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Ministério da Saude
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a COVID-19
Gabinete

NOTA TECNICA N2 4/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se da diferenciagdo dos imunizantes previstos no Programa Nacional de Imunizacao,
regido pela Lei n? 6.259/1975 e no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacgdo, regido pela Lei
14.124/2021.

2. ANALISE

2.1. Preliminarmente, convém rememorar a estrutura do Sistema Unico de Satde, bem como
as competéncias atribuidas a cada esfera federativa.

2.2. De acordo com a Constituicdo Federal, a competéncia para a adocdo de acdes e servicos
publicos de saude é de natureza comum, cabendo a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios “cuidar
da saude e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia” (artigo 23,
inciso I, da Carta de 1988).

2.3. Essa competéncia comum é exercida de forma regionalizada e hierarquizada, perfazendo o
Sistema Unico de Satde — SUS. A esse respeito, confiram-se as diretrizes elencadas no artigo 198, inciso |,
da Constituicdo Federal:

Art. 198. As acOes e servicos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada e

constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizagdo, com diregdo Unica em cada esfera de governo.

2.4, Portanto, em que pese a competéncia comum, as acles e servicos publicos de saude nao
sdo formuladas e executadas de maneira difusa, mas encadeiam-se num sistema Unico hierarquizado,
descentralizado e regionalizado, dentro do qual sdo atribuidas funcdes especificas de cada esfera
federativa.

2.5. Seguindo os preceitos e diretrizes constitucionais, a Lei n2 8.080/1990 hierarquiza as
competéncias inerentes ao SUS, atribuindo a Unido, precipuamente, a elabora¢do e a coordenagao de
politicas publicas, e aos Estados, Distrito Federal e Municipios a execuc¢do das a¢des e servi¢cos na area de
saude.

2.6. Quanto ao ponto, vale transcrever os artigos 16, 17, e 18 da Lei n? 8.080/1990, que
dispdem a respeito da competéncia da Unido para dirigir o Sistema Unico de Saude, mais precisamente
no que diz respeito a vigilancia epidemioldgica e sanitaria:

Art. 16. A dire¢do nacional do Sistema Unico da Satde (SUS) compete:

(...)

Il - definir e coordenar os sistemas:

(...)

c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitaria; (...)

VI - coordenar e participar na execu¢do das agdes de vigilancia epidemioldgica;

(..
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X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execuc¢do da politica nacional e produgdo de
insumos e equipamentos para a saude, em articulagdo com os demais 6rgdos governamentais;

(...)

XIll - prestar cooperagao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios para
o aperfeicoamento da sua atuagdo institucional;

(..

XV - promover a descentralizagdo para as Unidades Federadas e para os Municipios, dos servicos e
acOes de saude, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal; (grifou-se)

Art. 17. A diregdo estadual do Sistema Unico de Sautde (SUS) compete:
| - promover a descentralizacdo para os Municipios dos servigos e das a¢Oes de satde;.
Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de Satde (SUS);

Il - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente a¢des e servigos de
saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar agoes e servigos:
a) de vigilancia epidemiolégica;

b) de vigilancia sanitaria;

c) de alimentacdo e nutricdo; e

d) de saude do trabalhador;

V - participar, junto com os érgdos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que tenham
repercussao na salde humana;

VI - participar da formulagdo da politica e da execu¢do de agGes de saneamento basico;
VII - participar das a¢des de controle e avaliagdo das condi¢Ges e dos ambientes de trabalho;

VIII - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de insumos e
equipamentos para a saude;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e gerir sistemas publicos de alta
complexidade, de referéncia estadual e regional;

X - coordenar a rede estadual de laboratérios de saude publica e hemocentros, e gerir as unidades
gue permanegam em sua organiza¢do administrativa;

Xl - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliagdo das a¢des e servigos
de saude;

XIl - formular normas e estabelecer padrdes, em carater suplementar, de procedimentos de
controle de qualidade para produtos e substancias de consumo humano;

X1l - colaborar com a Unido na execugdo da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;

XIV - 0 acompanhamento, a avaliacdo e divulgacdo dos indicadores de morbidade e mortalidade no
ambito da unidade federada.

Art. 18. A dire¢do municipal do Sistema de Satde (SUS) compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as agGes e os servigos de saude e gerir e executar os
servigos publicos de satde;

Il - participar do planejamento, programacao e organizagao da rede regionalizada e hierarquizada
do Sistema Unico de Satde (SUS), em articulagio com sua diregio estadual;

Il - participar da execucdo, controle e avaliacdo das a¢des referentes as condi¢Ges e aos ambientes
de trabalho;

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemiolégica;
b) vigilancia sanitaria;

c) de alimentagdo e nutrigdo;

d) de saneamento basico; e

e) de saude do trabalhador;

V - dar execugdo, no ambito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a saude;
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VI - colaborar na fiscalizagdo das agressGes ao meio ambiente que tenham repercussdo sobre a
salde humana e atuar, junto aos drgdos municipais, estaduais e federais competentes, para
controla-las;

VII - formar consércios administrativos intermunicipais;
VIII - gerir laboratdrios publicos de saude e hemocentros;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execuc¢do da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras;

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convénios com entidades
prestadoras de servigos privados de saude, bem como controlar e avaliar sua execugao;

XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servigos privados de salde;

Xll - normatizar complementarmente as acGes e servicos publicos de saiude no seu ambito de
atuagao.

2.7. Essa mesma ideia — de hierarquizacdao e descentralizacdo — é adotada pelo Programa
Nacional de Imunizagdo, regido pela Lei n2 6.259/1975. Logo adiante, seguem transcritos os seus artigos
39,42 e 62:

Art 32 Cabe ao Ministério da Saude a elaboragdo do Programa Nacional de Imunizag¢Ges, que
definira as vacinagGes, inclusive as de carater obrigatorio.

Paragrafo Unico. As vacinagGes obrigatdrias serdo praticadas de modo sistematico e gratuito pelos
orgdos e entidades publicas, bem como pelas entidades privadas, subvencionadas pelos Governos
Federal, Estaduais e Municipais, em todo o territério nacional.

Art 42 O Ministério da Saude coordenara e apoiara, técnica, material e financeiramente, a execugao
do programa, em ambito nacional e regional.

§ 12 As acgGes relacionadas, com a execugdo do programa, sdo de responsabilidade das Secretarias
de Saude das Unidades Federadas, ou 6rgdos e entidades equivalentes, nas areas dos seus
respectivos territdrios.

§ 22 O Ministério da Saude podera participar, em carater supletivo, das agGes previstas no programa
e assumir sua execucgdo, quando o interesse nacional ou situa¢des de emergéncia o justifiquem.

§ 32 Ficara, em geral, a cargo do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social, por intermédio da
Central de Medicamentos, o esquema de aquisi¢do e distribuicdo de medicamentos, a ser custeado
pelos érgdos federais interessados.

Art 62 Os governos estaduais, com audiéncia prévia do Ministério da Saude, poderdo propor
medidas legislativas complementares visando ao cumprimento das vacinacdes, obrigatdrias por
parte da populagdo, no ambito dos seus territorios.

Paragrafo uUnico. As medidas de que trata este artigo serdo observadas pelas entidades federais,
estaduais e municipais, publicas e privadas, no ambito do respectivo Esta

2.8. O Decreto n.2 78.231/76, por sua vez, que regulamenta a Lei n° 6.259/1975, dispde no
mesmo sentido:

Art. 29. Fica instituido o Sistema Nacional e Vigilancia Epidemioldgica, organizado e disciplinado em
conformidade com o disposto neste decreto.

Art. 32. A vigilancia epidemioldgica sera exercida, em todo o territério nacional pelo conjunto de
servigos de saude, publicos e privados, habilitados para tal fim, organizados em Sistema especifico,
sob a coordenagdo do Ministério da Saude, observadas as diretrizes gerais do Sistema Nacional de
Saude.

Art. 42. O Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica é da responsabilidade institucional do
Ministério da Saude e das Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Territdrios
Federais

2.9. Como se nota, tal qual as demais politicas publicas de saude, o Programa Nacional de
Imunizacdo funciona de maneira hierarquizada e descentralizada, competindo a Unido a elaboracdo das
suas diretrizes — dentre elas, as coordenadas do Programa Nacional de Imunizacdo — enquanto cabe as
secretarias estaduais/distrital e municipais de salde a execugdo das campanhas de vacinagdo.
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2.10. Ocorre que em 3 de fevereiro de 2020, o Ministério da Saude emitiu a Portaria N° 188 de 3
de fevereiro de 2020, a qual em decorréncia da Infeccdo humana pelo SARS-CoV-2, declarou emergéncia
em saude publica de importancia nacional (ESPIN).

2.11. No contexto da pandemia de COVID-19 (SARSCOV 2), infecdo ocasionada pelo novo
coronavirus, foi editada a Lei n? 13.979/2020, que “disp6e  as medidas para enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importdncia internacional decorrente do coronavirus responsdvel pelo
surto de 2019”. De acordo com o novo diploma legal, os entes federativos, na medida de suas respectivas
competéncias, poderdo adotar uma série de agdes para o enfrentamento da epidemia, dentre elas a
vacinagao:

Art. 32 Para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional

decorrente do coronavirus, poderao ser adotadas, entre outras, as seguintes medidas:

| - isolamento;

Il - quarentena;

Il - determinacgdo de realizagcdo compulsdria de:

a) exames médicos;

b) testes laboratoriais;

c) coleta de amostras clinicas;

d) vacinagdo e outras medidas profilaticas; ou

e) tratamentos médicos especificos;

IV - estudo ou investigacdo epidemioldgica;

V - exumacgao, necropsia, cremac¢do e manejo de cadaver;

VI - restricdo excepcional e temporaria de entrada e saida do Pais, conforme recomendacgao técnica
e fundamentada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por rodovias, portos ou
aeroportos;

VII - requisicao de bens e servigos de pessoas naturais e juridicas, hipdtese em que sera garantido o
pagamento posterior de indenizagdo justa; e

VIII - autorizagdao excepcional e temporaria para a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria sem registro na Anvisa, desde que:

a) registrados por autoridade sanitdria estrangeira; e

b) previstos em ato do Ministério da Saude. (grifou-se)

2.12. A Lei n2 13.979/2020 compde o extenso conjunto legislativo disciplinador de acbes e
servicos prestados pelo Sistema Unico de Saude. Isso significa que os entes federativos, no
enfrentamento da pandemia de COVID-19, devem observar as diretrizes da hierarquizacdo e
descentralizacdo, adotando a¢des e servicos na medida das suas competéncias.

2.13. No curso da evolucdo da presente situacdo de emergéncia em salde publica, com o
advento do Decreto n? 10.697, de 10 de maio de 2021, que alterou o Decreto n2 9.795, de 17 de maio de
2019, foi criada a Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 (SECOVID/MS), dispondo no seu
art. 46-A, que as atribuicdes de coordenar as acdes do Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagao
relativas as vacinas Covid-19, no ambito do Programa Nacional de Imuniza¢bes, passaram a ser
competéncia desta Secretaria.

2.14, O Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19 estabeleceu todas
as diretrizes para apoiar as Unidades Federativas (UF) e os municipios no planejamento e
operacionaliza¢do da vacinacdo contra a doenca, ja que o éxito da acdo somente serd possivel mediante o
envolvimento das trés esferas de gestdo em esforcos coordenados no Sistema Unico de Satde (SUS),
mobilizacdo e adesdo da populagdo a vacinacdo, o qual pode ser consultado
em: https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-
vacina-contra-a-covid-19

2.15. Noutras palavras, compete a Unido a coordenacdo das acles de enfrentamento a
pandemia de COVID-19, inclusive no que tange a elaboragdo e coordenagdo da campanha de vacinagao.
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J4 aos Estados, DF e Municipios compete a execugdo dos servigos publicos de saude, na medida das suas
respectivas atribuicdes, e observada a situacdo epidemioldgica local.

2.16. Especificamente no que diz respeito a pandemia de Covid-19, a Lei n°® 14.124/2021, que
trata das “medidas excepcionais relativas a aquisi¢Go de vacinas e de insumos e a contratacéo de bens e
servigos de logistica, de tecnologia da informagéo e comunicagdo, de comunicagdo social e publicitdria e
de treinamentos destinados a vacinagdo contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizagéo
da Vacinagdo contra a Covid-19”, dispde:

Art. 13. A aplicagdo das vacinas contra a Covid-19 devera observar o previsto no Plano Nacional
de Operacionalizagao da Vacinagdo contra a Covid-19, ou naquele que vier a substitui-lo.

§ 12 O Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagdo contra a Covid-19, de que trata
o caput deste artigo, é o elaborado, atualizado e coordenado pelo Ministério da Saude, disponivel
em sitio oficial na internet.

§ 22 A aplicagdo das vacinas de que trata o caput deste artigo somente ocorrera apds a autorizagédo
excepcional de importagdo, ou a autorizagao temporaria de uso emergencial, ou o registro sanitario
de vacinas concedidos pela Anvisa.

2.17. As diretrizes estabelecidas no Plano Nacional de Operacionalizagdao da Vacinagao contra a
COVID-19 pelo Ministério da Saude sao atualizadas conforme o surgimento de novas evidéncias
cientificas, conhecimentos acerca das vacinas, cenario epidemioldgico da COVID-19.

2.18. Como se vé, o PNO foi elaborado com a ampla participacao de experts na area, de modo a
fornecer a estratégia mais eficaz e cientificamente embasada de enfrentamento da pandemia. Ademais, o
PNO foi elaborado com base em estudos técnicos que visam ao beneficio do Pais como um todo, levando
em conta fatores como as particularidades regionais, a disponibilidade de insumos, o contingente
populacional, a logistica de transporte e armazenamento e as limitagdes orcamentarias.

2.19. Cumpre destacar que, no contexto do PNO, as pautas de distribuicdo de doses de vacinas
aos estados seguem critérios técnicos, os quais sdo constantemente reavaliados.

2.20. Dentre tais critérios, destacam-se a evoluc¢do da situacdao epidemioldgica, os indices de
vulnerabilidade social e a tendéncia de ascensdo de casos de sindrome respiratdria aguda grave.
Ademais, as decisGes concernentes as pautas de distribuicdo de vacinas sdo adotadas a partir de reunides
periddicas, na qual é discutida e definida a estratégia a ser adotada a cada nova pauta, primando pela
garantia do cumprimento do esquema vacinal e da melhor oferta de vacina ao Pais no contexto da
pandemia.

2.21. Fica evidenciado, assim, que ao exercer as incumbéncias que |he foram atribuidas pela Lei
n? 14.124/2021 em relacdo ao Plano Nacional de Operacionaliza¢do da Vacina¢do contra a Covid-19, a
Unido tem seguido um modelo institucional que prima pela governanca interfederativa e pelo
embasamento em critérios cientificos.

2.22. Conforme previsto na legislacdo supracitada, nas ag¢des realizadas pela Secretaria
Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19, diante do deferimento do pedido de ampliacdo de uso do
imunizante Comirnaty para criangas de 05 a 11 anos de idade, a Secretaria Extraordindria de
Enfrentamento a COVID-19 em 05 de janeiro de 2022 emitiu a Nota Técnica n? 2/2022-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, a qual trata da recomendagdo da vacinagdo ndo obrigatéria de criangas de

05 a 11 anos contra Covid-19 durante a Pandemia da Covid-19.

2.23. Observa-se que referida recomendacdo foi exarada no contexto da situacdo de emergéncia
de saude publica de importancia nacional decorrente do coronavirus e, portanto, inserida no Programa
Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a covid-19 (PNO), atualmente em sua 122
Edicdo.

3. CONCLUSAO

3.1. Isto posto, constata-se que ha uma diferenca prevista em lei do Programa Nacional de
Imunizagdo,_regido pela Lei n? 6.259/1975 e, por sua vez, o Plano Nacional de Operacionalizagdo da
Vacinagdo é regido pela Lei 14.124/2021 e atualmente coordenado pela Secretaria Extraordindria de
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Enfrentamento a Covid-19 (SECOVID/MS) conforme previsto no Decreto n? 10.697, de 10 de maio de
2021.

3.2 O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) atualmente é constituido por 19 vacinas
recomendadas a populacdo, desde o nascimento até a terceira idade e distribuidas gratuitamente nos
postos de vacinacdo da rede publica.

3.3. Por sua vez, o Programa Plano Nacional de Operacionalizagdao da Vacina¢ao contra a covid-
19 (PNO) trata exclusivamente das vacinas destinadas a Covid-19 e tem atuag¢do dentro da emergéncia
em saude publica de importancia nacional (ESPIN) declarada pelo Ministério da Saude através da
Portaria N° 188 de 3 de fevereiro de 2020.

3.4, Dentro deste contexto, informamos que todas as vacinas e recomendac¢ées contra a Covid-
19, incluindo o imunizante Comirnaty para criancas de 05 a 11 anos de idade, estdao inseridos no
Programa Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacina¢do contra a covid-19 (PNO), atualmente em sua
122 Edigao.

Atenciosamente,

DANILO DE SOUZA VASCONCELOS
Diretor de Programa da Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19

De acordo,

ROSANA LEITE DE MELO
Secretdria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19

.= ) Documento assinado eletronicamente por Danilo de Souza Vasconcelos, Diretor(a) de Programa, em
JEI! lj 20/01/2022, as 17:21, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 49, do
L Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de
2017.
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.= ) Documento assinado eletronicamente por Rosana Leite de Melo, Secretario(a) Extraordinario de
JEI! LT_1' Enfrentamento a COVID-19, em 20/01/2022, as 17:21, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de 2017.
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