COMISSAO DE SAUDE

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
Relator: Deputado DORINALDO MALAFAIA

| - RELATORIO

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

os efeitos colaterais e complicagdes das vacinas.

A proposicao altera a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
introduzindo o inciso XLIl ao art. 10, que configura infracdes a legislagcao
sanitaria federal. Esse inciso estabelece que deixar o profissional de saude
responsavel pela administracdo de vacina de advertir os pacientes ou seus
responsaveis legais sobre as possiveis complicagdes e efeitos colaterais da

vacinacao sera passivel de adverténcia e/ou multa.

Na justificagdo da proposicdo, o parlamentar destaca a
importancia da vacinagdo em massa na reducao das taxas de mortalidade por
doencgas infecciosas e ressalta que, embora os beneficios sejam indiscutiveis,

a administracao de vacinas nao esta isenta de riscos.

O autor observa que o Ministério da Saude elaborou um
extenso Manual de Vigilancia Epidemiologica de Eventos Adversos Pos-
Vacinagao, destacando a necessidade de monitoramento e informacao.

Ressalta que seria fundamental que as pessoas fossem adequadamente
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informadas sobre os riscos, conforme preceitos éticos médicos e de

enfermagem.

Essa proposicao tramita sob o regime ordinario na Camara dos
Deputados, submetida a apreciacdo conclusiva das Comissbes de Saude
(CSAUDE) e de Constituicao e Justica e de Cidadania (CCJC). O mérito da

matéria sera analisado pela primeira.

Decorrido o prazo regimental, ndao foram apresentadas

emendas nesta comissio.

E o Relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

O Projeto de Lei n° 1.207, de 2015, demonstra a preocupagao
do ilustre autor com a saude da populacéo. A vacinagao é uma das conquistas
mais significativas da saude publica e tem sido responsavel, ao longo dos
ultimos dois séculos, por um aumento de aproximadamente 30 anos na

expectativa de vida da populagéao.

A utilizagcado de vacinas apresenta uma elevada relagao custo-
no controle de doengas imunopreveniveis em comparagao com o tratamento de
suas consequéncias. Fruto de muitos anos de investimento em pesquisa e
desenvolvimento cientifico e tecnologico, em geral, as vacinas sao seguras e

essenciais para a saude publica.

No inicio do século XX, as doencas imunopreveniveis eram
endémicas no Brasil, causando um elevado numero de casos e 6bitos em todo
o pais. As agbes de imunizagdo promovidas pelo Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI) do Ministério da Saude foram determinantes para alterar o
perfil epidemiolégico dessas doengas no Brasil, representando uma conquista

significativa para a sociedade brasileira.

A eficacia desse programa foi evidenciada na erradicagcéo da
febre amarela urbana e da variola, bem como na eliminagao da poliomielite e

da rubéola. Além disso, houve uma reducdo expressiva na circulacido de
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agentes patogénicos responsaveis por doengas como o sarampo, a difteria, o
tétano e a coqueluche, que durante muitos anos causaram vitimas fatais ou
deixaram sequelas graves (como otite média, podendo levar a surdez, e
conjuntivite grave com ulceragdo da cornea, podendo levar a cegueira, entre

outras).

A introducdo de novas vacinas, como aquelas contra o
rotavirus (em 2006) e a doengca meningocdcica C — conjugada - e
pneumocécica - decavalente (em 2010), também resultou em uma redugéo
significativa nos casos e O&bitos, bem como uma diminuicdo de 35% nas

hospitalizagdes decorrentes de doencgas preveniveis por essas vacinas.

Entretanto, para alcangar esses obijetivos, foi necessario atingir
altas taxas de cobertura vacinal, e manter essas taxas é essencial para

preservar essas conquistas.

Com o sucesso da imunizacdo no pais, muitas doencas
tornaram-se raras, levando algumas pessoas a esquecerem O0S [riscos
associados a elas e a se preocuparem mais com possiveis efeitos colaterais
das vacinas do que com a prevencao de doencas. Ademais, apesar de todas
as evidéncias cientificas que respaldam a importancia das vacinas, existem
grupos que se opdem a essa pratica, seja por acreditar em informacdes sem

respaldo cientifico, seja por motivos religiosos, ideoldgicos ou culturais.

Importante ressaltar que nenhuma vacina esta isenta de causar
eventos adversos, mas os riscos de complicagdes graves decorrentes da
vacinagao sado substancialmente menores do que os riscos das doencas que

elas previnem.

Segundo recente nota técnica do Departamento de Imunizagao

e Doencgas Imunopreveniveis (DPNI) do Ministério da Saude:

considerando que as vacinas sao rotineiramente
administradas em milhdes de individuos todos os anos, € matematicamente
esperado que ocorram eventos adversos graves, inclusive oObitos apos a
vacinacido, que nao possuam correlagdo de causalidade com a vacina.
Portanto, € crucial conduzir uma avaliagao apropriada de causalidade, com

uma investigacdo detalhada do caso e revisdo da literatura médica para
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identificar evidéncias que possam confirmar ou refutar uma potencial

associacao causal.”

Esta nota técnica enfatiza a segurancga das vacinas oferecidas
pelo SUS a populagdo e destaca que os profissionais de saude ja tém a
responsabilidade de informar aos cidadaos sobre a importancia da vacinacao
contra doengas imunopreveniveis, seus beneficios para a saude individual e

coletiva, bem como os possiveis eventos adversos pos-vacinagao.

Portanto, & preciso cautela ao desencorajar a vacinagao devido
ao risco de eventos adversos, pois as pessoas nao vacinadas estao sujeitas a
adoecer e representam um risco para a comunidade, uma vez que podem

contribuir para a disseminagao das doengas.

Como ja salientado, muitos desses eventos adversos sé&o
meramente associagdes temporais e ndo estdo relacionados a administracéo
das vacinas. Eles podem ocorrer devido a fatores individuais dos vacinados,
como predisposi¢ao organica e respostas individuais do organismo, bem como
devido a aspectos relacionados as vacinas, como seus componentes e

processo de producéo.

O relatério da Alianga Mundial para a Seguranca do Paciente
(OMS, 2005) ressalta que a capacidade de coletar informagbdes abrangentes
sobre eventos adversos e erros de medicagdo ou imunizagdo € fundamental

para melhorar a seguranga dos pacientes nos programas de imunizagao.

E amplamente reconhecido que as vacinas sdo produtos
biolégicos com excelente perfil de seguranca, e, portanto, a notificacao,
investigacédo e esclarecimento imediatos de eventos adversos relacionados a
vacinagao sao importantes ndo apenas para a manutengédo de programas de

imunizagao, mas também para a seguranga epidemiolégica da populagao.

Desde 1992, o PNI estabeleceu o Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemiologica dos Eventos Adversos Pés-Vacinagdo (SNVEAPV) e
desde 2000, implementou um sistema de informacdes especifico
(SIPNI/SIEAPV), que tem como um de seus objetivos fornecer regularmente

informacdes relevantes sobre a seguranca dos imunobioldgicos disponiveis no
PNI.
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As sociedades cientificas tém apoiado integralmente o PNI,
reconhecendo a vacinacdo como uma das principais formas de promover a
saude e prevenir doencgas. Qualquer desvio dessa pratica pode representar um
retrocesso inaceitavel para a saude publica no Brasil, particularmente no

contexto recente de redugéo de cobertura vacinal de algumas vacinas.

A proposta em analise, se aprovada, pode comprometer o
processo de vacinagao, ampliando o risco de queda nas taxas de cobertura

vacinal e a ressurgéncia de doengas que ja estavam controladas no pais.

Portanto, com base nas consideracdes apresentadas, voto pela
rejeicao do Projeto de Lei n.° 1.207, de 2015.

Sala da Comissao, em de de 2023.

Deputado DORINALDO MALAFAIA
Relator

2023-14738
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