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PARECER JURIDICO

CONSULENTE: DIRETORIA EXECUTIVA SIMESC
CONSULTADO: DEPARTAMENTO JURIDICO SIMESC

TEMA: A OBRIGATORIEDADE DO PNI (PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGCAO) E
EVENTUAIS CONSEQUENCIAS DE SEU DESCUMPRIMENTO A LUZ DO ECA
(ESTATUTO DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE) E DAAUTONOMIA MEDICA.

Trata-se de consulta sobre as bases legislativas e a efetiva obrigatoriedade de se
seqguir as diretrizes tracadas pelo PNI, mais especificamente pela classe de profissionais
médicos, mas também como pela populagdo em geral.

Como tema secundario sera analisado o0 assunto sobre a 6tica da obrigatoriedade
de genitores e cuidadores em submeter criangcas ao programa de imunizagdo a luz dos
dispositivos do ECA (Estatuto da Crianca e do Adolescente).

Este parecer n&o visa ser exaustivo sobre o tema, mas traz um apanhado geral
da legislacdo patria correlata, faz a andlise a luz do ECA bem como dos principais
julgados das cortes superiores nacionais afim de dar um norte para as decisées médicas,
sempre a luz do Principio da Autonomia do profissional médico, previsto pelo inciso VII do
CEM (Cédigo de Etica Médica)!.

O PNI remonta a Lei Lei Federal n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que institui o
organizacdo das acdes da Vigilancia Epidemiologica, sobre o Programa Nacional de
Imunizaces, estabelece normas relativas a notificacdo compulséria de doencgas, dentre
outras providéncias.

Desta lei derivou-se o Decreto n.° 78.231, de 12 de agosto de 1976, que traz as
principais bases do PNI, sendo relevantes para nosso estudo os seguintes destaques:

T VII - O médico exercera sua profissdo com autonomia, ndo sendo obrigado a prestar servicos
que contrariem os ditames de sua consciéncia ou a quem nao deseje, excetuadas as situacoes
de auséncia de outro médico, em caso de urgéncia ou emergéncia, ou quando sua recusa possa
trazer danos a saude do paciente.
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‘Art. 22. Estao particularmente obrigados a notificacdo de doencas
constantes das relagées a que se refere o item | do artigo 8° deste Decreto:

I - Os médicos, no exercicio de suas fungées profissionais;

Il - O dirigente de cada um dos estabelecimentos componentes do Sistema
Nacional de Saude que proporcionem servigos de saude, em regime ambulatorial ou de
internacdo, o qual sera solidariamente responsavel pela notificagdo, juntamente com os
meédicos que estejam atendendo paciente com suspeita ou confirmagdo de doenga de
notificagdo compulsoéria;

Il - O dirigente de cada um dos estabelecimentos componentes do Sistema
Nacional de Saude que executem exames complementares para diagndstico e
tratamento, que serdo solidariamente responsaveis pela notificagéo, juntamente com os
médicos que recebam os resultados dos exames;

IV - O dirigente de estabelecimento de ensino em geral, publico ou particular,
sobretudo quando Ihe houver sido feita a comunicagdo de suspeita de doenga de
notificagdo compulséria em pessoa de seu estabelecimento de ensino, por qualquer
membro do corpo docente, pais ou responsaveis por seus alunos;

V - As pessoas que, na forma deste Decreto, exercerem as fungbes de agente de
notificagdo em Postos de Notificagdo.

(...)

Art. 26. O Ministério da Saude elaborara, fara publicar e atualizara, bienalmente, o
Programa Nacional de Imunizagbes que definiréa as vacinagbes em todo o fterritério
nacional, inclusive as de carater obrigatorio.

Art. 27. Serao obrigatérias, em todo o territorio nacional, as vacinagbes como
tal definidas pelo Ministério da Saude, contra as doencas controlaveis por essa
técnica de prevencgao, consideradas relevantes no quadro nosolégico nacional.

Paragrafo unico. Para efeito do disposto neste artigo o Ministério Saude elaborara
relacbes dos tipos de vacina cuja aplicagdo sera obrigatoria em todo o territério nacional e
em determinadas regiées do Pais, de acordo com comportamento epidemiolégico das
doencgas.

Art. 28. As Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal, e dos Territérios
poderdo tornar obrigatorio o uso de outros tipos de vacina para a populagdo de suas
areas geograficas desde que:
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| - Obedegam ao disposto neste Decreto e nas demais normas complementares
baixadas para sua execugao pelo Ministério da Saude;

Il - O Ministério da Saude aprove previamente, a conveniéncia da medida;
Il - Reunam condi¢cbes operacionais para a execugéo das agoes.

Art. 29. E dever de todo cidaddo submeter-se e os menores dos quais tenha a
guarda ou responsabilidade, a vacinag¢ao obrigatoria.

Paragrafo dnico. S¢ sera dispensada da vacinacdo obrigatoria, a pessoa que
apresentar Atestado Médico de contra-indicacdo explicita da aplicacao da vacina.

Art. 30. Séo responsaveis institucionais pela vacinagdo obrigatéria:
I - O Ministério da Saude, em ambito nacional;

Il - As Secretarias de Saude das Unidades Federadas, no ambito de seus
respectivos territorios.

Paragrafo unico. O complexo de servigos que constitui o Sistema Nacional de
Saude apoiara as agbes de vacinagao, principalmente aquelas de carater obrigatério, na
forma estabelecida por este regulamento e suas demais normas complementares.

Art. 31._A vacinagcdo obrigatéria sera da responsabilidade imediata de uma rede
de servigos de saude cujas unidades deverdo dispor de meios para:

| - Executar as vacinagées;

Il - Coordenar e controlar as vacinagbes executadas pelos demais servicos de
saude;

Il - Abastecer regularmente com vacinas 0s demais servigos de sautde;

(...)

Art. 37. O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagées sera comprovado
através de Atestados de Vacinagdo, emitidos pelos servicos de saude que aplicarem as

vacinas.

§ 1° O atestado das vacinagbes de carater obrigatério sera consubstanciado em
documento tnico, padronizado pelo Ministério da Saude e devera conter:

I - Os elementos de identificagdo civil da pessoa vacinada;

Il - O tipo e a data da vacina aplicada;
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Il - A identificagdo do servigo de saude onde a vacinagdo se realizou;
IV - A rubrica do executor da vacinagé&o.

§ 2° Continuam em vigor os Atestados de Vacinacdo previstos no Regulamento
Sanitario Internacional, para o caso das Doengas Quarentenaveis.

Art. 38. Toda pessoa vacinada tem o direito de exigir correspondente atestado
comprobatorio da vacinagdo obrigatoria recebida, inclusive em segunda via, a fim de
satisfazer exigéncias legais ou regulamentares.

§ 1° A pessoa que, durante o ano anterior, recorrer aos servigcos de saude
autorizados para a realizagdo de vacinagbes obrigatdrias e ndo consequir a aplicagéo das
mesmas, podera exigir desses estabelecimentos um atestado comprobatorio da
impossibilidade da vacinagdo, a fim de eximir-se nas datas aprazadas, das obrigacbes e
sancgoes estabelecidas na legislagéo especifica.

§ 2° Em situagbes excepcionais em que a coordenagdo das vacinagoes estiver sob
a responsabilidade da Unidade de Vigilancia Epidemiolégica a Autoridade Sanitaria
podera dispensar a emissao de Atesta

()

Art. 40. As vacinas obrigatdrias e seus respectivos Atestados serao gratuitos,
inclusive quando executados por profissionais em suas clinicas ou consultérios, ou por
estabelecimentos privados de prestagdo de servigos de saude.

Art. 41. Os Atestados de Vacinagdo Obrigatéria ndo poderao ser retidos, em
qualquer hipotese e sob qualquer motivo, por pessoa natural ou juridica.

Art. 42. Sem prejuizo do disposto no artigo 22 e seus itens, é dever de todo
cidaddao comunicar a autoridade sanitaria local a ocorréncia de fato, comprovado ou
presumivel, de caso de doenca transmissivel, relacionada em conformidade com o
artigo 8°, item |.

Art. 43. A inobservéancia das obrigagcées estabelecidas na Lei n° 6.259, de 30
de outubro de 1975, neste Regulamento e em suas normas complementares,
configura infragcdo da legislagao referente a Saude Publica, sujeitando o infrator as
penalidades previstas no Decreto-lei n° 785 de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo
das sancgoées penais cabiveis.”

Como se verifica dos dispositvos acima destacados a obrigatoriedade do Programa
Nacional de Imunizagbes (PNI) no Brasil abrange toda a populagao, desde o nascimento
até a terceira idade. O programa visa garantir que todas as pessoas tenham acesso
gratuito e universal a vacinas para prevenir uma ampla gama de doencas infecciosas ao
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longo de suas vidas. Isso significa que tanto criangas quanto adultos sdo abrangidos pela
obrigatoriedade do PNI, sendo que as vacinas sdo oferecidas em diferentes etapas da
vida, de acordo com as recomendacdes do Ministério da Saude e do calendario nacional
de vacinacéo.

Portanto no Brasil o cumprimento do Programa Nacional de Imunizagbes (PNI) é
considerado uma obrigacéo legal, e ha consequéncias para os cidadaos que se recusam
a cumprir as determinag¢des do programa. As principais consequéncias podem incluir:

* Restricbes de acesso a determinados servicos: Em algumas situacdes, a néo
comprovacdo da imunizagdo pode resultar em restricoes de acesso a certos
servi¢os publicos, como matricula em escolas ou creches, inscricdo em concursos
publicos, obtencé&o de documentos, como passaporte, entre outros.

e  Sancgdes administrativas: Dependendo da situagéo, individuos que se recusam a
cumprir o PNI podem estar sujeitos a san¢gbes administrativas, como multas ou
outras penalidades impostas por autoridades sanitarias locais ou pelo Ministério da
Saude.

* Medidas de saude publica: Em casos de surtos de doencas evitaveis por
vacinacgéo, as autoridades de saude publica podem impor medidas mais rigorosas
para garantir a protecdo da comunidade, incluindo a imposicao obrigatoria de
vacinagao, quarentenas ou outras medidas de controle de doengas.

E importante ressaltar que as consequéncias especificas podem variar de acordo
com as leis e regulamentos locais, bem como com a gravidade da situacdo de saude
publica. Em geral, as autoridades visam proteger a saude coletiva e prevenir a
propagacdo de doencas através da garantia da cobertura vacinal adequada na
populacéo.

Por sua vez, o Estatuto da Crianca e do Adolescente (ECA), que redne normas
com objetivo de proteger o direito a vida e a saude de criancas e adolescentes,
estabelece em seu art. 14 que "é obrigatdria a vacinagdo das criangas nos casos
recomendados pelas autoridades sanitarias”.

De acordo com 0 ECA, a penalidade para a ndo vacinacao obrigatéria dos filhos é
a cobranca de multa de trés a 20 salarios minimos. Se esses pais deixarem mais uma vez
de vacinar os filhos, devera ser aplicada outra multa no valor do dobro da primeira, o que
pode chegar, em valores, a algo proximo de R$ 19 mil reais.
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Por outro lado, a vacinagédo do calendario do PNI ndo é obrigatoria nos casos em
que atestado médico confirme que a crianga ou adolescente ndo pode receber
determinada vacina por motivos de saude, como ser alérgico a algum componente da
vacina em questao.

O tema em debate ja sofreu analise em sede de “Repercussao Geral” pelo STF,
através do julgamento do ARE 1267879, em data de 17 de dezembro de 2020, sendo que
foi fixado o TEMA 1103 do STF, que assim pode ser resumido:

Tema 1103 - Possibilidade dos pais deixarem de vacinar os seus filhos, tendo como
fundamento conviccoes filosoéficas, religiosas, morais e existenciais.

Ha Repercussao? Sim

Relator(a):

MIN. LUIS ROBERTO BARROSO

Leading Case: ARE 1267879

Descricao:

Recurso extraordinario em que se discute, a luz do artigo 5°, incisos VI, VIIl e X, da
Constituicdo Federal, se os pais, com fundamento em convicgdes filosoéficas, religiosas e
existenciais, podem deixar de cumprir 0 calendario de vacinagdo determinado pelas
autoridades sanitarias.

Tese:

E constitucional a obrigatoriedade de imunizacdo por meio de vacina que, registrada em
orgao de vigilancia sanitaria, (i) tenha sido incluida no Programa Nacional de Imuniza¢des
ou (ii) tenha sua aplicacdo obrigatoria determinada em lei ou (iii) seja objeto de
determinacdo da Uniéo, Estado, Distrito Federal ou Municipio, com base em consenso
médico-cientifico. Em tais casos, nao se caracteriza violagao a liberdade de consciéncia e
de convicgéo filosoéfica dos pais ou responsaveis, nem tampouco ao poder familiar.

Decisao: O Tribunal, por unanimidade, apreciando o tema 1.103 da repercussao geral,
negou provimento ao recurso extraordinario, nos termos do voto do Relator. Foi fixada a
seguinte tese: “E constitucional a obrigatoriedade de imunizacdo por meio de vacina que,
registrada em 6rgao de vigilancia sanitéaria, (i) tenha sido incluida no Programa Nacional
de Imunizagbes ou (ii) tenha sua aplicacéo obrigatoria determinada em lei ou (iii) seja
objeto de determinagcéo da Unido, Estado, Distrito Federal ou Municipio, com base em
consenso médico-cientifico. Em tais casos, ndo se caracteriza violagdo a liberdade de
consciéncia e de convicgao filosoéfica dos pais ou responsaveis, nem tampouco ao poder
familiar”. Presidéncia do Ministro Luiz Fux. Plenario, 17.12.2020 (Sessao realizada
inteiramente por videoconferéncia - Resolucéao 672/2020/STF).
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Ementa: Direito constitucional. Recurso extraordinario. Repercussdo geral. Vacinagcao
obrigatoria de criangas e adolescentes. llegitimidade da recusa dos pais em vacinarem os
filhos por motivo de convicgéo filosoéfica.

“1. Recurso contra acordao do Tribunal de Justica do Estado de Sdo Paulo (TJSP) que
determinou que pais veganos submetessem o filho menor as vacina¢des definidas como
obrigatdrias pelo Ministério da Saude, a despeito de suas convicgoes filosbéficas. 2. A
luta contra epidemias € um capitulo antigo da histéria. Nao obstante o Brasil e o mundo
estejam vivendo neste momento a maior pandemia dos ultimos cem anos, a da Covid-19,
outras doencas altamente contagiosas ja haviam desafiado a ciéncia e as autoridades
publicas. Em inumeros cenarios, a vacinagao revelou-se um método preventivo eficaz. E,
em determinados casos, foi a responsavel pela erradicacao da moléstia (como a variola e
a poliomielite). As vacinas comprovaram ser uma grande invencao da medicina em prol da
humanidade. 3. A liberdade de consciéncia é protegida constitucionalmente (art. 5°, Vl e
VIIl) e se expressa no direito que toda pessoa tem de fazer suas escolhas existenciais e
de viver o seu préprio ideal de vida boa. E senso comum, porém, que nenhum direito é
absoluto, encontrando seus limites em outros direitos e valores constitucionais. No caso
em exame, a liberdade de consciéncia precisa ser ponderada com a defesa da vida e da
saude de todos (arts. 5° e 196), bem como com a protecdo prioritaria da crianca e do
adolescente (art. 227). 4. De longa data, o Direito brasileiro prevé a obrigatoriedade da
vacinacao. Atualmente, ela esta prevista em diversas leis vigentes, como, por exemplo, a
Lei n° 6.259/1975 (Programa Nacional de Imunizacdes) e a Lei n° 8.069/90 (Estatuto da
Crianca e do Adolescente). Tal previsdo jamais foi reputada inconstitucional. Mais
recentemente, a Lei n°® 13.979/2020 (referente as medidas de enfrentamento da pandemia
da Covid-19), de iniciativa do Poder Executivo, instituiu comando na mesma linha. 5. E
legitimo impor o carater compulsério de vacinas que tenha registro em 6rgao de vigilancia
sanitaria e em relagdo a qual exista consenso médico-cientifico. Diversos fundamentos
justificam a medida, entre os quais: a) o Estado pode, em situacdes excepcionais,
proteger as pessoas mesmo contra a sua vontade (dignidade como valor comunitario); b)
a vacinagao é importante para a protecdo de toda a sociedade, ndo sendo legitimas
escolhas individuais que afetem gravemente direitos de terceiros (necessidade de
imunizagao coletiva); e c) o poder familiar n&o autoriza que os pais, invocando convicg¢ao
filoséfica, coloquem em risco a saude dos filhos (CF/1988, arts. 196, 227 e 229) (melhor
interesse da crianca). 6. Desprovimento do recurso extraordinario, com a fixacao da
seguinte tese: “E constitucional a obrigatoriedade de imunizacdo por meio de vacina que,
registrada em 6rgao de vigilancia sanitaria, (i) tenha sido incluida no Programa Nacional
de Imunizacdbes, ou (ii) tenha sua aplicacao obrigatéria determinada em lei ou (iii) seja
objeto de determinacéo da Unido, Estado, Distrito Federal ou Municipio, com base em
consenso médico-cientifico. Em tais casos, ndo se caracteriza violagéo a liberdade de
consciéncia e de convicgao filoséfica dos pais ou responsaveis, nem tampouco ao poder
familiar”.
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Como visto, ndo s6 a legislagéo patria define a obrigatoriedade de cumprimento
do PNI, como o tema ja foi escrutinado pela corte suprema que fixou o Tema n. 1103,
estabelecendo dois pontos cruciais para o assunto ora em debate:

A) néo se tratar de violagdo constitucional a obrigatoriedade da vacinagao por
agente imunizante desde que incluido no PNI e registrado na Anvisa, seja obrigatério
por lei e seja consenso médico-cientifico;

B) Que tal obrigatoriedade em tais casos nao se caracteriza como violacdo a
liberdade de consciéncia e de conviccao filoséfica dos pais ou responsaveis, nem
tampouco ao poder familiar.

Neste sentido este departamento juridico opina que a classe médica deve ter a
consciéncia e levar em conta a obrigatoriedade legal e normativa do PNI, guardados os
critérios acima expostos, mas que n&o deve abrir mado de sua autonomia médica quando
questionado sobre suas conviccbes técnicas a respeito de cada vacina para as
especificidades organicas de cada paciente seu, em franca homenagem ao caro Principio
da Autonomia Médica; podendo inclusive expedir documento médico (atestado) quando
for identificado tecnicamente alguma contraindicacéo ou alergia de paciente especifico a
algum agente bioldgico de determinada vacina.

E o parecer s. m. j.

Florianopolis, .11 de margo de 2024.

Rodrigo J. Machado Leal
OAB/SC 20.705

Vanesa Vieira Lisboa

OAB/SC 28.360
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Glossario da legislacao nacional sobre o tema PNI e SINAN:

Lei Federal n° 6.259. de 30 de outubro de 1975

Dispde sobre as organizagbes de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional
de Imunizacgbes, estabelece normas relativas a notificagdo compulséria de doencgas, e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Poder Executivo, Brasilia, DF, 31 out. 1975.

Decreto 78.231. de 12 de Agosto de 1976

Regulamente a Lei n® 6.259/1975, que dispdem sobre a organizacao das agdes de
Vigilancia Epidemioldgica e estabelece normas relativas a notificagdo compulséria de
doengas e agravos (obrigatoriedade da notificagdo, da investigagcdo e da adogédo de
medidas de controles). Lei e decreto ainda vigentes. Diario Oficial da Unido, Poder
Executivo, Brasilia, DF, 12 out. 1976.

Portaria n® 3.947/GM/MS de 25 de novembro de 1998

Aprova os atributos comuns a serem adotados, obrigatoriamente, por todos os sistemas e
bases de dados do Ministério da Saude.

Portaria n.° 130, de 12 de fevereiro 1999

Institui e formaliza a distribuicdo de competéncias dos érgéos do Ministério da Saude em
relacdo ao Sistema Nacional de Informagdes em Saude. Diario Oficial da Unido, Poder
Executivo, Brasilia, DF, 17 fev. 1999. Secao 1, pag. 11.

Portaria n° 66, de 10 de dezembro de 2004

Estabelece os procedimentos e responsabilidades relativas a divulgagao técnico-cientifica
de dados e informacgdes da Secretaria de Vigilancia em Saude - SVS/MS.

 Art. 8°(...) §1° Para efeito desta Norma, nao se incluem como “dados de dominio
publico” as bases de dados nominais, com a identificacdo do notificado, dos
sistemas de Informacgao gerenciados pela SVS.
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* Art. 9° A liberagcao de bancos de dados nominais pela SVS é precedida de analise
concreta de cada caso, respeitado o disposto no inciso X, do Artigo 5° da CF e,
tendo como base uma avaliagao da area técnica, o Secretario avaliara a relevancia
da liberagdo, considerando o disposto nos artigos 37 e 40 do Decreto n°.
4.553/2002 (revogado pelo Decreto n° 7.845/2012).

Instrucao normativa n.° 02/SVS/MS, de 22 de novembro de 2005

Regulamenta as atividades de vigilancia epidemiolégica com relagdo a coleta, fluxo,
periodicidade de envio de dados da notificagdo compulséria de doengas por meio do
Sistema de Informagao de Agravos de Notificagado — SINAN. Diario Oficial da Unido, Poder
Executivo, Brasilia, DF, 23 nov. 2005. Secao 1, pag. 46.

Portaria n® 30, de 7 de julho de 2005

Institui 0 Centro de Informagbes Estratégicas em Vigilancia em Saude, define suas
atribuicdes, composi¢cao e coordenagao

Portaria n® 1.865. de 10 de agosto de 2006

Estabelece a Secretaria de Vigildncia em Saude como Ponto Focal Nacional para o
Regulamento Sanitario Internacional (2005) junto a Organizagao Mundial da Saude.

Decreto Legislativo n® 395, de 09 de julho de 2009

Aprova o texto revisado do Regulamento Sanitario Internacional, acordado na 582
Assembléia Geral da Organizagdo Mundial de Saude, em 23 de maio de 2005.

Decreto n.° 7.616, de 18 de novembro de 2011

Dispde sobre a declaragdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional -
ESPIN e institui a Forga Nacional do Sistema Unico de Saude - FN-SUS. Diario Oficial da
Unido, Poder Executivo, Brasilia, DF, 18 nov. 2011, sec¢ao 1, pags. 14-15.

Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011

R. Patricio Farias, 55, salas 104/105, Vitoria Eco Office, Itacorubi, 88034-132, Floriandpolis/SC . T. 48 3206 8542 .
lhmldireitomedico.com.br .contato@lhmldireitomedico.com.br


http://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/IN_2_2005.pdf
http://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/Portaria_30_7_JULHO_2005.pdf
http://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/Portaria_1865_10_AGOSTO_2006.pdf
http://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/Decreto_395_09_julho_2009.pdf
http://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/Decreto_7616.pdf
http://portalsinan.saude.gov.br/images/documentos/Legislacoes/Lei_12527_18_NOVEMBRO_2011.pdf
mailto:contato@lhmldireitmedico.com.br

%

LOPES DE HARO & MACHADO LEAL

DIREITO MEDICO

Regula o acesso a informacgdes previsto no inciso XXXIII do art. 50, no inciso Il do § 30 do
art. 37 e no § 20 do art. 216 da Constituicao Federal; altera a Lei no 8.112, de 11 de
dezembro de 1990; revoga a Lei no 11.111, de 5 de maio de 2005, e dispositivos da Lei
no 8.159, de 8 de janeiro de 1991, e da outras providéncias.

Decreto n° 7.724. de 16 de maio de 2012

Regulamenta a Lei no 12.527, de 18 de novembro de 2011, que dispde sobre o acesso a
informagdes previsto no inciso XXXIII do caput do art. 50, no inciso Il do § 30 do art. 37 e
no § 20 do art. 216 da Constituigéo.

Portaria GM/MS n° 2.939 de 20 de dezembro de 2012

Autoriza o repasse financeiro do Fundo Nacional de Saude aos Fundos de Saude dos
Estados, por meio do Piso Variavel de Vigilancia e Promogédo da Saude, para fomento na
implantacdo do Sistema de Informag¢ao do Programa Nacional de Imuniza¢des-SI-PNI e
Sistema de Informacédo de Agravos de Notificacdo (SINAN), no dmbito das unidades de
saude. Diario Oficial da Unido, Poder Executivo, Brasilia, DF, 21 dez. 2012, segao 1, pag.
762

Decreto n°® 7.845, de 14 de novembro de 2012

Regulamenta procedimentos para credenciamento de seguranga e tratamento de
informacao classificada em qualquer grau de sigilo, e dispde sobre o Nucleo de
Seguranga e Credenciamento.

Resolucdo n.° 06 de novembro de 2013

Dispbe sobre as regras para implantacédo de novos aplicativos, sistemas de informagéo
em saude ou novas versodes de sistemas e aplicativos ja existentes no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS) e que envolvam a sua utilizacdo pelo Ministério da Saude e
Secretarias Estaduais, do Distrito Federal e Municipais de Saude. Diario Oficial da Unigo,
Poder Executivo, Brasilia, DF, 07 nov. 2013, Secao 1, pag. 50.

Portaria n°® 47, de 3 de maio de 2016

Define os parametros para monitoramento da regularidade na alimentagédo do Sistema de
Informacao de Agravos de Notificacdo (SINAN), do Sistema de Informacgdes de Nascidos
Vivos (SINASC) e do Sistema de Informacdes sobre Mortalidade (SIM), para fins de
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manuten¢ao do repasse de recursos do Piso Fixo de Vigilancia em Saude (PFVS) e do
Piso Variavel de Vigilancia em Saude (PVVS) do Bloco de Vigilancia em Saude.

Portaria n® 1.401. de 7 de junho de 2017

Autoriza o repasse dos valores de recursos federais, relativos ao incentivo financeiro de
custeio para implantacdo e manutencao de acbes e servicos publicos estratégicos de
vigilancia em saude, aos Fundos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude. (revogou a
Portaria n° 2.424/2016).

Resolucio CIT n° 8 de 24 de novembro de 2016

Dispde sobre o processo de pactuacao interfederativa de indicadores para o periodo
2017-2021, relacionados a prioridades nacionais em saude.

Portaria de Consolidacdo n°® 1, de 28 de setembro de 2017
Consolida as normas sobre os direitos e deveres dos usuarios da saude, a organizacao e

o funcionamento do Sistema Unico de Saude. Diario Oficial da Unido, Poder Executivo,
Brasilia, DF, 03 out. 2017, Se¢ao Suplemento.

Portaria de Consolidagdo n°® 2, de 28 de setembro de 2017

Consolida as normas sobre as politicas nacionais de saude do Sistema Unico de Saude.
Diario Oficial da Uniao, Poder Executivo, Brasilia, DF, 03 out. 2017, Se¢ao Suplemento.

Portaria de Consolidacdo n° 4, de 28 de setembro de 2017

Consolida as normas sobre os sistemas e os subsistemas do Sistema Unico de Saude.
Diario Oficial da Uniao, Poder Executivo, Brasilia, DF, 03 out. 2017, Secédo Suplemento.

Portaria de Consolidacao n° 5. de 28 de setembro de 2017

Consolida as normas sobre as acdes e os servicos de satde do Sistema Unico de Saude.
Diario Oficial da Uniao, Poder Executivo, Brasilia, DF, 03 out. 2017, Se¢cao Suplemento.
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Portaria de Consolidacdo n° 6, de 28 de setembro de 2017

Consolida as normas obre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para
as acodes e os servicos de saude do Sistema Unico de Saude. Diario Oficial da Unido,
Poder Executivo, Brasilia, DF, 03 out. 2017, Se¢ao Suplemento.

Portaria n® 1.520, de 30 de maio de 2018

Altera os Anexos XCVIIl e XCIX a Portaria de Consolidagao n° 5/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, com a inclusdo de metas e indicadores do Programa de Qualificagao
das A¢des de Vigilancia em Saude - PQA-VS, a partir de 2018. Diario Oficial da Uniao,
Poder Executivo, Brasilia, DF, 06 jun. 2018, Secao 1, pag. 47-53.

Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018

Dispbe sobre a protecdo de dados pessoais e altera a Lei n° 12.965, de 23 de abril de
2014 (Marco Civil da Internet). Diario Oficial da Unido, Poder Executivo, Brasilia, DF, 15
ago. 2018, N° 157, Secéo 1, pag. 59-64.

LEIN°® 13.787, DE 27 DE DEZEMBRO DE 2018

Dispbe sobre a digitalizagao e a utilizacdo de sistemas informatizados para a guarda, o
armazenamento e o manuseio de prontuario de paciente.

PORTARIA N° 264, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2020

Altera a Portaria de Consolidagédo n° 4/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para incluir a
doencga de Chagas cronica, na Lista Nacional de Notificagdo Compulséria de doencas,
agravos e eventos de saude publica nos servigos de saude publicos e privados em todo o
territério nacional.

NOTA TECNICA N° 118/2023-CGICI/DPNI/SVSA/MS

Trata-se da incorporagédo das vacinas COVID-19 no Calendario Nacional de Vacinagao
Infantil, para criangas de 6 meses a menores de 5 anos de idade, a partir de 01 de janeiro
de 2024.
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