COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
REQUERIMENTO N° , DE 2021

(Da Comissao de Seguridade Social e Familia)

Requer o envio de Indicagédo ao
Senhor Ministro de Estado da Saude
solicitando providéncias para que seja
ampliado o publico alvo da imunizacgao
contra a COVID-19 acrescentando o
grupo etario de 12 a 17 anos de idade e
incluindo entre os grupos prioritarios os
portadores de deficiéncias, doencgas
raras e com comorbidades de mesma
faixa etaria.

Senhor Presidente,

Com fundamento nos termos do art. 113, inciso |, § 1°, do Regimento Interno
da Camara dos Deputados e, tendo em vista a aprovagédo do Requerimento n° 207/2021
(em anexo), de minha autoria em conjunto com a Deputada Carmen Zanotto, em reunido
deliberativa extraordinaria deste Orgdo Técnico no dia 16/06/2021, requeiro a Vossa
Exceléncia que seja encaminhada ao Ministro de Estado da Saude, a Indicagao
anexa, propondo que seja ampliado o publico alvo da imunizagao contra a COVID-
19, acrescentando o grupo etario de 12 a 17 anos de idade e incluindo dentre os
grupos prioritarios os portadores de deficiéncias; de doengas raras e com

comorbidades de mesma faixa etaria, além dos cuidadores nao profissionais.

Justificativa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) informou que o

laboratério Pfizer pediu autorizagdo para incluir adolescentes a partir de 12 anos na
bula da sua vacina contra a Covid-19.

De acordo com a Anvisa, a Pfizer entrou com o pedido em 13 de maio. O
prazo para a agéncia analisar os estudos apresentados pelo laboratorio e conceder

- uma resposta € de 30 dias.
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A vacina da Pfizer ja foi liberada para aplicagcdo em adolescentes a partir
dos 12 anos nos Estados Unidos. No Brasil, atualmente ela esta autorizada para
pessoas com 16 anos ou mais.

A nova recomendacgao contribui para a ampliacao da distribuicdo da vacina
em todo o pais. E, neste sentido, entendemos que o Ministério da Saude deve
acompanhar a alteracédo da bula e ampliar o publico alvo para a imunizagao contra
a covid-19 no PNI, assim como também incluir como prioridade os deficientes e os
portadores de doencas raras que se encontram na faixa etaria de 12-17 anos.

No dia 29 de maio deste ano, a Agéncia Europeia de Medicamentos
aprovou o uso da vacina em jovens a partir de 12 anos e a decisdo deve valer para
os paises membros da Unido Europeia. Anteriormente, autorizagbes semelhantes
para o uso da férmula foram concedidas nos Estados Unidos e no Canada.

Buscando ampliar a vacinagao contra o coronavirus SARS-CoV-2 no Brasil
de forma bem planejada e antecipada € que solicitamos que o Ministério da saude,
por meio do PNI ja possa iniciar seu planejamento de imunizagdo alcangando
também a faixa etaria de 12 aos 17 anos e principalmente considerando a
priorizacdo aos deficientes; dos portadores de doencas raras e com comorbidades

que se encontram nessa faixa etaria.

Sala da Comissao, em 16 de junho de 2021.

Deputado DR. LUIZ ANTONIO TEIXEIRA JR. (PP/RJ)
Presidente

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Dr. Luiz Antonio Teixeira Jr.
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD210027743700

Apresentacdo: 09/07/2021 10:40 - Mesa

INC n.840/2021

*CD210027743700 %



COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA
INDICAGAO N° , DE 2021

(Da Comissao de Seguridade Social e Familia)

Sugere ao Senhor Ministro de
Estado da Saude que seja ampliado o
publico alvo da imunizagao contra a
COVID-19 acrescentando o grupo etario
de 12 a 17 anos de idade e incluindo
entre 0s grupos prioritarios  os
portadores de deficiéncias, de doengas
raras e com comorbidades de mesma
faixa etaria.

Excelentissimo Senhor Ministro da Saude,

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) informou que o
laboratério Pfizer pediu autorizacdo para incluir adolescentes a partir de 12 anos na
bula da sua vacina contra a Covid-19.

De acordo com a Anvisa, a Pfizer entrou com o pedido em 13 de maio. O
prazo para a agéncia analisar os estudos apresentados pelo laboratorio e conceder
uma resposta € de 30 dias.

A vacina da Pfizer ja foi liberada para aplicagcdo em adolescentes a partir
dos 12 anos nos Estados Unidos. No Brasil, atualmente ela esta autorizada para
pessoas com 16 anos ou mais.

A nova recomendacao contribui para a ampliacao da distribuicdo da vacina
em todo o pais. E, neste sentido, entendemos que o Ministério da Saude deve
acompanhar a alteracédo da bula e ampliar o publico alvo para a imunizagao contra
a Covid-19 no Programa Nacional de Imunizagdo, assim como também incluir
como prioridade os deficientes; os portadores de doencas raras e com
comorbidades que se encontram na faixa etaria de 12-17 anos.

Como regra, para se incluir novos publicos na indicagdo de uma bula, o
laboratério responsavel precisa conduzir estudos que demonstrem a relagéo de

seguranca e eficacia para determinada faixa etaria. No caso da vacina contra o
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coronavirus, a Pfizer ja anunciou os resultados de um estudo do tipo, em margo
deste ano, feito com cerca de 2,2 mil voluntarios norte-americanos com idades
entre 12 e 15 anos.

Segundo a farmacéutica, as analises do estudo apontaram para altos

niveis de anticorpos contra o coronavirus nas amostras coletadas, sendo maiores

que os observados no estudo com jovens adultos. Inclusive, a taxa de eficacia

inicial foi de 100% contra o agente infeccioso.

No dia 29 de maio deste ano, a Agéncia Europeia de Medicamentos
aprovou o uso da vacina em jovens a partir de 12 anos e a decisdo deve valer para
os paises membros da Unido Europeia. Anteriormente, autorizacbes semelhantes
para o uso da férmula foram concedidas nos Estados Unidos e no Canada.

Buscando ampliar a vacinagao contra o coronavirus SARS-CoV-2 no Brasil
de forma bem planejada e antecipada € que solicitamos que o Ministério da saude,
por meio do PNI ja possa iniciar seu planejamento de imunizagdo alcangando
também a faixa etaria de 12 aos 17 anos e principalmente considerando a
priorizacao aos deficientes; portadores de doencas raras e com comorbidades que

se encontram nessa faixa etaria.

Sala da Comissao, em 16 de junho de 2021.

Deputado DR. LUIZ ANTONIO TEIXEIRA JR. (PP/RJ)
Presidente
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