COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

PROJETO DE LEI N° 1.207, DE 2015

Altera a Lei n° 6.437, de 20 de agosto
de 1977, para tornar obrigatéria a
adverténcia prévia sobre os efeitos colaterais
e complicagdes das vacinas.

Autor: Deputado CARLOS BEZERRA
Relatora: Deputada CARMEN ZANOTTO

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n°® 1.207, de 2015, de autoria do Deputado
Carlos Bezerra, objetiva tornar obrigatoria a adverténcia prévia sobre os efeitos

colaterais e complicacdes das vacinas.

O art. 1° da proposicao altera o art. 10, da Lei n°® 6.437, de 20
de agosto de 1977, o qual especifica infracbes sanitarias e estabelece as
respectivas penalidades. Esse artigo ficaria acrescido da seguinte infrag&o:
“deixar o profissional de saude responsavel pela administracdo de vacina de
advertir os pacientes ou seus responsaveis legais sobre as possiveis
complicacbes e efeitos colaterais da vacinacdo”. A pena indicada é de

“adverténcia e/ou multa”.

O art. 2° do projeto estabelece que o Ministério da Saude
publicara e distribuira periodicamente aos postos de saude e clinicas de

vacinacao lista com os efeitos colaterais e complicagbes das vacinas.

Na justificagdo, o autor destacou os beneficios da vacinagao
em massa na saude publica, mas observou que o procedimento nio € isento

de riscos, efeitos colaterais e complicacdes. Indicou que, ainda que raros e, em
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sua maioria, discretos, tais efeitos mereceriam “cuidados e atencido”. Defendeu

que as pessoas sejam “adequadamente informadas sobre os riscos”.

A proposigao foi despachada para apreciagao conclusiva das
Comissbdes de Seguridade Social e Familia (CSSF); e de Constituicdo e Justica
e de Cidadania (CCJC), cabendo a primeira o exame do mérito. Na CSSF, néo

foram apresentadas emendas.

E o relatério.

Il -VOTO DA RELATORA

O Projeto de Lei n° 1.207, de 2015, demonstra a preocupagao
do nobre autor com a saude da populacdo. Certamente, a vacinagao é uma das
mais importantes conquistas da saude publica e foi responsavel nos ultimos
dois séculos por um aumento de cerca de 30 anos na expectativa de vida da

populacao.

O uso de vacinas tem uma maior relagao de custo-beneficio no
controle de doencgas imunopreveniveis que o de medicamentos para sua cura.
Resultado de muitos anos de investimento em pesquisas e desenvolvimento
cientifico e tecnolégico, em geral, as vacinas sao seguras e consideradas

essenciais para a saude publica.

No inicio do século XX, as doencas imunopreveniveis eram
endémicas no Brasil, causando elevado numero de casos e mortes em todo o
pais. As agbes de imunizagdes e especialmente, os quase 50 anos de
existéncia do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) do Ministério da Saude
foram responsaveis pela mudanga no perfil epidemiolégico das doencgas
imunopreveniveis no Brasil, sendo uma importante conquista da sociedade

brasileira.

A eficiéncia desse programa foi demonstrada na erradicagao
da febre amarela urbana e da variola, bem como na eliminacéo da poliomielite
e da rubéola. Além disso, reduziu drasticamente a circulacdo de agentes

patdgenos, responsaveis por doengas como o sarampo, a difteria, o tétano e a
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coqueluche, que por muitos anos ceifaram vidas ou deixaram sequelas (otite
média, podendo levar a surdez, conjuntivite grave com ulceragdo da cérnea,
podendo levar a cegueira, pneumonia, parada respiratéria, desidratacao,

convulséo, lesdo cerebral, mas formagdes congénitas, entre outras).

Com a introdugcédo de novas vacinas, como aquelas contra: o
rotavirus (2006); a doenga meningocécica C — conjugada - e a doenga
pneumocdcica - decavalente (2010), também ja é possivel observar importante
reducdo de casos e O6bitos, bem como uma reducdo de 35% dos casos de

hospitalizagao por doencas preveniveis por essas vacinas.

No entanto, para se atingir esses objetivos foi necessario
alcangar elevadas coberturas vacinais e a manutencdo destas deve ser

garantida, para que as conquistas n&o se percam.

Um exemplo mais recente e ainda em desenvolvimento é a
vacinagao contra a Covid-19, que esta propiciando uma redugao de casos
graves e de 6bitos pela doenga, inclusive no Brasil, a medida que a cobertura

da vacinagao aumenta.

Diante do sucesso da imunizacdo no Pais, muitas doencas
tornaram-se desconhecidas, fazendo com que algumas pessoas se
esquecessem do risco representado por elas e passassem a se preocupar
mais com possiveis efeitos colaterais das vacinas do que com a prevencgao de
doencas. Além disso, no caminho inverso de todas as evidéncias cientificas,
que demonstram a importancia das vacinas, ha grupos resistentes a esta
pratica, alguns por acreditarem em informag¢des sem evidéncia cientifica, outros

por questdes religiosas, ideoldgicas ou culturais.

Ressalte-se, no entanto que nenhuma vacina esta livre de
provocar eventos adversos, porém os riscos de complicagdes graves causados
por elas sdo muito menores do que os das doencas contra as quais protegem.
E preciso, ainda, grande cuidado ao contraindicar as vacinagdes, em virtude do
risco de ocorréncia de eventos adversos, pois as pessoas nao imunizadas
correm risco de adoecer e, além disso, representam um risco para a

comunidade, pois poderao ser um elo da cadeia de transmissao.
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Muitos desses eventos sdo meramente associagdes temporais,
nao se devendo a aplicagcdo das vacinas. Esses podem acontecer devido a
aspectos relacionados aos vacinados, como predisposicdao orgénica dos
vacinados e respostas individuais do organismo do paciente, além de aspectos

relacionados a vacinagao, como os componentes da vacina e sua produgao.

Relatério da Alianga Mundial para a Seguranga do Paciente
(OMS, 2005), indica que a habilidade e a capacidade de reunir as informacdes
mais completas sobre eventos adversos e erros de medicagao ou imunizacao
estdo dentre os principais requisitos para que programas de imunizagdes

melhorem a seguranga dos pacientes.

E reconhecido que as vacinas pertencem a grupo de produtos
biolégicos com excelente perfil de seguranga, de modo que a ocorréncia de
eventos adversos relacionados com a vacinagdo deve ser imediatamente
notificada, investigada e esclarecida, para que ndo ponha em risco néo apenas
todo um programa de imunizagdes, mas também a seguranga epidemioldgica

da populacéo.

Por esta razdo, os sistemas de vigilancia de eventos pos-
vacinagao realizam a busca e a investigacdo de todas as possiveis reagdes
notificadas a autoridade sanitaria local. Essa atuagdo é de fundamental

importancia para manutengao e confianga nos programas de imunizagodes.

Desde 1992, o PNI estruturou o Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemiolégica dos Eventos Adversos Pés-Vacinagdo (SNVEAPV) e, desde o
ano 2000, possui um sistema de informacgdes especifico (SIPNI/SIEAPV), que
entre seus objetivos estabelece “prover regularmente informagéo pertinente a
segurangca dos imunobiolégicos disponiveis no Programa Nacional de

Imunizagdes”.

As sociedades cientificas tém se manifestado em consonéncia
com o Programa Nacional de Imunizagbes, considerando que a vacinagao é
uma das mais importantes formas de promocado da saude e de prevencgao de
doencas que dispomos e que a sua nao utilizacdo pode representar um

retrocesso inadmissivel a saude publica no Brasil.
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A proposta em questdo, se aprovada na forma de sua redacao
original, podera dificultar o processo de vacinagao, com potencial para diminuir
coberturas vacinais e promover a reemergéncia de doencgas ja controladas em

nosso Pais.

Por essa razao, apresento substitutivo para a aperfeicoar a
matéria. Destaco que foi excluida a proposta de responsabilizar os profissionais
que administram as vacinas, pois nao seria razoavel punir determinado grupo
de pessoas, que € parte do sistema de saude, quando a tarefa de informar a
populacdo com dados de comprovada qualidade técnica a respeito da
vacinagao envolve toda uma estratégia de comunicagdo em saude e variados
atores, incluindo gestores e profissionais de saude, além de setores da

sociedade.

No substitutivo € valorizada a divulgacao de informagdes sobre
vacinas por autoridades sanitarias, contudo, ndo apenas sobre efeitos
adversos, mas também sobre os beneficios da vacinacdo. Afinal, ndo seria
coerente que o Legislativo atuasse com foco no desestimulo de um instrumento

de alta relevancia para a saude publica.

Uma adequada divulgagao de informagdes seria extremamente
util, por exemplo, no caso atual da vacinagdo contra a Covid-19, em que
circulam informagdes incompletas e sem embasamento cientifico a respeito de

sua eficacia e de efeitos colaterais adversos.

Aproveitando-se do fato de que existem efeitos adversos
associados a vacinagao, pessoas resistentes tém promovido verdadeiras
campanhas de “desinformacao”, para desestimular a vacinagcdo. Geralmente,
os autores de tais mensagens nédo se identificam, dificultando a

responsabilizag&o por tal divulgagao.

Sao veiculadas imagens depreciativas, meias-verdades e
textos que adotam tom agressivo e conspiratorio, que chegam a difamar
instituigdes internacionais e nacionais com extensa prestacao de servicos a na

defesa da saulde.

Enquanto isso, dados com base cientifica sdo desprezados.

Por exemplo, no caso da Covid-19, seria relevante a divulgacdo de que néao-
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vacinados tém mais chances de morrer pela doenga (11 vezes mais, segundo
estudos nos EUA)' e que o risco de trombose por Covid-19, um dos efeitos

colaterais associados a vacinagao é maior do que por vacinas.?

Além desses, varios outros dados poderiam ser divulgados
pelas autoridades sanitarias a populacdo nessa pandemia, para vencer
resisténcias a vacinagao contra a Covid; pois a estratégia de comunicagéao do

nivel federal poderia ser mais expressiva, diante da gravidade da pandemia.

Embora minoritario, o conjunto de pessoas resistentes precisa
ser esclarecido: em beneficio de sua propria saude, para que percebam que
sua resisténcia reduz o efeito protetivo da vacinacdo na populacédo e para que

também contribuam com o esforgo coletivo que a sociedade esta realizando.

Enfim, a divulgacdo de informagbes qualificadas, sem
dubiedade por parte de autoridades, permitira que a populacdo se una em
torno de acdes de saude publica que promovam o controle de doencas e que
superem um individualismo exacerbado, que despreza evidéncias e que parece

nao se solidarizar com os que possuem maior vulnerabilidade em sua saude.

Diante do exposto, voto pela aprovagado do Projeto de Lei n.°

1.207, de 2015, na forma do substitutivo em anexo.

Sala da Comissao, em de de 2021.

Deputada CARMEN ZANOTTO
Relatora

2021-16977

1 Disponivel em: https://noticias.r7.com/internacional/eua-nao-vacinados-tem-11-vezes-mais-chances-de-
morrer-por-covid-10092021.

2 Disponivel em: https://portal.fiocruz.br/noticia/risco-de-trombose-por-covid-19-e-maior-do-que-por-
vacinas.
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 1.207, DE 2015

Dispbe sobre a divulgagdo de
informagdes com base cientifica sobre
vacinas.

O Congresso Nacional decreta:
Art. 1° Esta Lei obriga a divulgagdo de informagdes com base
cientifica sobre vacinas pelas autoridades sanitarias.

Art. 2° As autoridades sanitarias ficam obrigadas a divulgar

informacdes com base cientifica sobre vacinas para a populagao.

§ 1° As informagbes referidas no caput deste artigo serdo
compiladas pela autoridade sanitaria federal, ouvido comité cientifico, e

divulgadas para os demais entes federados, na forma do regulamento.
§ 2° As informagoes referidas no caput deste artigo conterao:
| — dados sobre efeitos benéficos das vacinas;
Il — dados sobre efeitos colaterais adversos das vacinas;
[l — analises técnicas sobre beneficios e riscos da vacinagao.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao

Sala da Comisséao, em de de 2021.

Deputada CARMEN ZANOTTO
Relatora

2021-16977
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