CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° , DE 2024

(Do Dep. Dr. Frederico, Dep. Bia Kicis, Dep. Paulo Bilynskyj e Dep. Julia Zanatta,
Dep. Séstenes Cavalcante e Dep. Delegado Ramagem)

Susta parcialmente a Instru¢do Normativa
do Calendario Nacional de Vacinagao 2024,
que incluiu a vacinagao contra COVID-19 no
Calendario Nacional de Vacinagao para
criangas entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e
29 dias de idade.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Fica sustado, nos termos do art. 49, inciso V, da Constituicao
Federal, o seguinte trecho da Instru¢ao Normativa do Calendario Nacional de
Vacinagao 2024, que incluiu a vacinagao contra COVID-19 no Calendario
Nacional de Vacinagao para criangas entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias
de idade, atualizada em fevereiro de 2024, pela Coordenacgéo-Geral de
Incorporacgao Cientifica e Imunizagao (CGICI), do Departamento do Programa
Nacional de Imunizagdes (DPNI), da Secretaria de Vigilancia em Saude e
Ambiente (SVSA), do Ministério da Saude:

“Vacina COVID-19

Esquema:

Administrar 3 (trés) doses, aos 6 (seis), 7 (sete) e 9 (nove) meses de
idade, (12 DOSE + 22 DOSE + 32 DOSE) do imunizante Comirnaty®

(Pfizer), frasco de tampa vinho. O intervalo recomendado é de 4
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Para verificar as ass

semanas entre a primeira e a segunda doses e 8 semanas entre a

segunda e a terceira doses.
Volume da Dose:
Cada dose da vacina diluida (0,2 mL)

Via de Administracio:

Em individuos de 6 meses a menos de 12 meses de idade, a vacina
devera ser administrada de modo injetavel por via intramuscular na
face anterolateral da coxa. Em individuos com idade igual ou
superior a 1 ano, a vacina devera ser administrada de modo injetavel
por via intramuscular na face anterolateral da coxa ou no musculo da

parte superior do braco (deltoide).

Particularidades:

Na rotina dos servigos de saude, a vacina COVID-19 esta disponivel

para criangas de 6 (seis) meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias.

i Criancas menores de 5 anos, sem comprovagao ou com
esquema vacinal incompleto, poderao iniciar ou complementar

esquema vacinal antes de 5 anos completos.

& Criancas imunocomprometidas com idade entre 6 meses e
4 anos, 11 meses e 29 dias, ndo tem no momento indicagao

de doses adicionais ao esquema primario.

Vacinacio de criancas de 3 a 4 anos:

A vacina adsorvida covid-19 inativada, conhecida como CoronaVac
(Butantan), pode ser administrada em criangas de 3 a 4 anos, 11
meses e 29 dias. Devera, portanto, ser utilizada somente para
resgate, nas seguintes situagdes: 1) criangcas que nao foram
vacinadas contra a covid-19 na idade recomendada ou 2) na falta do
imunizante recomendado na localidade ou 3) contraindicacbes a

Pfizer pediatrica em criangas de 3 e 4 anos de idade.

Vacinacio simultanea:
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A vacina COVID-19 pode ser administrada na mesma ocasiao de
outras vacinas do Calendario Nacional de Vacinagao e com outros
medicamentos, procedendo-se as administragdes com seringas e

agulhas diferentes em locais anatémicos distintos.

Contraindicacoes:

Anafilaxia: histéria de reacao de hipersensibilidade grave a
quaisquer componentes das vacinas contraindicam a vacinagao com
aquele produto. Se ocorrer anafilaxia apds a vacinagao contra a
covid-19, as doses subsequentes para aquela vacina nao devem ser

administradas.

Pacientes com febre, doenca aguda e inicio agudo de doengas

cronicas.”

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua publicagéo.

JUSTIFICAGAO

A Instrugdo Normativa do Calendario Nacional de Vacinacao 2024, que
incluiu a vacinagao contra COVID-19 no Calendario Nacional de Vacinagao para
criangas, exorbita do Poder regulamentar atribuido ao Poder Executivo no tema,
pelos fatos e fundamentos que serdo a seguir apresentados.

Preliminarmente, deve-se notar a auséncia de rigor técnico da norma
(Instrucdo Normativa), que nao apresenta qualquer numeragéao, tampouco foi
assinada. Embora tenha problemas formais, no mérito possui carater normativo
de ampla abrangéncia e repercussdes imediatas no ordenamento juridico. A
norma foi editada na forma de Instrucdo Normativa, quando deveria ter sido
editada por Portaria, tal como se observa.

Historicamente, o Ministério da Saude atualizava o Calendario Nacional de

Vacinagao por meio de Portarias. O calendario nacional de vacinagao era anexo
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dessas portarias, com o detalhamento das vacinas e respectivos protocolos. Entre
outras atualizagcdes do PNI, destacam-se:
1. Portaria n® 597/2004: incluiu no PNI as vacinas contra BCG, HEPATITE
B, TETRA (DTP+HiB), Vop(Polio), Febre Amarela, SRC(Triplice Viral) e
DTP;

2. Portaria n® 1.602/2006: incluiu no PNI as vacinas contra o VORH
(rotavirus);

3. Portaria n°® 3.318/2010: incluiu no PNI a vacina Pneumocécica10;

4. Portaria n® 1.498/2013: incluiu no PNI as vacinas Meningocécica c,
Varicela, Influenza B e Vip (pdlio).

5. Portaria n® 1.533/2016: incluiu no PNI as vacinas contra a Hepatite A.

Agora, faz-se uma opg¢ao formal absolutamente questionavel e que dificulta
inclusive a imputacao das devidas responsabilidades pelo ato administrativo. Nos
casos anteriores acima indicados, o Ministro de Estado da Saude assinava o ato
administrativo que trazia o calendario nacional de vacinagao, responsabilizando-
se explicitamente por ele, como deve ser. Ja a sistematica atual carece até
mesmo de institucionalidade, mas, como ja dito, gera efeitos materiais, pelo que
deve ser considerada ato normativo para todos os fins. Vale salientar que s6
existem duas possibilidades juridicas no caso: i) o ato de incorporagao da vacina
de Covid-19 é a Instrugdo Normativa do Calendario Nacional de Vacinagéao 2024,
e ela pode ser objeto de Projeto de Decreto Legislativo, para exercicio do controle
de legalidade pelo Parlamento sobre os atos do Poder Executivo; ou ii) ndo existe
ato de incorporacao da vacina de Covid-1p ao SUS, caso em que inexiste
qualquer obrigatoriedade posta. Nao ha outro caminho possivel.

Firmada a premissa do cabimento do PDL contra a Instrugao
Normativa do Calendario Nacional de Vacinagao 2024, passa-se a
demonstracao da auséncia de respaldo legal para o ato praticado, o que
caracteriza a extrapolacao do poder regulamentar conferido ao Poder
Executivo.

A incorporagéo de tecnologias em saude ao Sistema Unico de Saude
(SUS) deve atender a critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-

efetividade, nos termos do que dispde a Lei n. 8.080, de 1990, em seu Capitulo
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VIII. A Lei n. 8.080 é a Lei Organica da Saude, que “dispbde sobre as condigdes
para a promog¢ao, protecao e recuperagao da saude, a organizagao € o
funcionamento dos servigos correspondentes”, estando ai evidentemente
incluidas as definigdes acerca do Programa Nacional de Imunizagéo, o PNI. A
auséncia de demonstragao efetiva dos critérios legais, em especial do custo-
efetividade, eiva de ilegalidade o ato administrativo que insere a vacina de Covid-
19 em calendario nacional de vacinagao.

A demonstragéo do custo-efetividade naturalmente inclui a analise da
experiéncia internacional sobre o tema, especialmente tratando-se de vacina para
doenga que causou pandemia mundial, cuja notoriedade fala por si s6. Portanto, o
primeiro ponto que demonstra a ilegalidade do ato de incorporacéo da vacina de
Covid-19 ao PNI é que a Organizagao Mundial de Saude (OMS) nao
recomenda a administragao da vacina de covid a criangas e adolescentes
saudaveis.

A Instrucdo Normativa do Calendario Nacional de Vacinagao 2024 esta
embasada na Nota Técnica n. 118/2023-CGICI/DPNI/SVSA/MS, publicada em 14
de dezembro de 2023. Essa Nota Técnica nem sequer menciona a diretriz atual
da OMS sobre o tema, e certamente nao o faz porque nao ha qualquer
recomendagao da OMS para a vacinagao de criangas para Covid-19. Ao revés,
noticia da Empresa Brasileira de Comunicacdes (EBC), entidade gerenciada
pelo préprio governo federal, informa que “a OMS adaptou suas
recomendacgoes de vacinagao contra a covid-19, sugerindo que criangas e
adolescentes saudaveis podem nao precisar necessariamente de uma
dose”, pois “o objetivo é concentrar esforgos na vacinagéo daqueles que
enfrentam a maior ameaca de doenga grave e morte pela covid”".

O documento publicado pela OMS em 10 de novembro de 20232
confirma ainda que a vacina em menores de 18 anos nao reduz a
transmissao do virus. O documento informa que “Embora tenha sido

comprovado que as vacinas contra a COVID-19 reduzem o risco de

1httDs://aqenciabrasiI.ebc.com.br/internacionaI/noticia/2023-03/oms-revisa-recomendacoes-de-vacinas-contracovid-1 9.

2 https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Vaccines-SAGE-Prioritization-2023.1
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hospitalizagdo e morte em todas as faixas etarias, as vacinas contra a COVID-19
atualmente disponiveis tém um impacto limitado na redugdo da transmisséao”.

Essa auséncia de recomendacgao da OMS esta refletida no fato de que
nenhum Pais do Mundo prevé obrigatoriedade vacinal para Covid-19 em
criancas. Na realidade, o que ha no mundo civilizado é exatamente o inverso
disso, como evidencia muito bem o caso da Dinamarca.

A recomendacéo oficial da Dinamarca para menores de 18 anos é que eles
somente podem ser vacinados contra a COVID-19 apds avaliagcdo médica do
pediatra, como informa documento oficial daquele Pais®. Ou seja, a vacinagdo até
pode ocorrer, desde que com recomendacao e receita médica. Trata-se de
tratamento diametralmente oposto a pretendida obrigatoriedade de vacina que se
pretende impor no Brasil. Aqui ha ainda que se ressaltar que o ministro da saude
da Dinamarca, Soren Brostrom, chegou a pedir desculpas para a populagéo por,
no comego da campanha, ter recomendado vacinas Covid-19 para menores de 16
anos. Esse pedido de desculpas ocorreu eu em junho de 2022, quando o Ministro
afirmou que “As vacinas nao foram predominantemente recomendadas para o
bem da crianga, mas para garantir o controle da pandemia”. Trata-se de mais um
relevante indicio de que a vacinacao para Covid-19 traz mais riscos do que
beneficios para criangas e adolescentes, o que afasta a presenga dos requisitos
legais para incorporagao da vacina ao PNI.

No Brasil, promoveu-se uma incorporagao inédita no mundo e de
forma absolutamente divorciada da situagao epidemiolégica da Covid-19 em
criancgas abaixo de 5 anos, demonstrada em informagdes do proprio Ministério
da Saude.

O Plano Nacional de Operacionalizacédo da Vacinagao contra a covid-19
(PNO) foi o documento utilizado pelo Ministério da Saude de dezembro de 2020 a
setembro de 2022*, tendo sido posteriormente substituido por Notas Técnicas. O
ultimo PNO, publicado em setembro de 2022, ja afirmava que “Segundo a
Organizagao Mundial de Saude (OMS), as criangas possuem a mesma chance de
se infectar pela doenca em comparagao aos adultos, porém sido menos

propensas a desenvolver covid-19 grave.

3 Cf. em : Danish Health Authority — 1 October 2023 — 15 January 2024 (arquivo).

4 CF. em https://sbim.org.br/images/files/notas-tecnicas/pno-2a-edicao-isbn-equivalente-14.pdf.
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Ou seja, o préprio Ministério da Saude ja reconhece expressa e
oficialmente, desde setembro de 2022, que as criangas sdao menos
propensas a desenvolver covid-19 grave, de modo que eventual programa
de imunizagao que as inclua deve estar fundamentado em especificos
contextos epidemiolégicos e sociais.

O PNO de setembro de 2022 ainda nao tratava de criancas abaixo de 5
anos. A primeira vez que o Ministério da Saude incluiu bebés de 6 meses a
criangas com menos de 5 anos na vacinagao de covid foi em 23 de
dezembro de 2022, com a NOTA TECNICA N° 399/2022-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS®.

A Nota Técnica n. 399 deixa muito claro que bebés e criangas menores de
5 anos correspondem a 2,6% dos casos de covid com doencga mais efetiva, e
também informa que as mortes nessa faixa etaria correspondem a 0,002% do
total de mortes por covid desde o inicio da doencga. Reitere-se: as pessoas que
morreram com registro por covid e tinham entre 0 e 4 anos correspondem a
0,002% daqueles que infelizmente morreram pela doencga, segundo dados do
proprio Ministério da Saude. E cerca de 50% dessas criangas que sofreram
com a covid tinham uma ou mais comorbidades graves, especialmente
doenca cardiaca ou neurolégica.

E esses numeros reduzidos de letalidade s&o novamente confirmados pela
manifestacio técnica que embasou a incorporacio da vacina de Covid-19 ao PNI.
Segundo a Nota Técnica n. 118/2023-CGICI/DPNI/SVSA/MS, “Até novembro de
2023, foram registrados 5.310 casos de SRAG por covid-19 e 135 ébitos de
SRAG por covid-19 entre criangas menores que 5 anos”.

A letalidade informada pelo préprio Ministério da Saude, de 0,002% dos
obitos decorrentes de Covid-19, foi reputada suficiente para uma decisao de
obrigar vacinacao de bebés e criangas saudaveis. Mas, ao mesmo tempo, a
prépria Nota Técnica n. 118, que embasou a inclusao da vacina de Covid-19 no
PNI, afirma que “Foram notificados 0,2 casos suspeitos de ESAVI grave a cada
100 mil doses administradas, sendo essa frequéncia considerada muito rara pela

Organizagao Mundial de Saude (OMS)”. Ou seja, a raridade de eventos

5 cf. em https://sbim.org.br/images/files/notas-tecnicas/nt-393-2022-covid19-vacina-pfizer-6meses-4anos.pdf.
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adversos é usada como argumento para obrigar a vacina, mas a raridade de
complicagoes pela préopria doenga é simplesmente desconsiderada na
avaliacao de eficacia e custo-efetividade, novamente demonstrando a
ilegalidade do ato de incorporacao.

Ja nao bastasse todo o exposto, a Nota Técnica n. 118 traz 10 estudos que
supostamente avalizam a seguranga da vacina para sua incorporagao para
criangas entre 6 meses e 5 anos incompletos. No entanto, o dado esta
objetivamente equivocado, uma vez que apenas UM dos estudos trazidos
engloba a idade prevista no ato de incorporagao ao PNI — 6 meses a 5 anos
incompletos (MUNOZ, Flor M. et al. Evaluation of BNT162b2 Covid-19 vaccine in
children younger than 5 years of age. New England Journal of Medicine, v. 388, n.
7, p. 621-634, 2023). Ou seja, a conclusao necessaria é que a incorporagao da
vacinagao obrigatéria para criangas de 6 meses a 5 anos incompletos tem por
base UM estudo, desconsiderando-se literalmente milhares de estudos que
atestam os RISCOS da vacina, o que confirma que nao esta presente o
requisito legal da seguranca.

Portanto, o fato é que o préprio Ministério da Saude demonstra, pelos
dados que utiliza, que nao estao presentes os requisitos legais de
seguranga, eficacia e custo-efetividade para vacinagao obrigatéria para
Covid-19 em criangas saudaveis, o que torna ilegal a incorporagao da vacina
ao PNI. E aqui cabe ressaltar que essa vacina tem uma plataforma absolutamente
diversa de todas aquelas constantes do PNI, e o risco maior esta exatamente na
auséncia de seguimento de longo ou mesmo de médio prazo que
verdadeiramente demonstre a seguranga da plataforma de RNA mensageiro.

Cabe ainda destacar que o imunizante incorporado pela Instrugao
Normativa do Calendario Nacional de Vacinagao 2024 é apenas a Pfizer baby
- frasco de tampa vinho, vacina derivada da cepa original e cuja autorizagao
de uso foi retirada pelo Food and Drug Administration, o FDA americano, em
setembro de 2023°%. O FDA é o equivalente a Anvisa naquele Pais, que ndo mais

permite a utilizagdo das vacinas originais da Pfizer. Uma das razdes para a

6 informagao que pode ser visualizada em https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/coronavirus-covid-19-cber-
regulated-biologics/pfizer-biontech-covid-19-vaccine: “The Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine, Bivalent is no longer
authorized for use in the United States.”
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retirada de autorizacao é a completa desatualizacdo da vacina, que tem base na
cepa original, que esta ultrapassada por mais de 3.500 mutagdes’. Fica mais
uma vez confirmada a auséncia dos requisitos legais de eficacia e custo-
efetividade.

Ainda nos EUA, em 4 de margo de 2023 a entidade central de controle
e prevengao de doengas (“Centers of Disease Control and Prevention —
CDC”) ja concretizou a extingao de qualquer protocolo de isolamento
especifico para a Covid - 19, que passa a ser formalmente tratada com
diretrizes idénticas aquelas aplicaveis a gripe comum, ao virus sincicial
respiratorio e a outras doencgas respiratorias®.

A avaliagao de custo-efetividade inclui o custo financeiro da vacina, frente
aos seus beneficios, o que ficou demonstrado na analise do Ministério da Saude
relativa a vacina de dengue, cujo conteudo evidencia preocupag¢ao com o custo
da vacina em patamar até mesmo superior a analise dos beneficios de saude®. No
entanto, mais uma vez a analise da vacina de Covid-19 mostra-se “excéntrica”,
pois o Ministério da Saude informou oficialmente, em 16 de janeiro de 2024,
que “os detalhes financeiros da vacina da Pfizer siao mantidos em sigilo
contratual, instruida no art. 2o da Lei n. 14.124, de 10 de mar¢o de 2021,
impossibilitando a divulgacao de seu custo'.” Ou seja, o publico destinatario
de uma decisao drastica, que quer obrigar bebés e criangas a usarem um farmaco
notoriamente controvertido, ndo tem sequer acesso aos custos envolvidos nisso.

Portanto, conclui-se que a incorporacéo da vacina contra Covid-19 no PNI
viola o direito fundamental basico previsto no art. 5°, Il, da Constituicdo Federal,
que estabelece que “ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma
coisa sendo em virtude de lei”. A legislagdo que rege o PNI exige a demonstragao
dos requisitos de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade, e com ainda
mais relevo em razao do carater obrigatorio da vacina, e no caso néo ha

cumprimento dos requisitos legais.

7 Dados apresentados pelo médico infectologista Dr. Francisco Cardoso, na audiéncia publica realizada no Plenario do
Senado Federal em 26 de fevereiro de 2024.

8 https://oglobo.globo.com/saude/noticia/2024/03/04/covid-eua-reduzem-periodo-de-isolamento-em-caso-de-teste-positivo-
relembre-as-orientacoes-no-brasil.ghtml.

® https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/20231226 _relatorio_871_vacina_dengue.pdf.

10 Informagéao apresentada na Nota Técnica n. 300-2023-DPNI-SVSA-MS, encaminhada oficialmente pelo Ministério da
Saude, em 16 de janeiro de 2024, ao Deputado Delegado Ramagem, como resposta a pedido de informagdes enviado
ainda em 8 de novembro de 2023.
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Ainda que a Instrugdo Normativa tivesse sido editada de modo formalmente
correto, por meio de Portaria assinada pela Ministra de Estado da Saude, a
regulamentacao pretendida estaria exorbitando os limites da lei, 0 que resulta em
ilegalidade do ato, com imposig¢ao a populagdo de uma obrigagédo que viola
direitos e garantias fundamentais. E a violagado torna-se mais flagrante quando se
tem noticia da pretensao de exigéncia dessa vacinacgéo ilegal para matriculas em
escolas e acesso a programas sociais, tais como o Bolsa Familia.

Diante do exposto, imprescindivel o apoio de todos para que seja
preservada a competéncia legislativa do Congresso Nacional para sustar
parcialmente a Instru¢cao Normativa do Calendario Nacional de Vacinagao
2024, que incluiu a vacinagao contra COVID-19 no Calendario Nacional de
Vacinagao para criangas entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias de idade,
atualizada em fevereiro de 2024, pela Coordenacao-Geral de Incorporacéo
Cientifica e Imunizagao (CGICI), do Departamento do Programa Nacional de
Imunizagdes (DPNI), da Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA),
do Ministério da Saude.

Sala da Sessodes, em de de 2024.
Deputado Dr. Frederico Deputada Bia Kicis
PRD/MG PL/DF

Deputado Paulo Bilynskyj Deputada Julia Zanatta

PL/SP PL/SC
Deputado Séstenes Cavalcante Deputado Delegado Ramagem
PL/RJ PL/RJ

Para verificar as assinaturas, ac https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD242965787700
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Projeto de Decreto Legislativo
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Susta parcialmente a Instrucédo
Normativa do Calendéario Nacional de
Vacinacdo 2024, que incluiu a vacinacao
contra COVID-19 no Calendario Nacional
de Vacinacao para criancas entre 6 meses
e 4 anos, 11 meses e 29 dias de idade.

Assinaram eletronicamente o documento CD242965787700, nesta ordem:

1 Dep. Dr. Frederico (PRD/MG)

2 Dep. Delegado Paulo Bilynskyj (PL/SP)
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6 Dep. Delegado Ramagem (PL/RJ)
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