3
e
COMISSAO DE SAUDE NE o
S0
PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° 31, DE 2024 %g g
Susta parcialmente a Instrugdo Normativa do :ga
Calendario Nacional de Vacinagéao 2024, que 2
incluiu a vacinagédo contra COVID-19 no -

Calendario Nacional de Vacinagao para
criangas entre 6 meses e 4 anos, 11 meses
e 29 dias de idade.

Autor: Deputado Dr. Frederico (PRD-MG) e outros
Relator: Deputado Allan Garcés (PP/MA)

| - RELATORIO

O Projeto de Decreto Legislativo n° 31, de 2024, tem por
objetivo sustar parcialmente os efeitos da Instrucdo Normativa do Calendario
Nacional de Vacinacao 2024, editada pela Coordenagao-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.

O objeto da sustacao refere-se especificamente a inclusdo da
vacinagao contra COVID-19 no Calendario Nacional de Vacinacdo para
criancas na faixa etaria de 6 meses a 4 anos, 11 meses e 29 dias.

Os autores fundamentam a proposicdo na constatacado de que
o ato administrativo exorbita do poder regulamentar conferido ao Poder

Executivo, tendo em vista que:

O referido ato foi editado na forma de Instrugdo Normativa, em
desconformidade com a pratica administrativa anterior, que se dava por
meio de Portaria Ministerial,

« Nao ha, segundo demonstram, amparo técnico, cientifico e legal robusto
que justifique a incorporagéo da vacina contra COVID-19 no calendario
vacinal infantil;

» A decisdo desconsidera, inclusive, diretrizes internacionais, como aquelas
da Organizagdo Mundial da Saude (OMS), que nao recomenda a
vacinagao de criangas saudaveis contra a COVID-19;

« Dados oficiais demonstram que a COVID-19 apresenta baixissima

letalidade e gravidade na populagdo infantil, o que n&o justificaria a
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inclusdo da vacina no rol obrigatorio do Programa WNacional de
Imunizagdes (PNI);

« O imunizante utilizado (Pfizer, frasco de tampa vinho) teve sua autorizagéo
de uso descontinuada pelo FDA (Food and Drug Administration) nos
Estados Unidos, o que agrava as preocupacdes sobre sua eficacia frente
as atuais variantes do virus.

A proposigdo tramita em regime ordinario (art. 151, Ill, do

RICD) e foi distribuida para exame de mérito desta Comissao de Saude.
Desta forma, passo ao voto.

Il -VOTO DO RELATOR

O presente Projeto de Decreto Legislativo foi distribuido a esta
Comissao em razdo da competéncia estabelecida no art. 32, XVII, alinea “d”, do
Regimento Interno da Camara dos Deputados, que atribui a Comisséo de
Saude a andlise de proposigbes que tratem da vigilancia epidemioldgica,
bioestatistica e imunizagdes.

Inicialmente, sob o aspecto formal, constata-se que a
proposicdo atende aos requisitos regimentais e legais aplicaveis, nao
merecendo qualquer reparo quanto a sua técnica legislativa ou tramitagao.

Quanto ao mérito, a matéria revela-se de extrema relevancia,
considerando que envolve a protegdo de criancas na primeira infancia,
especialmente no que se refere a preservagao de sua integridade fisica, saude

e bem-estar.

E fato notdrio que a inclusdo da vacinagéo contra COVID-19 no
Calendario Nacional de Vacinagao para criangas ainda muito pequenas carece
de critérios técnico-cientificos adequados, baseados na seguranga, eficacia e
custo-efetividade, conforme determina a Lei n° 8.080, de 1990 (Lei Orgénica da
Saude).

Ademais, o ato normativo editado n&o apenas contraria
recomendacgdes da OMS, como também omite dados essenciais sobre custos,
seguranga e acompanhamento de eventos adversos, circunstancias que por si

s6 ja recomendariam maior cautela.

O documento da OMS datado de 10 de Novembro de 2023 é
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claro ao ndo recomendar a imunizacdo de criangas e adolescentes saudaveis
(de 6 meses a 17 anos) visto serem classificados como grupo de baixa
prioridade, portanto, a vacinagdo rotineira dessa faixa etaria nao é
recomendada, exceto em contextos especificos como criangas e adolescentes
com comorbidades ou imunocomprometidas. Ao determinar por meio de ato
normativo a vacinagdo em criancas na faixa etaria de 6 meses a 4 anos, 11
meses e 29 dias, o Poder Executivo, exorbita de suas prerrogativas, transforma
a excegao em uma regra perigosa’, bem como deixa de observar o fato de que

nao estamos mais em um contexto de pandemia.

A vacinagao nesta fase etaria deve ser vista com cautela. Até
11 de agosto de 2021, o Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos de
Vacinas dos Estados Unidos recebeu 1.306 notificagdes de miocardite ou
pericardite associadas a vacinas para COVID-19. A partir do acompanhamento
dos casos, foram confirmadas 760 notificacbes, a maioria delas referindo
adolescentes do sexo masculino, maiores de 16 anos. (Reflexdes sobre o uso
das vacinas para COVID-19 em criangas e adolescentes; Eduardo Jorge da

Fonseca Lima e outros; 2021)

Evidentemente que o Ministério da Saude emitiu a Nota
Técnica 118/2023, que incorporou a vacina Covid-19 pediatrica no Calendario
Nacional de Vacinagao a partir de 2024, sendo o esquema vacinal composto
por trés doses (D1, D2 e D3), sendo que entre a D1 e a D2 a aplicagao deve
ocorrer com intervalo de quatro semanas, ja entre a D2 e a D3 esse espago
deve ser de oito semanas. Entretanto, considero que os estudos cientificos
que respaldam a imposi¢ao do Ministério ainda ndo sao suficientes para atestar
a eficiéncia do imunizante, destacando, em particular, a medicina baseada em

evidéncias.

Sob o prisma da protecdo a infancia, € inadmissivel que
criangas sejam submetidas, compulsoriamente, a protocolos vacinais que nao
possuem respaldo técnico suficiente e que, inclusive, encontram resisténcia em

paises com sistemas de saude altamente desenvolvidos.

De igual modo, destaca-se que o exercicio do controle

! https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/373987/WH0O-2019-nCoV-Vaccines-
SAGE-Prioritization-2023.2-eng.pdf?sequence=1
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parlamentar de legalidade dos atos do Poder Executivo, especialmente naquilo
que se refere a protecdo de grupos vulneraveis como as criangas, € néo
apenas legitimo, mas também imperativo a luz dos principios constitucionais,
notadamente o principio da legalidade (art. 5°, Il, CF) e da protecéao integral da

crianca e do adolescente (art. 227, CF).

Nesta Comissdo, as proposi¢cdes devem ser analisadas pelo
ponto de vista de plena defesa a saude sem prejuizo do binbmio seguranca-
eficacia e, partindo dessa premissa, somente posso considerar o presente

projeto de decreto legislativo como meritério.

Il - CONCLUSAO

Assim, voto pela APROVACAO do Projeto de Decreto
Legislativo n° 31, de 2024.

Sala da Comissao, 21 de maio de 2025

Deputado Allan Garcés
(PP/MA) Relator
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