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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

Excelentissimo Senhor Ministro RICARDO LEWANDOWSKI, Relator das
ARGUIC;OES DE DESCUMPRIMENTO DE PRECEITO FUNDAMENTAL
N° 754 e 756

O ADVOGADO-GERAL DA UNIAO, com fundamento no artigo 103,
inciso |, da Constituicdo Federal, bem como no artigo 4°, inciso Ill, da Lei
Complementar n® 73/1993, e tendo em vista o conteudo do artigo 13, 8 1°, da Lei
n°® 14.124/2021, vem, respeitosamente, requerer a concessdo de tutela
incidental nos autos das argui¢des de descumprimento de preceito fundamental,

com base nos argumentos que passa a expor.



| - DA ARGUICAO E DO PEDIDO DE TUTELA INCIDENTAL

A arguicdo de descumprimento de preceito fundamental n° 754 foi
proposta pela Rede Sustentabilidade tendo por objeto, originalmente, “ato do
Presidente da Republica que desautorizou a assinatura do Ministério da Saude
no protocolo de intencdo de aquisicdo da vacina CoronaVac, desenvolvida pela
farmacéutica chinesa Sinovac Biotech em parceria com o Instituto Butantan, de

Sao Paulo” (fl. 01 da petigao inicial).

Paralelamente, o PC do B e outros partidos politicos propuseram a
ADPF n°® 756, com o desiderato de equacionar supostas lesdes a preceitos
fundamentais que teriam decorrido da interrupcédo das tratativas entre a Unido,
por intermédio do Ministério da Saude, e o Instituto Butantan, do Estado de Séo
Paulo, para a aquisicdo de doses de vacina produzida em parceria com 0

laboratério Sinovac.

Ambas alegaram que o planejamento pelo poder pablico federal da
compra de imunizantes para a campanha de vacinacdo contra a Covid-19 seria
insatisfatorio, a ponto de provocar cendrio de violacdo dos direitos fundamentais
a vida e a saude (artigos 5°, 6° e 196 da Constituicdo Federal), bem como dos
principios da moralidade, eficiéncia e impessoalidade e do tratamento ndo

discriminatorio.

Apesar do objeto originalmente pontual, ambas as arguicdes foram
ganhando contornos impugnativos mais abrangentes, em razdo de sucessivas
peticdes de tutela incidental que aportaram aos autos, tendo as ultimas delas
demandado providéncias relacionadas com a vacinacdo de criancas entre 5
(cinco) e 11 (onze) anos (ver, nesse sentido, o doc. eletronico n° 422, da ADPF
754 e o doc. eletronico n° 483, da ADPF n° 756).

Diante desses pedidos, o eminente Ministro Relator intimou a
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Unido para que prestasse informacbes sobre o tema, o que foi feito em
manifestacdo encaminhadas aos autos em 5 de janeiro de 2021 (ver, nesse
sentido, o doc. eletronico n° 431, da ADPF 754 e o doc. eletrénico n° 506, da
ADPF n°® 756), em que foram esclarecidas as diversas etapas decisorias que
culminaram na incluséo das criancas da faixa etaria mencionada no publico-alvo

do Plano Nacional de Operacionalizacédo da Vacinacgéo contra a Covid-19.

Os documentos juntados pela Unido na ocasido relataram que, apds
a publicacdo da Resolucdo RE n° 4.678, de 16 de dezembro de 2021, da
ANVISA, que autorizou — sob 17 (dezessete) recomendagcbes — o0 uso do
imunizante Pfizer/Comirnaty em criancas de 5 a 11 anos de idade, o Ministro da
Salde aprovou a Nota Técnica n° 2/2022, de 5 de janeiro de 20211, da Secretaria
Extraordinaria de Combate ao Covid-19, encampando as razfes técnicas dessa

manifestacdo para determinar a ampliacdo do publico-alvo do PNO.

Na referida Nota Técnica n°® 02/2022, a SECOVID/MS enfatizou
que “As vacinas devem ser aplicadas seguindo integralmente as recomendacdes

da Anvisa”, que, por sua vez, enunciou as seguintes diretrizes:

1- que a vacinagdo das criancas nessa faixa etaria seja iniciada ap6s
treinamento completo das equipes de saude que fardo a aplicacdo da
vacina, uma vez que a grande maioria dos eventos adversos pés-
vacinacdo € decorrente da administracdo do produto errado a faixa
etaria, da dose inadequada e da preparacao errénea do produto;

2- que a vacinacdo de criangas seja realizada em ambiente especifico e
segregado da vacinagdo de adultos, em ambiente acolhedor e seguro
para a populagéo;

3- quando da vacinagdo nas comunidades isoladas, por exemplo nas
aldeias indigenas, sempre que possivel, que a vacinas de criancas seja
feita em dias separados, ndo coincidentes com a vacinagéo de adultos;

4. que a sala em que se dard a aplicacdo de vacinas contra a COVID-
19, em criangas de 5 a 11 anos, seja exclusiva para a aplicacdo dessa
vacina, ndo sendo aproveitada para a aplicagdo de outras vacinas,
ainda que pediatricas. N&o havendo disponibilidade de infraestrutura
para essa separacdo, que sejam adotadas todas as medidas para evitar

! Disponivel para consulta em: https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-
operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19/notas-tecnicas/2022, acesso em 18/01/2022.
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erros de vacinacao;

5. que a vacina Covid-19 ndo seja administrada de forma
concomitante a outras vacinas do calendario infantil, por precaucdo,
sendo recomendado um intervalo de 15 dias;

6. que seja evitada a vacinacdo das criancas de 5 a 11 anos em postos
de vacinagdo na modalidade drive thru;

7. que as criancas sejam acolhidas e permanecam no local em que a
vacinacdo ocorrer por pelo menos 20 minutos ap6s a aplicacéo,
facilitando que sejam observadas durante esse breve periodo;

8. que os profissionais de salde, antes de aplicarem a vacina,
informem ao responsavel que acompanha a crianga sobre o0s principais
sintomas locais esperados (por exemplo, dor, inchaco, vermelhid&o no
local da injecdo) e sistémico (por exemplo, febre, fadiga, dor de
cabeca, calafrios, mialgia, artralgia) outras reacfes apds vacinacao,
como linfadenopatia axilar localizada no mesmo lado do braco
vacinado foi observada ap6s vacinagdo com vacinas de mRNA
COVID-19.

9. que os pais ou responsaveis sejam orientados a procurar o médico
se a crianca apresentar dores repentinas no peito, falta de ar ou
palpitacGes apds a aplicacdo da vacina;

10. que os profissionais de salde, antes de aplicarem a vacina,
mostrem ao responsavel que acompanha a crianga que se trata da
vacina contra a COVID-19, frasco na cor laranja, cuja dose de 0,2ml,
contendo 10 mcg da vacina contra a COVID-19, Comirnaty
(Pfizer/Wyeth), especifica para criancgas entre 5 a 11 anos, bem como
seja mostrado a seringa a ser utilizada (1 mL) e o volume a ser
aplicado (0,2mL);

11. que um plano de comunicacdo sobre essas diferencas de cor entre
os produtos, incluindo a utilizacdo de redes sociais e estratégias mais
visuais que textuais, seja implementado;

12. que seja considerada a possibilidade de avaliagéo da existéncia de
frascos de outras vacinas semelhantes no mercado, que sejam
administradas dentro do calendario vacinal infantil, e que possam
gerar trocas ou erros de administragao;

13. que as criangas que completarem 12 anos entre a primeira e a
segunda dose, permanecam com a dose pediatrica da vacina
Comirnaty;

14. que os centros/postos de salde e hospitais infantis estejam atentos
e treinados para atender e captar eventuais reacdes adversar em
criangas de 5 a 11 anos, ap0s tomarem a vacina;

15. que seja adotado um programa de monitoramento, capaz de captar
os sinais de interesse da farmacovigilancia;

16. que sejam mantidos os estudos de efetividade das vacinas para a
faixa etaria de 5 a 11 anos; e

17. adocédo de outras acdes de protecdo e seguranca para a vacinagdo
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das criancas, a critério do Ministério da Saude e dos demais gestores
da saude publica.

As diretrizes acima reproduzidas sdo na sua quase totalidade de
natureza imperativa, devendo ser observadas por todos os entes federativos, sob

pena de sérios riscos para a saude das criangas.

Além da limitacdo da faixa etaria (5 a 11 anos) e do tipo de
imunizante aprovado, também s@o de observancia imperiosa as prescricdes
relativas a treinamento de profissionais e transparéncia informativa aos
responsaveis (enunciada nos itens 1, 8 e 10) sdo fundamentais para evitar erros
graves na aplicacdo dos imunizantes. Ademais, as recomendacdes prescritas nos
itens 14 e 15, de treinamento médico para lidar possiveis efeitos adversos e de
monitoramento de farmacovigilancia, também se revelam estratégicas para a

garantia da salde das criangas.

N&o obstante isso, 0 Ministério da Saude teve acesso, por meio da
Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS), a dados extremamente
preocupantes em relacdo ao registro de aplicacdo de imunizantes em criancas e
adolescentes, que revelam a possivel administracdo de milhares de doses fora

dos padrdes estabelecidos pela ANVISA e pelo PNO.

Como se vera a seguir, os registros da RNDS refletem o
recrudescimento de uma situacao que havia sido reportada ao Supremo Tribunal
Federal pela Unido no ambito da ADPF n° 754 (doc. eletronico n° 406), de falta
de aderéncia, por Estados, Distrito Federal e Municipios, as disposi¢des do

PNO, mas com um dramatico agravante.

Se antes 0 que se apontava era o risco institucional de esvaziamento
do papel de coordenacdo federativa da Unido na aplicacdo da campanha de
imunizacdo contra a Covid-19, agora o que fica evidente é o grave risco

substantivo que a inobservéncia do PNO concretiza para 0s preceitos
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constitucionais do direito a salde (artigo 6 e 196) e da protecdo prioritaria das

criancas e dos adolescentes (artigo 227, caput e § 1°).

A relevancia desses fundamentos e o cenario de perigo com a
demora descrito a seguir impdem a urgente atuagao cautelar dessa Suprema

Corte, nos termos ao final requeridos.

Il - DAS DISCREPANCIAS ENCONTRADAS NA REDE NACIONAL DE
DADOS EM SAUDE SOBRE A VACINACAO DE CRIANCAS E
ADOLESCENTES

Conforme normatizacdo constante da Resolugdo n°® 197/2017, da
Diretoria Colegiada da ANVISA, todos os servi¢os de vacinacdo (publicos ou
privados) estdo obrigados a reportar ao Ministerio da Saude, por meio da Rede
Nacional de Dados em Saude (RNDS), as informacgdes referentes as vacinas
aplicadas no cartdo de vacinagdo, o que inclui a especificacdo das doses
administradas, aléem da notificacdo de eventos adversos pés-vacinacdo e dos

erros de vacinagao? (artigo 15 e incisos da RDC n° 197/2017).

Segundo noticiado nas Informacdes n. 00021/CONJUR-
MS/CGU/AGU e no Despacho da SECOVID/MS do dia 18 de janeiro de 2022
(docs. anexo n° 1 e 2), a consulta ao RNDS revela um quadro preocupante de
equivocos na operacionalizacdo da vacinacdo de brasileiros menores de 18

(dezoito) anos, em todos os Estados da Federacao, retratado no seguinte gréafico:

2 “Art. 15 Compete aos servicos de vacinagao:

I- registrar as informac0es referentes as vacinas aplicadas no cartéo de vacinacgéo e no sistema de informacgao
definido pelo Ministério da Saude;

II- manter prontuario individual, com registro de todas as vacinas aplicadas, acessivel aos usuarios e
autoridades sanitarias;

I11- manter no servico, acessiveis a autoridade sanitaria, documentos que comprovem a origem das vacinas
utilizadas;

IV- notificar a ocorréncia de eventos adversos pés-vacinacdo (EAPV) conforme determinacfes do Ministério da
Saude;

V- notificar a ocorréncia de erros de vacinacao no sistema de notificacao da Anvisa; e

VI- investigar incidentes e falhas em seus processos que podem ter contribuido para a ocorréncia de erros de
vacinagao.”
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Frequéncia absoluta de doses aplicadas nas faixas etarias 0 a 4 anos, 5a 11 anos e 12 a 17 anos, por Imunizante, Brasil, 2022.
COROMAVALC

AC 3 5 103 2 9 62.750 62.974 63.320
AL ] 10 63 9 24,8378 24.960 25183
AM 36 82 493 9 208.767 ety 211.046
AP 1 108 9 39.150 39.31 39.679

BA 126 144 200 . X 87.145 88.156 90.517
CE 152 442 524 . . 143,859 ERESRCEN 154.737
DF 4 103 42.713 42.803 43.075
ES 5 9 172 L 465 784 1.165

GO 3 14 293 9 17.344 17.649 18271
A 11 34 594 327.723 EEFERELEM 379981
MG &9 163 739 9 8438 9.922 11.889
M5 a 13 172 163.294 ERUERUEEN 164.308
MT 9 15 159 2 2918 3.077 3.533

PA 2 52 72 237.175 EElANUEEN 244.093
PB 24 11 117 9 13.152 13.417 13.770

PE 90 259 455 99 114584 EEELR-YEM 117550
P 8 13 93 2 737 7593 7.932
PR 53 104 380 7 10.254 10.831 12.275
RJ i3 73 836 X 3 352,888 EETlLEM 356.913
RN 11 21 101 2 1.866 2270 2,632
RO ] 32 199 b 90.448 30.761 91.209

RR 4 55 9 31.075 31.167 31328
R5 37 B4 826 9 53.720 54.376 56.318
5C 46 96 7o 5 18.266 18.737 19.792
SE 5 11 72 1063 1.22% 1.415
SP 161 428 1.582.093 EREIerlN 1.594.039
TO 2 46 ] 7.289 7.360 7.465

Total Geral 2.130 | 11.507 14.561 1.125| 2182 | 16.757 3.656.688 | 3.677.936 3.713.835

Fonte: Rede Macional de dados em Satde (RNDS) 18/01/2022.

Nota: A andlise das faixas etdrias de 0 a 4 anos e 05 a 11 anos, consideraram o periodo até dezembro de 2021.

Quanto a andlise de adolescentes 12 a 17 anos foi considerando o periodo até agosto de 2021.

*Considerando a dindmica de atualizacio do banco que pode acorrer com registros retroativos estes nimeros podem sofrer variaches.

Segundo o Despacho da SECOVID/MS, as discrepancias entre as

recomendacOes do PNO s&o da seguinte natureza:

4. Para a devida leitura deste gréafico, faz-se importante contemporizar
as seguintes Notas Técnicas emitidas por esta Secretaria:

02/09/2021 - Nota Técnica n° 36/2021 que incluiu criancas e
adolescentes (12 a 17 anos) com ou sem deficiéncia permanente,
comorbidades e os privados de liberdade, bem como as gestantes, as
puérperas e as lactantes, com ou sem comorbidade para vacinagdo
contra a Covid-19, exclusivamente com o imunizante Pfizer.

22/09/2021 - Nota Técnica n° 45/2021 que revogou a Nota Técnica n°
36/2021 que dispbe sobre a vacinacdo dos adolescentes de 12 a 17
anos exclusivamente com o imunizante Comirnaty do fabricante
Pfizer/Wyeth, obedecendo a seguinte ordem de prioridade.

05/01/2022 - Nota Técnica n° 02/2022 que incluiu vacinagdo nao
obrigatoria de criancas de 05 a 11 anos contra Covid-19 durante a
Pandemia da Covid-19.

5. Constata-se assim que h& o registro na RNDS da aplicagdo de
14.561 doses do imunizante Astrazeneca, 20.064 doses do imunizante
Coronavac e 1.274 doses do imunizante Janssen 0s quais ndo Sao
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aprovados para nenhuma faixa etaria menor de 18 anos, portanto, em
desconformidade com o previsto no Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinacédo contra a covid-19 (PNO).

6. Quando analisamos o imunizante da Pfizer, Unico aprovado para
criancas a partir de 5 anos, constamos o registro na RNDS da
aplicagdo 2.410 doses em criangas de O a 4 anos, 18.838 doses
aplicadas até dezembro de 2021 para criangas de 5 a 11 anos e de
3.656.688 doses aplicadas em adolescentes de 12 a 17anos antes da
emissdo da Nota Técnica n° 36/2021, portanto, em desconformidade
com o previsto no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagao
contra a covid-19 (PNO).

Os achados indicados pela SECOVID/MS séo aflitivos.

Embora o Unico imunizante previsto no PNO para aplicacdo em
menores de 18 anos até o presente momento seja aquele produzido pela
Comirnaty/Pfizer, o cadastro indica que, sem qualquer critério aparente,
milhares de doses de outros imunizantes foram aplicadas em adolescentes e

criangas em diversos Estados brasileiros.

E especialmente impactante, no ponto, o registro relativo &
administragdo de doses em criancas. Até dezembro de 2021, teriam sido
vacinadas, sem qualquer respaldo no PNO, cerca de 2.400 criancas de 0 (zero) a

4 (quatro) anos, além de mais de 18 mil criancas de 5 (cinco) a 11 (onze) anos.

Ndo sO isso. Outro grave problema foi sinalizado, a possivel
ministracdo de doses reservadas ao publico adulto e vencidas em criangas de
idade entre 05 e 11 anos do Estado da Paraiba, conforme veiculado pela
imprensa®, algo que ja é objeto de tratamento especifico pelo Ministério da
Salde, para identificacdo das medidas cabiveis e de eventuais efeitos adversos
ocasionados, tudo em atencdo ao principio da protecdo integral da crianga,
previsto no ECA e na CRFB/88.

Em virtude da sensibilidade dessas informacdes e dos indicios de
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graves irregularidades que elas implicam, eventualmente até de natureza
criminal, o Ministério da Saude adotou as providéncias apuratérias que lhes

cabiam de imediato.

Conforme consignado na mesma documentacdo da SECOVID/MS,
ainda em setembro de 2021, quando teve conhecimento das discrepancias
pertinentes a modalidade de imunizante aplicadas a populacdo adolescente, o
Ministério da Saude enviou Oficio-Circular para todos os Secretarios de Saude

dos Estados-membros, Distrito Federal e Municipios (doc. anexo n° 3).

Os expedientes tinham o objetivo de solicitar esclarecimentos sobre

a vacinacao de adolescentes, em especial quanto aos seguintes itens:

a) Quando foram iniciadas as vacinacGes da populacdo abaixo de 18
anos?

b) Quais os pardmetros adotados escalonar a vacinacdo de
adolescentes?

c) Constam doses aplicadas de imunizantes ndo autorizados pela
ANVISA (AstraZeneca, Coronavac e Janssen), assim este foram
aplicados? Justifiguem caso negativo.

d) Quais os estudos técnicos utilizados para justificar a vacinacao de
adolescentes, com a menc¢do especifica para utilizacdo da vacina de
cada fabricante ndo autorizada para esta faixa etaria pela ANVISA?

e) Ha acompanhamento e registro de efeitos adversos na populacao
dessa faixa etéria que tomou a vacina ndo autorizada pela ANVISA?
Caso haja registro, favor encaminhar os dados pertinentes.

f) Quais as razbes que levaram o ente federado a descumprir as
orientagdes do PNO?

A despeito da relevancia dessas informagbes, a maioria dos
Estados-membros ndo respondeu as indagagdes formuladas no Oficio-Circular.
Os entes federativos que se pronunciaram, por sua vez, apenas apresentaram
informacgdes genéricas a respeito da existéncia de erros nos registros ou da

observancia dos padrées do PNO, sem promover qualquer retificacdo nos dados

3 https://www.cnnbrasil.com.br/saude/ministerio-da-saude-e-anvisa-acompanham-erro-em-vacinacao-de-
criancas-na-paraiba/
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constantes da RNDS.

Dada a precariedade das respostas, o Ministério da Saude
providenciou, em 11 de novembro de 2021, a reiteracdo do Oficio-Circular
anteriormente referido, cujo resultado, no entanto, foi in6cuo, pois ndo gerou

resposta alguma (doc. anexo n° 2).

Il — DA VIOLACAO DOS LIMITES TRACADOS NA
JURISPRUDENCIA DA SUPREMA CORTE PARA ATUACAO DE
ESTADOS, DF E MUNICIPIOS NA APLICACAO DE VACINAS

A existéncia das discrepancias referidas na base informativa do
RNDS sugerem a existéncia de um comportamento de reiterada inobservancia
das diretrizes previstas no PNO, que coloca em xeque as atribuicbes de
coordenacdo que a Constituicdo, de um modo geral, atribuiu a Unido (artigo
198), sobretudo no que se refere a implementacdo do Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19, cujo planejamento foi
legalmente outorgado ao ente federativo central (artigo 13, § 1° da Lei n°
14.124/2021).

Segundo a linha jurisprudencial consolidada no curso da presente
pandemia por essa Suprema Corte, as competéncias de coordenacéo atribuidas a
Unido federal ndo excluem a competéncia dos Estados-membros, Distrito
Federal e Municipios para atuar no combate a prevencdo da doenca, os quais

podem providenciar inclusive a compra e distribuicdo de imunizantes.

E 0 que veio a ser estabelecido, ilustrativamente, no acorddo da
ADI n° 6587, no &mbito da qual o Relator, Ministro RICARDO LEWANDOWSKI,

pontificou o seguinte:

N&o obstante, ressalto que o fato de o Ministério da Saude coordenar o
Programa Nacional de Imunizac6es e definir as vacinas integrantes do
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calendario nacional de vacinacdo ndo exclui a competéncia dos
Estados, Municipios, e do Distrito Federal para adapta-los as
peculiaridades locais, no tipico exercicio da competéncia comum para
“cuidar da saude e assisténcia publica” (...)

Embora o ideal, em se tratando de uma moléstia que atinge o Pais por
inteiro, seja a inclusdo de vacinas seguras e eficazes no Programa
Nacional de Imunizacdes, sob a coordenacdo da Unido, de forma a
atender toda a populacdo, sem qualquer distin¢do, o certo é que, nos
diversos precedentes relativos a pandemia causada pela Covid-19, o
Supremo Tribunal Federal tem ressaltado a possibilidade de atuacdo
das autoridades locais para o enfrentamento dessa emergéncia de
salide publica de importancia internacional, em especial na hipétese de
omissédo por parte do governo central.

(..

Em outros termos, a Constituicdo outorgou a todas as unidades
federadas a competéncia comum de cuidar da saide, compreendida
nela a adogcdo de quaisquer medidas que se mostrem necessarias para
salvar vidas e garantir a higidez das pessoas ameagadas ou acometidas
pela nova moléstia. No ambito dessa autonomia insere-se, inclusive, a
importacdo e distribuicdo, em carater excepcional e temporério, por
autoridades dos Estados, Distrito Federal ¢ Municipios, de “quaisquer
materiais, medicamentos e insumos da &rea de salde sujeitos a
vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa considerados essenciais
para auxiliar no combate a pandemia do coronavirus”, observadas as
condicOes do art. 3°, VIII e 8 7°-A, da Lei 13.979/2020, alterada pela
Lei 14.006/2020.

Ao tratar especificamente da vacinagdo de adolescentes no ambito
da ADPF m° 756, essa Suprema Corte também reconheceu a possibilidade de
atuacédo de Estados, Distrito Federal e Municipios para decidir sobre a promocao

de imunizacao de adolescentes maiores de 12 (doze) anos.

Entretanto, o Plenario ressalvou expressamente que o0 acionamento
dessa competéncia deveria respeitar as cautelas e recomendacgdes feitas pelos
fabricantes de vacinas e pela ANVISA, conforme consta expressamente da

ementa do referendo da oitava tutela provisoria:

TUTELA DE URGENCIA EM ARGUICAO DE
DESCUMPRIMENTO DE PRECEITO FUNDAMENTAL.
CONCESSAO MONOCRATICA. SAUDE. COMPETENCIA
COMUM. EMERGENCIA DE SAUDE PUBLICA DECORRENTE
DA COVID-19. IMUNIZACAO DE ADOLESCENTES.
EVIDENCIAS CIENTIFICAS E ANALISES ESTRATEGICAS EM
SAUDE. ART. 3°, § 1° DA LEI 13.979/2020. APROVACAO PELA
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ANVISA E POR ENTIDADES CONGENERES ESTRANGEIRAS.
PRIORIDADE ABSOLUTA AO DIREITO A SAUDE, A VIDAE A
EDUCACAO DAS CRIANCAS, ADOLESCENTES E JOVENS.
CAPUT DO ART. 227 DA CF. ENSINO FUNDAMENTAL E
MEDIO. ATUAGAO PRIORITARIA DOS ESTADOS E DO
DISTRITO FEDERAL. § 3° DO ART. 211 DA CF. DECISAO
SOBRE A VACINACAO. COMPETENCIA DOS ENTES
SUBNACIONAIS. PLANEJAMENTO DE RETORNO AS AULAS
PRESENCIAIS. MEDIDA CAUTELAR REFERENDADA PELO
PLENARIO. | - A decisdo concernente a inclusdo ou exclusio de
adolescentes no rol de pessoas a serem vacinadas deverad levar em
consideragdo, por expresso mandamento legal, as evidéncias
cientificas e analises estratégicas em saude, nos termos do art. 3°, § 1°,
da Lei 13.979/2020. Il - Em um exame prefacial, tipico das tutelas de
urgéncia, a Nota Informativa 1/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS,
publicada em 15/9/2021, ndo encontra amparo em evidéncias
cientificas, nem em analises estratégicas a que faz alusdo o art. 3°, 8
1°, da Lei 13.979/2020, e muito menos em standards, normas e
critérios cientificos e técnicos, estabelecidos por organizacbes e
entidades internacional e nacionalmente reconhecidas, nos termos
definidos no julgamento conjunto da ADI 6.421-MC/DF e em outra
acoes. 11l - A aprovagdo do uso de imunizante contra a Covid-19 em
adolescentes entre 12 e 18 anos, tenham eles comorbidades ou néo,
pela ANVISA e por agéncias congéneres de outros paises e da Unido
Europeia, aliada as manifestacGes de importantes organizagdes da area
médica, levam a crer que o Ministério da Saide tomou uma decisdo
intempestiva e, aparentemente, equivocada, a qual, acaso mantida,
pode promover indesejaveis retrocessos no combate a Covid -19. 1V -
A Constituicdo de 1988 atribuiu prioridade absoluta ao direito a saude,
a vida e a educacdo das criangas, adolescentes e dos jovens, nos
termos do caput do art. 227, de maneira que tal postulado precisa ser,
necessariamente, levado em consideracdo na politica publica de
imunizacdo contra a Covid-19, sobretudo por sua relevancia para a
volta dos adolescentes as aulas presenciais. V - As autoridades
sanitarias locais, caso decidam promover a vacinacao de adolescentes
sem comorbidades, adequando o Plano Nacional de Operacionalizacédo
da Vacinagdo contra a Covid-19 as suas realidades locais, poderéo
fazé-lo, desde que deem a necessaria publicidade as suas decisdes,
sempre acompanhadas da devida motivacdo e baseadas em dados
cientificos e avaliacOes estratégicas, sobretudo aquelas concernentes
ao planejamento da volta as aulas presenciais nos distintos niveis de
ensino. Atuacdo prioritaria no ensino fundamental e médio (8 3° do
art. 211). VI — Medida cautelar referendada pelo Plenario do
Supremo Tribunal Federal para assentar que se insere na
competéncia dos Estados, Distrito Federal e Municipios a deciséo
de promover a imunizagao de adolescentes maiores de 12 anos,
consideradas as situagdes concretas que vierem a enfrentar,
sempre sob sua exclusiva responsabilidade, e desde que
observadas as cautelas e recomendacfes dos fabricantes das
vacinas, da ANVISA e das autoridades médicas, respeitada, ainda,
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a ordem de prioridades constante da Nota Técnica 36/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 2/9/2021.

(ADPF 756 TPI-oitava-Ref, Relator Ministro Ricardo Lewandowski;
Orgdo julgador: Tribunal Pleno; Julgamento em 11/10/2021;
Publicacdo em 10/01/2022)

Essa breve recapitulacdo evidencia que, embora seja uma
decorréncia do modelo de federalismo cooperativo da Constituicdo de 1988, a
competéncia dos gestores locais para decidir sobre a vacinacdo de jovens,
adolescentes e criancas tem limites. Ela ndo pode desconsiderar as
recomendacOes técnicas sobre o uso de vacinas nesse publico-alvo, inclusive

aquelas expedidas pela ANVISA.

Todavia, conforme se percebe pela leitura do espelho informativo
da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS), o quadro atual é de aparente
desrespeito disseminado as prescricdes da ANVISA e do PNO, o que denuncia
um contexto de risco eminente para a saude de criancas e adolescentes, em
franco desatendimento aos preceitos constitucionais dos artigos 6°, 198 e 227,

bem como aos precedentes desse Supremo Tribunal Federal.

Isso porque, como enfatizado anteriormente, o Unico imunizante
que conta com a aprovacao da ANVISA para aplicacdo em menores de 18 anos
e aquele produzido pela Comirnaty/Pfizer. N&o obstante, ha registros de
aplicacdo de milhares de doses de outros fabricantes em adolescentes e,
inclusive, em criangcas com menos de 5 (cinco) anos, para as quais sequer ha

autorizacdo para vacinagao em vigor.

Assim e sem prejuizo do imediato ajuste das medidas vacinais nos
Estados e Municipios de acordo com as faixas-etarias e imunizantes autorizados,
ou seja, com observancia das diretrizes do PNO, na confirmacdo de que as
criancas tomaram doses de vacinas inadequadas segundo os padrdes da

ANVISA, os entes federados devem, como providéncia imediata, inclui-las no
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sistema de protecédo de farmacovigilancia, conforme recomendacdo da ANVISA,
na Resolugdo RE n° 4.678, de 16 de dezembro de 2021, autorizando a vacinagao
de menores de 12 anos: “15. que seja adotado um programa de monitoramento,

capaz de captar os sinais de interesse da farmacovigilancia”.
IV -DO REQUERIMENTO CAUTELAR

Os indicios aqui coligidos sugerem, de forma ostensiva, que as
diretrizes da ANVISA e do PNO podem estar sendo sistematicamente
descumpridas em diversos entes federativos brasileiros quando da aplicacéo de

vacinas contra a Covid-19 em menores de 18 anos.

Referida tendéncia de descaso com as recomendacdes das
autoridades federais pode vir a revelar, nas hipoteses mais extremas, casos de
negligéncia gravissima na aplicacdo de vacinas. Ndo ha, até o momento,
evidéncias conclusivas nesse sentido. Todavia, 0 conhecimento mais apurado de
cada situacdo exige diligéncias de monitoramento, revisdo e atualizacdo dos
dados constantes da base do RNDS, providéncia que a Unido ndo pode levar a

cabo de modo isolado, sem a cooperacdo dos demais entes federativos.

Trata-se de uma iniciativa essencial para a efetividade da funcao de
farmaco-vigilancia, que, embora atribuida legalmente a Unido e a ANVISA
(artigo 2° da Lei n° 6.360/1976; e artigo 7°, inciso XVIII, da Lei n® 9.782/1999),
sO pode ser adequadamente desempenhada se observado o desenho institucional
tripartite que estrutura as actes de saude publica no Brasil (artigo 9° da Lei n°
8.0808/1990).

Como ja referido, a preocupacdo com os efeitos adversos da
vacinacdo de criancas que fez com que a ANVISA incluisse, dentre as
recomendacOes constantes da Resolucdo RE n°® 4.678, de 16 de dezembro de

2021, que autorizou a vacinacdo de menores de 12 anos, a seguinte
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condicionante: “15. que seja adotado um programa de monitoramento, capaz de

captar os sinais de interesse da farmacovigilancia”.

Diante da urgéncia em preservar o direito a salde de criancas e
adolescentes, que, nos termos do artigo 227 da Constituicdo Federal, desfruta de
uma posicdo normativa de absoluta prioridade, é indispensavel promover a
apuracdo diligente das causas que levaram a ocorréncia de tantas discrepancias
na campanha de vacinacdo, certo de que, muito embora seja possivel cogitar
eventual inconsisténcia nos registros efetivados pelos Estados e Municipios, as
informacg6es contidas na base da RNDS — publica - gozam de presuncéo juris
tantum e, nessa medida, orientam ao Ministério a ado¢do de providéncias a luz

do que nela contido.

Somente dessa forma sera possivel retificar os eventuais equivocos,
restabelecer a integridade do sistema de monitoramento e proteger os jovens que

foram expostos a imunizante inadequados.

V - DO PEDIDO

Ante 0 exposto, tendo em vista 0 acentuado risco de lesdo aos
direitos constitucionais a saude de criancas e adolescentes, e sem prejuizo da
promocdo dos atos de responsabilizacdo dos agentes que tenham atuado com
culpa grave nas instancias competentes, o Advogado-Geral da Unido requer o

seguinte:

(i)  seja deferida medida cautelar, nos termos do artigo 5°, § 1°,
da Lei n° 9.882/1999, determinando a suspensdo de toda e
qualquer campanha de vacinacdo de criancas e adolescentes
em desacordo com as diretrizes prescritas no PNO e nas

recomendacdes da ANVISA,;
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(i)  sejam intimados os Estados-membros e Distrito Federal para
gue se manifestem nos presentes autos sobre as discrepancias
constatadas na base de dados do RNDS, respondendo aos
guestionamentos do Oficio-Circular da SECOVID/MS, de
forma a viabilizar a apuracdo das causas dos desvios e a

correcdo das inconsisténcias;

(ili) na confirmacdo da vacinacdo das criancas fora dos padrdes
autorizativos da ANVISA e do PNO, que estas criangas
sejam incluidas no SIFAVI4, visando o acompanhamento
farmacolégico, com o oferecimento de apoio médico, além
do acompanhamento dos eventuais efeitos adversos
ocasionados pela vacinacdo irregular, imprescindiveis para o

desenvolvimento seguro do imunizante;

(iv) seja reiterada a determinacdo constante do acordé@o proferido
na oitava tutela provisoria na ADPF n°® 756, no sentido de
vincular a atuacdo de Estados, Distrito Federal e Municipios
as recomendacdes da ANVISA, exigindo sobretudo o
cumprimento das 17 (dezessete) condicionantes previstas na
Resolucdo RE n° 4.678, de 16 de dezembro de 2021 para
vacinacdo de criancas, sob pena da responsabilizacdo

administrava e penal e;

(v) sem prejuizo da apreciacdo do pleito de tutela provisoria em
carater inaudita altera parte, ante o risco do perecimento do
direito e a plausibilidade das alegacdes, a oportuna intimacgéo

do Procurador-Geral da Republica para que tome ciéncia dos

4 O acompanhamento de farmacovigilancia é feita por um sistema especifico o SIFAVI — e depende de
preenchimento de dados por parte dos entes federados responsaveis pela execucdo e aplicacdo das acles de
saude, inclusive de vacinagdo, no caso do PNO.
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fatos reportados nesta manifestacdo, de modo a facultar o

exercicio das atribui¢fes contidas no art. 129 da CRFB/88.
Nesses termos, pede deferimento.

Brasilia, de janeiro de 2022.

BRUNO  Jomisumestiu

BIANCO LEAL 233653555,
BRUNO BIANCO LEAL
Advogado-Geral da Unido

DANIEL PINCOWSCY Assinado de forma digital por

CARDOSO MARTINS DE DANIEL PINCOWSCY CARDOSO
MARTINS DE ANDRADE

ANDRADE ALVIM:98424980182

ALVIM:98424980182 Dados: 2022.01.18 23:38:02 -03'00'

DANIEL PINCOWSCY CARDOSO M. DE A. ALVIM
Diretor do Departamento de Controle Concentrado/SGCT

Lista de Documentos Anexos:

1. Informag6es n. 00021/CONJUR-MS/CGU/AGU,
2. Despacho da SECOVID/MS do dia 18 de janeiro de 2022;

3. Oficio-Circular para todos os Secretarios de Saude dos Estados-membros,
Distrito Federal e Municipios;
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