionalmente, pessoal
temporario, que atuard sob as diretrizes determinadas para tal pelo Ministério de Saude Nacional (ou
equivalente no pais).

Artigo 39°. O Ministério de Saude Nacional (ou equivalente no pais) devera estabelecer os alinhamentos
e coordenar as agdes para que se oferega capacitagdo continua ao pessoal responsavel pelas acdes de
vacinag¢do dos diferentes niveis operacionais ou administrativos, pelo menos nas seguintes areas:

[. Classificagdo das vacinas;

II. Administracdo das vacinas;

III. Possiveis reagdes as vacinas e seu tratamento;

IV. Doses;

V. Cadeia ou rede de frio;

VI. Vigilancia epidemiologica, e

VII. Todas as que se considerem necessarias para garantir a profissionaliza¢do sistematica em todas as
instancias envolvidas nas agdes de vacinagao.

Artigo 40°. Os estabelecimentos de saude dos setores publico, social e privado no pais deverdo garantir o
funcionamento adequado da rede ou cadeia de frio em todas as suas unidades de satde e 4reas
administrativas ou de distribuigao.

Para tal efeito, os estabelecimentos deverdo dispor de equipamento e pessoal capacitado nos
procedimentos de armazenamento, conservagdo, distribui¢do, controle e transporte das vacinas.

Deverdo, também, manter sob estreita vigilancia os seguintes elementos da rede ou cadeia de frio:

[. Refrigeracdo, incluindo camaras frias, refrigeradores e térmicos;
II. Registro e controle de temperatura;

ITI. Transporte e

IV. Registro e controle das vacinas



CAPITULO VIII
Controle sanitario de insumos para vacinagao

Artigo 41°. Todas as vacinas que se utilizem no pais deverdo cumprir com os requisitos e os controles
sanitarios estabelecidos pelo Ministério de Saude Nacional (ou equivalente no pais), bem como os
indicados nesta Lei e nas demais disposi¢des juridicas aplicaveis.

Estdo igualmente sujeitos a controle sanitdrio o restante dos insumos para vacina¢do, com o objetivo de
salvaguardar a seguranca na administragao das vacinas.

Artigo 42°. A Autoridade Nacional Reguladora serd a instancia encarregada de avaliar a qualidade,
eficacia e seguranca das vacinas, mediante a realizacdo de estudos de poténcia, inocuidade e esterilidade
biologica, entre outros, e estara facultada a outorgar e revogar o Registro Sanitério.

Para efeitos desta Lei, o Registro Sanitario ¢ o instrumento mediante o qual a Autoridade Nacional
Reguladora outorga a autorizagao para o uso, distribui¢do e comercializagdo das vacinas no pais.

Artigo 43°. Para efetuar o processo de registro de uma vacina, a Autoridade Nacional Reguladora devera
solicitar a informacdo que for necessaria para evidenciar que a vacina passou pelas fases de investigagao,
desenvolvimento, producdo e controle de qualidade, bem como os estudos clinicos, que garantam a
qualidade, seguranca e eficcia requerida para seu uso em humanos.

A informagdo que a Autoridade Nacional Reguladora solicitard para efeitos de Registro Sanitario de
Vacinas sera a seguinte:

I. Informacdo administrativo-legal da empresa solicitante;
II. Informacdo de carater quimico, farmacéutico e bioldgico;
III. Informacdo pré-clinica e

IV. Informacao clinica.

Durante o processo de avaliacdo, a Autoridade Nacional Reguladora deverd levar em conta as
Recomendac¢des da Organizagdo Mundial de Satude para a produgdo e controle da vacina em questdo, bem
como as Boas Praticas de Manufatura e as guias de avaliagdo clinica e pré-clinica, emitidas também pela
referida Organizacao.

Quando a mesma vacina tiver sido previamente autorizada pela Administracio de Alimentos e
Medicamentos (Us Food and Drug Adminsitration) dos Estados Unidos da América ou a Agéncia
Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency), a Autoridade Nacional Reguladora devera
submeté-la a um procedimento de registro abreviado.

Artigo 44°. A Autoridade Nacional Reguladora devera estabelecer esquemas de reconhecimento mutuo
com outros paises para o registro de vacinas, particularmente com o restante dos paises da América
Latina.



CAPITULO IX
Aspectos financeiros

Artigo 45°. As acdes de vacinagdo a cargo do sistema publico de satde terdo as seguintes fontes de
financiamento:

I. A quantia or¢amentaria especifica que cada ano deverd designar o Congresso Nacional para as
acdes de vacinacdo contempladas nesta Lei.
Entre essas quantias devera haver, pelo menos uma destinada de maneira exclusiva para a compra
de insumos para a vacinagdo, incluindo vacinas, outra para fortalecer a operagdo da Cadeia ou
Rede de Frio e uma outra para a operagdo do Programa Nacional de Vacinagdo que incluird os
recursos para a aquisi¢do e/ou manuten¢do de equipamentos de contagem e veiculos e o
pagamento de honorérios dos vacinadores, entre outros. Para efeitos do célculo da integracao da
quantia relativa aos insumos para a vacinacdo, o Congresso Nacional tomard como referente, as
resolugdes que tenha emitido o Comité Assessor de Vacinas.

O Congresso Nacional garantird que os recursos para as acdes de vacinagdo sejam designados de
maneira que as coberturas ndo decaiam por questdes de indole financeira. O Congresso vigiara,
também, o uso eficiente dos recursos designados;

II. As transferéncias que deverdo ser realizadas do Fundo de Desastres Emergenciais para cobrir o
custo das acdes de vacinagdo extraordinaria contempladas nesta Lei;

III. Os recursos destinados a implementac¢do das a¢des de vacinagdo prevista nesta Lei nos estados ou
regides do pais;

IV. Os recursos destinados a implementagdo das ag¢des de vacinagdo previstas nesta Lei nos
estabelecimentos de saude das instituigdes de Seguro Social;

V. A %° dos recursos provenientes da cobran¢a de impostos indiretos sobre produtos
que causam danos a saude;

VI. Os obtidos de 7 sorteios da loteria nacional;

VII. Os que obtiver em carater de doacao nacional e internacional, e

VIII. Qualquer tipo de ingressos de carater ordinario ou excepcional que permita assegurar a
sustentabilidade financeira das agdes de vacinacao.

Artigo 46. O Ministério de Satde Nacional (ou equivalente no pais) estara obrigado a considerar
anualmente em suas provisdes or¢amentarias as relacionadas as agdes de vacinacdo ordinaria
contempladas nesta Lei, de acordo com as resolugdes que para tal emita o Comité Assessor de Vacinas.
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N&o se determinou a porcentagem intencionalmente, uma vez que se estima que cada pais devera revisar
particularmente se conta com impostos deste tipo e, se for o caso, qual a porcentagem adequada a ser
estabelecida.
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Ndo se determinou o niumero intencionalmente, uma vez que se estima que cada pais devera analisar qual
seria o numero adequado de sorteios.



Artigo 47. Estara isento de pagamento de todo tipo de tributos, impostos e direitos mensais a compra,
venda, producdo nacional e importagdo das vacinas incluidas no Esquema Nacional de Vacinagdo e
daquelas que sejam requeridas para as a¢des de vacinagdo extraordindria, bem como a compra e a
manutencdo dos equipamentos € insumos necessarios para a cadeia ou rede de frio.

CAPITULO X
Aquisi¢ao de vacinas

Artigo 48°. As vacinas contempladas no Esquema Nacional de Vacinagdo e aquelas que forem requeridas
para as a¢des de vacinagio extraordinaria serdo consideradas insumos de seguranga nacional® e, como tal,
ndo lhes sdo aplicaveis as disposi¢des em matéria de aquisi¢cdes publicas ordinarias.

Neste sentido, sera possivel estabelecer condi¢des excepcionais para a aquisi¢do das vacinas as quais se
refere o pardgrafo anterior, sempre que estas contem com o aval de controle sanitario da Autoridade
Reguladora Nacional.

As condi¢des excepcionais que, se for o caso, sejam estabelecidas com fundamento neste artigo deverdo
ter algum dos objetivos seguintes:

I.  Conseguir um maior poder de negociagdo frente as empresas produtoras de vacinas;
II. Reduzir os custos administrativos e de transacao na aquisi¢ao de vacinas;

ITII. Atender a uma situagdo que ponha em perigo a saude publica do pais;

IV. Permitir a continuidade do fornecimento e da aplica¢do de vacinas, e

V. Facilitar a introdug¢do de novas vacinas no Esquema Nacional de Vacinagao.

Na aquisicdo de vacinas devera ser favorecida a transparéncia dos processos, os quais serdo auditaveis
pelas autoridades correspondentes.

CAPITULO XI
Avaliacao

Artigo 49°. Com o objetivo de avaliar efetivamente as agdes contempladas nesta Lei, serd obrigatdria,
pelo menos, a utilizagdo dos indicadores que seguem:

I.  Medigado de cobertura;

II. Vigilancia epidemiologica;

III. Carga da doenga;

IV. Medigao de estado de saude;

V. Protegao social em saude;

VI. Contas nacionais em saude;

VII. Capacidade técnica dos recursos humanos.

8 .~ . . . . . ,
A decisdo relativa a considerar as vacinas como insumos de seguranca nacional corresponde a cada pais

particularmente.



O Ministério de Satide Nacional (ou equivalente no pais) emitird os alinhamentos relativos a utilizacdo
dos indicadores mencionados neste artigo. Os referidos alinhamentos terdo como objetivo, entre outros,
garantir que na utilizagdo dos indicadores se conservem os atributos de confiabilidade, validade,
especificidade e sensibilidade.

Artigo 50°. Os indicadores de desempenho mencionados no artigo anterior também deverao ser utilizados
como referéncia para a definicdo das politicas publicas em matéria de vacinagdo, além de servir como
elemento para a vigilancia do uso eficiente dos recursos que o Congresso Nacional destinar para as a¢des
de imunizagao.

CAPITULO XII
Inovagdo e desenvolvimento

Artigo 51°. O Ministério de Saude Nacional (ou equivalente no pais) promovera a criagdo de incentivos
fiscais, bem como de outros mecanismos de fomento que estimulem e acelerem a investigacdo e o
desenvolvimento de novas vacinas, particularmente as dirigidas a combater as enfermidades consideradas
de importancia em satde publica para o pais e o restante da América Latina.

O Estado, também, por intermédio do Ministério de Saude e de outras institui¢cdes, favorecerd a
cooperacdo e os investimentos no setor privado para a inovacdo e o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico no campo das vacinas.

Dentro dos mecanismos e estratégias aos quais se refere o presente artigo, deverd ser considerada a
alternativa de estabelecer aliancas com o setor privado, com o objetivo de favorecer a producdo de
vacinas no territorio nacional

CAPITULO XIII
Infragdes
Artigo 52°. Sdo consideradas infracdes as disposicdes desta Lei as seguintes condutas

I. Criar obstaculos para as a¢des de vacinacdo previstas nesta Lei;

II. O ndo cumprimento das normas técnicas, dos alinhamentos e das disposi¢des regulamentarias
expedidos com fundamento nesta Lei;

III. Cobrar da populacdo pela aplicagdo de vacinas incluidas no Esquema Nacional de Vacinagdo no
sistema publico de satde;

IV. Vender ou obter algum beneficio pela entrega de vacinas destinadas as agdes de vacinagdo a cargo
do sistema publico de saude;

V. Expedir Carteiras de Vacinagdo falsas ou que informem que foi recebida uma vacina que ndo
tenha sido aplicada, e

VI. As demais que impliquem em ndo cumprimento de alguma das obrigagdes previstas nesta Lei.



As infragdes contempladas neste artigo serdo sancionadas administrativamente pelo Ministério da Saude
Nacional (ou equivalente no pais), em conformidade com as disposi¢des aplicaveis, sem prejuizo das
sancdes que tenham lugar conforme as disposic¢des civis ou penais.

CAPITULO X1V
Disposigdes finais

Artigo 53. Tudo que ndo tiver sido m expressamente nesta Lei para seu desenvolvimento em algum outro
ordenamento serd regulado pelas disposi¢des regulamentais ou normas técnicas expressas pelo Poder
Executivo e ndo poderdo ser-lhe contrarias.



