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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de ImunizacOes
Coordenacao-Geral de Incorporacao Cientifica e Imunizacao

NOTA TECNICA N2 112/2024-CGICI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO
Manifestacdo do Ministério da Saude sobre o projeto de Decreto Legislativo n? 486/2023
2. ANALISE

2.1. O Ministério da Saude e a Camara Técnica de Assessoramento em Imunizagdao (CTAI)
manifestam posicionamento contrario ao Projeto de Decreto Legislativo n°® 486/2023, que pretende
sustar a Nota Técnica que incorporou as vacinas contra Covid-19 ao Calenddrio Nacional de Vacinacao
para criancas de seis meses a menores de cinco anos de idade. Conforme consta na Lei n.2 6.259/1975,
“cabe ao Ministério da Saude a elaboracdo do Programa Nacional de Imunizacdes, que definird as
vacinagoes, inclusive as de carater obrigatério”.

2.2. A inclusdo da vacina Covid-19 para criancas no Calendario Nacional de Vacinagdo a partir
de 2024 foi tomada com base em evidéncias cientificas internacionais, além de dados epidemiolégicos de
casos e 6bitos pela doenca no Brasil. Esta decisdo foi apoiada pelas recomendacdes da Camara Técnica de
Assessoramento em Imunizagdo (CTAI), que é a instancia consultiva em imunizagdes vigente conforme a
Portaria GM/MS n2 470, de 13 de abril de 2023. Tal comité é formado pela mais respeitadas instituicdes e
conselhos da area no pais, tais como Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP), Sociedade Brasileira de
Infectologia (SBI), Sociedade Brasileira de Medicina Tropical (SBMT), Sociedade Brasileira de Imunizacdes
(SBIm), Federacdo Brasileira de Ginecologia e Obstetricia (Febrasgo), Associacdo Brasileira de Alergia e
Imunologia (Asbai), Associacdo Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco), Sociedade Brasileira de Medicina
de Familia e Comunidade (SBMFC), Sociedade Brasileira de Pneumologia e Fisiologia (SBPT), Sociedade
Brasileira de Geriatria e Gerontologia (SBGG), Organiza¢cdo Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS), Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (Conass), Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Satde (Conasems), Instituto Butantan e BioManguinhos/Fiocruz.

2.3. Além disso, a vacinacdo de criangas conta com aprovacoes regulatérias internacionais de
instituicdes como Organiza¢cdo Mundial de Saude (OMS), Centro Europeu de Prevencdo e Controle das
Doengas (ECDC), Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e Centro de Controle e Prevengdo de
Doencas dos Estados Unidos (CDC). A Coalizdo Internacional de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos (ICMRA), que congrega 38 agéncias reguladoras de medicamentos, incluindo a Anvisa,
reitera a seguranca das vacinas Covid-19 em criancas, com base em dados de milhGes de doses que foram
administradas nesta faixa etdria e que sdo consistentes com as conclusdes dos ensaios clinicos
pediatricos. A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) recomenda aos paises que priorizem a vacinag¢do da
populacdo de alto risco para doenga grave e avaliem o cenario epidemioldgico local para estabelecer
estratégias para a vacinacgao infantil.

2.4, As vacinas Covid-19 estdo entre os produtos farmacolégicos mais estudados na histéria
recente da humanidade. Além dos ensaios clinicos (fases 1, 2 e 3) publicados, diversos estudos de pds-
comercializacao (fase 4), incluindo os dados de farmacovigilancia, comprovaram a seguranca da vacinacao
em criancas e o seu grande e positivo impacto na reducdo de hospitalizacdes e ébitos. O Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI), reconhecido internacionalmente por seus 51 anos de sucesso na
vacinagdo, oferece vacinas seguras que possuem autorizacdao de uso pela Agéncia Nacional de Vigilancia
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Sanitaria (Anvisa) e passam por um rigido processo de avaliacdo de qualidade antes de serem
distribuidas, realizado pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), instituicdo
responsavel pela andlise dos imunobiolégicos adquiridos e distribuidos pelo Sistema Unico de Saude
(SUS).

2.5. O Ministério da Saude também realiza 0 monitoramento da seguranga da vacinagao. Os
dados gerados por esse monitoramento indicam que as vacinas Covid-19 utilizadas no Brasil tiveram e
continuam tendo um grande impacto positivo na saude da populagdo brasileira, evitando mais ébitos e
internacgGes. Vale ressaltar que os raros casos de miocardite pds-vacinacdo com vacinas de mRNA (Pfizer-
BioNTech e Moderna) tém sido observados em adolescentes e adultos jovens, particularmente do sexo
masculino. Assim como o Brasil, as agéncias regulatérias como o CDC e a FDA, nos Estados Unidos,
monitoram continuamente os eventos adversos por meio de sistemas de notificacdo como o VAERS
(Vaccine Adverse Event Reporting System). Até o momento, os dados de vigilancia ndo demonstram
nenhum aumento significativo de miocardite em criangas menores de 5 anos apds a vacinagao com
vacinas de mRNA. E relevante ressaltar, ainda, que as chances de desenvolver miocardite s30 maiores em
pessoas que adoecem por covid-19 em comparagdo com pessoas vacinadas. Dessa forma, a vacinagao
continua sendo a forma mais segura e eficaz de proteger a saude.

2.6. Além disso, as criangas representam atualmente uma proporc¢ao relevante de casos,
hospitalizacdes e ébitos decorrentes da Covid-19. Apenas em 2024, até 18 de maio, foram registrados
1.150 casos e 30 oObitos por sindrome respiratdria aguda grave (SRAG) por Covid-19 na faixa etdria com
menos de 5 anos de idade. Deve ser considerada, ainda, a ocorréncia de surtos escolares que resultam
em absenteismo escolar e laboral, por pais e responsaveis, proporcionando maior transmissao
intradomiciliar de Covid-19. Sem a vacina¢do contra a Covid-19, as criancas e adolescentes podem se
tornar reservatérios continuos de transmissdo e infeccdo por novas variantes. A vacina¢do das criangas,
portanto, também auxilia a reduzir a carga sobre o sistema de saude.

2.7. Estudos demonstram que as vacinas contra a Covid-19 contribuem tanto para a protecao
direta quanto indireta contra a doenca. A protecdo direta pode ser observada na reducdo do risco de
infecgdo, hospitalizagdo e morte e na diminuigao do risco de complicagdes como a Sindrome Inflamatdria
Multissistémica Pediatrica (SIM-P) e de condi¢Bes pds-covid que podem ocorrer apds a fase aguda da
doenca. Ja a protegdo indireta ocorre ao proteger individuos vulneraveis ao redor (especialmente idosos e
imunocomprometidos) devido ao contato préoximo no convivio diario.

3. CONCLUSAO

Dessa forma, com base nas evidéncias técnicas e cientificas de eficicia, efetividade e
seguranca das vacinas contra Covid-19, o Ministério da Saude e a Camara Técnica de Assessoramento em
Imunizac¢do (CTAI) reforcam que os beneficios da vacina¢do superam, e muito, o risco dos supostos eleitos
adversos. Risco sim estd em crianca ndo ser vacinada, ser infectada e desenvolver formas graves da
doenga, bem como suas complicagdes.

ANA CATARINA DE MELO ARAUJO
Coordenadora-Geral
Coordenacao-Geral de Incorporacao Cientifica e Imunizacao

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢des

ETHEL MACIEL
Secretdria
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
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== ) Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do Departamento do
jEI! L;:l’ Programa Nacional de Imunizagées, em 31/05/2024, as 18:10, conforme horario oficial de Brasilia,

;?;.'m'ff; com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
i—' Portaria n? 900 de 31 de Marc¢o de 2017.

«-» 1 Documento assinado eletronicamente por Ana Catarina de Melo Araujo, Coordenador(a)-Geral de
JEI! L;j Incorporagio Cientifica e Imunizagdo, em 31/05/2024, as 18:13, conforme horario oficial de Brasilia,

;?;.i?é':ﬂ:'; com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
i—' Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

=n 1 Documento assinado eletronicamente por Ethel Leonor Noia Maciel, Secretdrio(a) de Vigilancia em
Jel! L;j Saude e Ambiente, em 31/05/2024, as 18:44, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento
assinatura = no § 32, do art. 49, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de

,1 eletrénica
31 de Margo de 2017.
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