Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N° 199/2024/ASPAR/MS

Brasilia, 02 de fevereiro de 2024.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacgao n° 3000/2023

Assunto: Informacoes a respeito de possiveis casos de Sindrome de Guillain-
Barré que tenham sido associados a infeccao por covid-19.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n® 534/2023,
proveniente da Primeira Secretaria da Céamara dos Deputados, referente
ao Requerimento de Informacao n° 3000/2023, de autoria do Senhor
Deputado Federal Capitao Alberto Neto - PL/AM, por meio do qual requisita a
Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima, informacdes a
respeito de possiveis casos de Sindrome de Guillain-Barré que tenham sido
associados a infeccdo por covid-19, sirvo-me do presente para encaminhar as
informagdes prestadas pelas areas técnicas da Secretaria de Vigilancia em
Saude e Ambiente, por meio da NOTA TECNICA N° 2/2024-
CGFAM/DPNI/SVSA/MS (0038474683).

2. Desse modo, no dmbito do Ministério da Saude, essas foram as
informacgdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicado
para eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,

NISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude
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. Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
: eil _. | Ministra de Estado da Saude, em 05/02/2024, as 16:25, conforme horario
il 11'1 oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 4°, do Decreto n°® 10.543,

| cletronica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

< http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

* acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
'|'=_ codigo verificador 0038755079 e o cédigo CRC 1DCE43F8.

Referéncia: Processo n® 25000.192827/2023-66 SEI n® 0038755079

Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Coordenacao de Demandas de Orgdos Externos de Vigilancia em Saude

DESPACHO

SVSA/COEX/SVSA/MS
Brasilia, 19 de janeiro de 2024.

A Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos (ASPAR/MS),

Assunto: Requerimento de Informacao n° 3000/2023.
NUP/SEI N° 25000.192827/2023-66

1. Trata-se do Despacho ASPAR (0038132711), que encaminha
o Requerimento de Informacao n° 3.000/2023 (0038126258), datado de 12
de dezembro de 2023, oriundo da Céamara dos Deputados, por meio
do qual “solicita informacoes a respeito de possiveis casos de sindrome de
Guillain-Barré que tenham sido associados a infeccao por covid-19."”

2. A demanda foi direcionada ao Departamento do Programa Nacional
de Imunizagdes (DPNI/SVSA), de modo que a citada area técnica manifestou-se
por meio da NOTA TECNICA N©° 2/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS (0038474683),
prestando os esclarecimentos pertinentes no ambito de suas competéncias, em
relacdo aos quesitos formulados no Requerimento de Informacao.

3. Nesse sentido, o Gabinete/SVSA ratifica a manifestacao exarada
pela area técnica desta Secretaria, restituindo o processo a ASPAR/MS, para
conhecimento e providéncias.

4., Colocamo-nos a disposicao para quaisquer esclarecimentos
adicionais.

Atenciosamente,

ANGELICA ESPINOSA BARBOSA MIRANDA
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente substituta

NDnciimentn acginadn eletrannicamente naor Anaelica Feninnea Rarhnea
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Miranda, Secretario(a) Adjunto(a) de Vigilancia em Sailde e Ambiente
substituto(a), em 19/01/2024, as 18:01, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de

1 ,
assinatura
eletronica

novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
t httD //se| saude.gov. br/sel/controlador externo. DhD7

Referéncia: Processo n® 25000.192827/2023-66 SEI n© 0038511757
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizacoes
Coordenagdo-Geral de Farmacovigilancia

NOTA TECNICA N© 2/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Resposta ao Requerimento de Informacdao n° 3000/2023, de autoria
do Senhor Deputado Federal Capitao Alberto Neto - PL/AM, por meio do qual
requisita informagGes a respeito de possiveis casos de Sindrome de Guillain-
Barré que tenham sido associados a infeccdo por covid-19.

1.1.1. NUP/SEI: 25000.192827/2023-66

2. ANALISE

2.1. Respostas as questdes enviadas:

2.1.1. Qual o nimero de ocorréncia da Sindrome de Guillain-Barré no

Brasil e por estado da federacao?

2.1.1.1. A Sindrome de Guillain-Barré (SGB) ndo € uma doenca de notificacdo
compulséria no Brasil (Portaria de consolidagdo n.°4/1017 - Anexo 1 do Anexo
V), ndo existindo um sistema de vigilancia capaz de responder sobre a
sua magnitude no Brasil.

2.1.1.2. Dados de hospitalizacbes por SGB, independentemente da
confirmacdo do diagndstico e da etiologia envolvida, podem ser obtidos por
meio da Secretaria de Atencdo Especializada em Saude (SAES/MS).

2.1.2. Ha algum estudo demonstrando a causalidade dos casos?

2.1.2.1. A SGB é um Evento Adverso de Interesse Especial (EAIE) segundo a
Brighton Collaboration, uma comunidade internacional colaborativa de
especialistas em seguranca de vacinas que fornece métodos padronizados,
validados e objetivos para monitorar perfis de seguranga de vacinas e relagdes
beneficio-risco. Os EAIE sdo agravos de preocupacdo cientifica em relacdo a um
determinado produto ou classe de produtos especificos, ou mesmo a programas
de imunizacdo, implicando a necessidade de monitoramento continuo para a
deteccao oportuna de sinais de seguranca. Sinal de seguranca é compreendido
como uma informacdo de alerta sobre a possivel relagdo causal entre um evento
adverso e um medicamento, sendo que tal relacdo é desconhecida ou foi
previamente documentada de forma incompleta, ou ainda, um evento conhecido,
para o qual houve mudanca no padrao de intensidade ou frequéncia. Esses
eventos sdo identificados a partir do conhecimento sobre a histéria natural das
doengas e em relacdo as plataformas utilizadas para o desenvolvimento das
vacinas.

2.1.2.2. Mundialmente, os EAIE identificados para as vacinas COVID-19,
conforme as recomendacgdes do grupo Brighton Collaboration e da Organizacao
Mundial de Saude (OMS), foram monitorados de forma continua continua e
sistematica pela farmacovigilancia pés-comercializacdo e estudos relacionados a
seguranca da vacinagdo. Em geral, as evidéncias mostram que a incidéncia de
eventos neuroldgicos é maior entre as pessoas infectadas com o SARS-CoV-2 do
gue nos individuos vacinados contra a covid-19, independentemente do tipo de
vacina e do numero de doses recebidas. Esses achados corroboram a
importancia da vacinacdo que, ao proteger os individuos contra a covid-19
também se previne as complicagdes associadas a doenga, como eventos
neuroldgicos, cardioldgicos entre outros desfechos mais graves.

2.1.2.3. As evidéncias cientificas disponiveis até o momento ndo sd&o
conclusivas sobre a associacdo causal entre a exposicdo a vacina e os eventos
adversos neuroldgicos, incluindo a SGB.

T

¢ Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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2.1.2.4. Ha alguma relacao entre a infeccdao por covid-19 ou a aplicacdao
da vacina Jassen nos casos identificados?

2.1.2.5. O Ministério da Salde, por meio do Programa Nacional de
Imunizagcdes (PNI), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde (INCQS/FIOCRUZ),
realiza a farmacovigilancia de vacinas no Brasil. Os Eventos Supostamente
Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizagdo (ESAVI), anteriormente conhecidos como
eventos adversos pos-vacinacao (EAPV), sdo de notificacdo compulséria em todo
o pais desde 2005. A detecgdo e notificacdo dos casos pode ser realizada por
qualquer profissional de salude em todos os niveis de atencdo (primaria,
secundaria e terciaria), tenha o paciente sido atendido em servigos publicos,
privados ou filantrépicos, civis ou militares, em todo o pais. Os ESAVI graves
sdo de notificagdo compulsdria imediata (em até 24 horas a partir da ciéncia do
caso) para as autoridades de salde da esfera municipal do SUS, que terdo até
48 horas a partir do recebimento da notificagdo para iniciar a investigacao
clinica, epidemioldgica e sanitaria do caso. Apds a conclusdo da investigacdo, a
esfera estadual do SUS é responsavel por realizar a avaliagdo de causalidade
entre a vacina e o ESAVI grave.

2.1.2.6. Causalidade é a relagdo de causa e efeito entre dois eventos, em
que o segundo acontecimento é uma consequéncia do primeiro. A causa direta é
um fator, na auséncia do qual o efeito ndo ocorreria (causa necessaria); as
vezes, também existem varios fatores que podem precipitar o efeito (evento) ou
funcionam como cofatores para que este possa ocorrer. Muitos desafios estdo
envolvidos em decidir se um evento adverso foi realmente causado por uma
vacinagdo. As vacinas sao frequentemente administradas a criangas em idades
em que muitas doengas subjacentes se tornam evidentes; porém, as vacinas
administradas a adultos podem, também, coincidir com diferentes fatores de
risco. O fato de uma vacina ter sido administrada dentro do periodo da
ocorréncia de um evento tampouco sugere, automaticamente, que a vacina
tenha causado o evento ou contribuido para a sua ocorréncia.

2.1.2.7. O Ministério da Salude adota o método da OMS para a avaliagdo da
causalidade entre vacinas e ESAVI. Varios critérios epidemioldgicos sé&o
relevantes para o estabelecimento da causalidade, incluindo: relacdo temporal,
forca de associagdo, relacdo dose-resposta, consisténcia da evidéncia,
especificidade, plausibilidade e coeréncia bioldgica, entre outros. Além disso,
leva-se em consideragdo a existéncia de explicagdes altemnativas e
de evidéncias prévias de que a vacina em questdo poderia causar um evento
semelhante na pessoa vacinada. Essa avaliacao é realizada, geralmente, pela
esfera estadual de gestdao do SUS, que utiliza os dados coletados pelas esferas
municipais durante a investigacdao dos casos. A esfera federal apoia os estados
neste processo, realizando a avaliacdo conjunta dos casos mais graves ou
inesperados. Nesse sentido, 0s casos graves e inesperados também sdo
apresentados para discussao e avaliagdo no Comité Interinstitucional de
Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos (CIFAVI).

2.1.2.8. Conforme ja demonstrado, ndao ha evidéncias cientificas robustas e
suficientes para confirmar a relacdo causal entre vacinas e a ocorréncia de SGB.
Desta forma, até o momento, ndo ha a confirmagdo de casos de Sindrome de
Guillain-Barré associados a vacinacdo contra a Covid-19 no Brasil,
independentemente da vacina utilizada.

2.1.3. Qual a faixa etaria dos casos identificados?

2.1.3.1. Segundo a literatura, o pico de incidéncia geral da Sindrome de
Guillan Barré, independentemente do diagndstico e etiologia envolvida, é entre
20 e 40 anos de idade. Conforme ja mencionado, ndo ha casos confirmados de
SGB associados a vacinagdo contra a covid-19, até o momento, no Brasil.

3. CONCLUSAO

3.1. A vacinacdo segura constitui um componente prioritario do PNI, o
qual procura garantir a utilizacdo de vacinas de qualidade, aplicar as boas
praticas de imunizacdo, monitorar os eventos adversos, identificar sinais de
segurancga e fortalecer aliangas com os meios de comunicagdo com mensagens
claras sobre as estratégias, prioridades e seguranga da vacinagdo. Em geral, as
vacinas estdo entre os produtos farmacéuticos mais seguros para 0 USO

wam ), proporcionando amplos beneficios a salude publica de um pais. As
#| Jes realizadas até o momento reforcam que os beneficios da vacinagao
2F Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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superam, e muito, os riscos de ndao se vacinar e desenvolver, inclusive, outros
agravos relacionados a infecgdo.

3.2. Por fim, cumpre observar que por trata-se de Requerimento de
Informagdo Parlamentar, e a luz do prazo previsto no §2° do art. 50 da
Constituicdo Federal, a manifestacdo da area técnica deverd ser encaminhada
por meio da sigla COEX/SVSA, DE IMEDIATO.
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Departamento do Programa Nacional de Imunizagoes

JADHER PERCIO
Coordenador-Geral
Coordenagdo-Geral de Farmacovigilancia

MARCELO YOSHITO WADA
Coordenador-Geral Substituto
Coordenagdo-Geral de Vigilancia de Doencas Imunopreveniveis

—. .. Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a)
eil do Departamento do Programa Nacional de Imunizagoées, em
Al [7)|19/01/2024, as 15:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
| eletronica no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e

art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

.. Documento assinado eletronicamente por Marcelo Yoshito Wada,
eil Coordenador(a)-Geral de Vigilancia das Doengas Imunopreveniveis
e (7} | substituto(a), em 19/01/2024, as 15:36, conforme horario oficial de

| cletrdnica Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n°® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

- Documento assinado eletronicamente por Jadher Percio, Coordenador(a)-
eil Geral de Farmacovigilancia, em 19/01/2024, as 15:46, conforme horario
Al leil oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n°® 10.543,
| eletronica de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de

2017.

" A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

# http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

=4 acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
. codigo verificador 0038474683 e o codigo CRC 56FBC8DO.

Referéncia: Processo n® 25000.192827/2023-66 SEI n® 0038474683

Coordenagéo-Geral de Farmacovigiléncia - CGFAM
SRTVN 701, Via W5 Norte Edificio PO700, 6° andar - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70719-040
Site - saude.gov.br
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n°® 534 Brasilia, 22 de dezembro de 2023.

A,Sua Exceléncia a Senhora

NISIA TRINDADE

Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao

Senhora Ministra,

Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informagao:

PROPOSICAO AUTOR

Requerimento de Informagao n° 2.996/2023

Deputado Gilson Marques e outros

Requerimento de Informagao n°® 2.999/2023

Deputado Domingos Neto

Requerimento de Informagao n° 3.000/2023

Deputado Capitdo Alberto Neto

Requerimento de Informagao n°® 3.007/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.018/2023

Deputada Léda Borges

Requerimento de Informagao n° 3.027/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.035/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.038/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.042/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.043/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 3.044/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.045/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.046/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.047/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.048/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.075/2023

Deputado Abilio Brunini

Requerimento de Informagao n° 3.109/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 3.111/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.113/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n°® 3.114/2023

Deputado Amom Mandel

Requerimento de Informagao n° 3.120/2023

Deputado Roberto Monteiro Pai

Requerimento de Informagao n° 3.126/2023

Deputado Augusto Coutinho

- NOTA: os Requerimentos de Informacéao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/LMR
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n°® 534 Brasilia, 22 de dezembro de 2023.

Requerimento de Informagao n°® 3.132/2023 | Deputado Capitdo Alberto Neto

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagéo requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cdpia da decisé@o de classificacdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgéo), ou, caso se trate de outras
hipdteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em involucro lacrado e rubricado, com indicacdo ostensiva do grau ou
especie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/LMR
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Camara dos Deputados
Y 'I"’ Gabinete do Deputado Capitao Alberto Neto

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° DE 2023
(Do Sr. Capitao Alberto Neto)
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Requer da Excelentissima
Ministra da Saude, Senhora Nisia
Trindade, informacdes a respeito de
possiveis casos de Sindrome de
Guillain-Barré que tenham sido

associados a infecgao por covid-19.

Senhor Presidente,

Com fundamento no art. 50, § 2° da Constituicdo Federal,
combinado com os arts. 115 e 116 do Regimento Interno da Céamara dos
Deputados, requeiro seja encaminhado requerimento de informagdes a respeito
de possiveis casos de Sindrome de Guillain-Barré que tenham sido associados

a infecgéo por covid-19.

1. Qual o numero de ocorréncia da Sindrome de Guillain-
Barré no Brasil e por estado da federacao?

2. Ha algum estudo demonstrando a causalidade dos
casos?

3. Ha alguma relagédo entre a infecgdo por covid-19 ou a
aplicacao da vacina Jassen nos casos identificados?

4. Qual a faixa etaria dos casos identificados?

Justificativa

A sindrome de Guillain Barré é classificada como uma doenca

autoimune, em que o proprio sistema imunoldgico passa a atacar certas partes

¢ Autenticado eletronicamente, apds copferéncia com original. o
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD233218576700
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Camara dos Deputados
Gabinete do Deputado Capitao Alberto Neto

do corpo de um individuo. Segundo o Ministério da Saude brasileiro, a
sindrome é geralmente provocada por um processo infeccioso prévio. Um dos

possiveis gatilhos para a sindrome de Guillain Barré pode ser a Sars-CoV-2,
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causador da covid-19.

Segundo os registros oficiais do Brasil, sdo detectados um a
quatro casos por 100 mil habitantes a cada ano. A enfermidade € mais comum
na faixa etaria dos 20 aos 40 anos.

Em julho, o governo do Peru declarou emergéncia sanitaria no
pais apdés um aumento inusitado de casos da sindrome, com mais de 180
casos e quatro mortes confirmadas desde o inicio do ano. Ainda nao se sabe
exatamente o que esta por tras desse aumento de casos no pais. No entanto,
sabe-se que a maioria dos casos da sindrome esta associado a uma infecgao
prévia, incluindo a Covid-19.

A infectologista Raquel Stucchi, da Universidade Estadual de
Campinas (Unicamp), acrescenta que o Guillain Barré também esta
eventualmente associado a uma reacao vacinal, embora esse efeito colateral
seja considerado raro. Segundo a meédica, diversas vacinas tém essa relagéo
causal com a sindrome, que pode ocorrer no periodo de 60 a 90 dias apds a
administragdo da dose.

No caso especifico dos imunizantes contra a covid-19, os
Centros de Controle e Prevencdo de Doengas (CDC) dos Estados Unidos
apontam que esse evento adverso em quem tomou as doses de Janssen ou
AstraZeneca também ¢é classificado como algo raro, embora seja mais
frequente do que o observado na média da populacao.’

Assim, encaminho os questionamentos acima para que o

Ministério possa elucidar as informagdes a respeito do tema.
Brasilia, 12 de dezembro de 2023.
CAPITAO ALBERTO NETO

PL/AM

1 https://www.bbc.com/portuguese/articles/clj5z2x1p700
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