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Trata-se do Projeto de Lei n° 9.868, de 2018, de autoria do ilustre
Deputado Veneziano Vital do Régo, que dispde sobre o funcionamento de
estabelecimentos onde se aplicam vacinas humanas e sobre os direitos dos usuarios

destes servicgos.

A iniciativa prevé que o estabelecimento deverd ter autorizacdo do
Conselho Regional de Medicina (CRM), do Conselho Regional de Enfermagem e da
Sociedade Brasileira de Imunizacdes (SBIm) para funcionamento. Quanto ao
responsavel técnico pelo estabelecimento, o projeto estabelece que o profissional
devera garantir o atendimento das normas sanitarias e ter formacdo meédica nas areas

de pediatria, infectologia ou imunologia.

O projeto dispde, também, que os profissionais responsaveis pela
aplicacdo de vacinas devem ter formacao de nivel técnico-médio ou superior na area de

enfermagem. Além disso, devem ser periodicamente capacitados pelo servigo, nos
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termos de regulamento, devendo o estabelecimento manter registro das referidas

capacitacoes.

A proposta prevé os seguintes direitos para as pessoas que receberao a
vacina ou seus responsaveis legais: | - acompanhar a retirada do material a ser aplicado
do seu local de refrigeracdo ou armazenamento; Il - conferir o nome e a validade do
produto que sera aplicado; Il - receber informacdes relativas a contraindicacdes e
possiveis efeitos adversos relacionados a imunizacéo; IV - receber informacdes relativas
a conduta em caso de efeitos adversos relacionados a imunizagdo. V - poder ter acesso
e explicacdo a todos os procedimentos que sao realizados apés a abertura da
embalagem da vacina e antes do momento exato do procedimento de imunizacgéo. VI -
ter no estabelecimento uma equipe de saude multiprofissional composta por médicos,
enfermeiros e psicélogos para 0 acompanhamento pds imunizag¢édo a sua disposi¢cao, no

prazo de trinta dias.

Por fim, o projeto dispde que os infratores se sujeitam as penalidades
previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infracbes a legislacdo sanitaria federal, estabelece as sanc¢fes respectivas, e

da outras providéncias.

A matéria tramita em regime ordinario e sujeita-se a apreciacao
conclusiva das Comissdes de Defesa do Consumidor (CDC); Seguridade Social e
Familia; e, ainda, a apreciacdo da Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania
(CCJC), nos termos do art. 54 do Regimento Interno da Camara dos Deputados. Nesta
Comissdo de Defesa do Consumidor, o projeto ndo recebeu emendas no prazo

regimental.
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Todos sabemos da importancia da vacinacdo para a prevencao de
doencas. A imunizacdo protege ndao somente aqueles que recebem a vacina, mas
também a comunidade como um todo, pois, quanto mais pessoas de uma comunidade
estdo protegidas, menor é a chance de que qualquer uma delas seja contaminada ou

concorra para a propagacao das enfermidades.

Nesse sentido, a proposta do ilustre Deputado Veneziano Vital do Régo
tem o objetivo de garantir 0os requisitos essenciais de seguranga para 0S USUArios,
assegurando que o ambiente e o atendimento sejam adequados para a aplicacdo das
vacinas. Além disso, a iniciativa trata dos direitos das pessoas que receberdo as

vacinas, ou de seus responsaveis legais.

Por isso, somos favoraveis as previsfes relativas ao ambiente e a
capacitacdo dos profissionais que atuam na atividade de imunizacdo. Também estamos
de acordo com a iniciativa no que diz respeito aos direitos das pessoas que receberao
as vacinas, tais como previstos nos incisos | a IV da proposi¢cdo, uma vez que as

prerrogativas ali mencionadas sao essenciais para a protecdo da salde do vacinado.

Contudo, com o intuito de contribuir para o aperfeicoamento da
proposicdo, submetemos aos nobres pares as consideracfes a seguir, que justificam as

alteracdes apresentadas em nosso Substitutivo.

Com relacéo a hipotese prevista no inciso V do art. 6° do projeto de lei,
entendemos que o0 usuario ja teria a tutela devida do seu direito por meio da redacédo do
inciso lll, ao receber informacdes sobre contraindicacdes e efeitos adversos da vacina,
nao havendo utilidade para o cidaddo comum a compreensao de todo o procedimento.
Além disso, a vacinacao € um procedimento frequentemente feito em massa, de forma
gue adicionar mais uma fase no processo de imunizacdo poderia agravar o problema

das filas, especialmente em épocas de campanha, prejudicando toda a sociedade.

No que tange a obrigatoriedade de uma equipe de saude composta por

médicos, enfermeiros e psicélogos para o0 acompanhamento pdés-imunizacdo pelo
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periodo de trinta dias, cremos que a referida imposicao poderia prejudicar o consumidor
gue deseja ser vacinado. Isso porque a obrigacéo restringiria 0 ambito da execucao de
imunizacao a clinicas de maior porte, as quais podem arcar com o custo de profissionais

ociosos a disposicao do usuario.

Por fim, entendemos ndo ser adequado estabelecer como requisito para
o funcionamento do estabelecimento autorizacdo pela Sociedade Brasileira de
Imunizacbes, pois trata-se de sociedade privada. Consideramos, assim, improprio
atribuir a esse tipo de instituicdo a emissdo de juizo de valor com relacdo ao
funcionamento de estabelecimento. Ademais, cremos que as autorizacdes pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, do Conselho Regional de Medicina e do Conselho
Regional de Enfermagem sao suficientes para a seguranga quanto ao cumprimento dos

requisitos que envolvem todo o processo de vacinacao.

Por todo o0 exposto, acreditamos que a proposta sera benéfica para os
consumidores que utilizam o servico de vacinacdo, motivo pelo qual somos favoraveis

a aprovacao do Projeto de Lei n°© 9.868, de 2018, na forma do Substitutivo anexo.

Sala da Comisséo, em 4 de junho de 2018.

Deputado RODRIGO MARTINS
Relator
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COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 9.868, DE 2018

Dispoe sobre o] funcionamento de
estabelecimentos onde se aplicam vacinas humanas
e sobre os direitos dos usuarios destes servicos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre o funcionamento de estabelecimentos onde

se aplicam vacinas humanas e sobre os direitos dos usuarios destes servicos.

Art. 2° O responsavel técnico pelo estabelecimento onde se aplicam

vacinas humanas deve garantir o atendimento das normas sanitarias vigentes.

Paragrafo Unico. O responsavel técnico pelo estabelecimento devera ter

formacdo médica nas areas de pediatria, infectologia ou imunologia.

Art. 3° Para o funcionamento do estabelecimento o responsavel técnico
devera obter autorizacdo da ANVISA, do Conselho Regional de Medicina (CRM) e do
Conselho Regional de Enfermagem (COREN).

Art. 4° Os profissionais responséveis pela aplicacdo de vacinas devem

ser periodicamente capacitados pelo servi¢o, nos termos do regulamento.

Paragrafo Unico. O estabelecimento deve manter registro de tais
capacitacdes, contendo data, duracdo, conteddo e identificagdo do instrutor e dos

alunos.

Art. 5° Os profissionais responsaveis pela aplicacdo da vacina devem ter

formacdao de nivel técnico médio ou superior na area de enfermagem.
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Art. 6° Sdo direitos da pessoa que recebera aplicacdo de dose de

vacina, ou de seu responsavel legal:

| - acompanhar a retirada do material a ser aplicado do seu local de

refrigeracdo ou armazenamento;
Il - conferir o nome e a validade do produto que sera aplicado;

Il - receber informacdes relativas a contraindicacdes e possiveis efeitos

adversos relacionados a imunizacao;

IV - receber informacdes relativas a conduta em caso de efeitos

adversos relacionados a imunizacéao.

Art. 7° Os estabelecimentos que aplicam vacinas humanas deveréo

afixar, em local visivel, aviso descrevendo os direitos previstos no art. 6° desta Lei.

Art. 8° Aplicam-se as penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, ou em outra que venha substitui-la, aos responsaveis por infracdes as

disposicfes desta Lei.

Art. 9° Esta lei entra em vigor ap0s decorridos noventa dias de sua
publicacéo.

Sala da Comissao, em 4 de junho de 2018.

Deputado RODRIGO MARTINS
Relator



