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ADV.(A/S) :MARGARIDA ARAUJO SEABRA DE MOURA

ADV.(A/S) :CLAUDIA DE NORONHA SANTOS

ADV.(A/S) :CAIO SILVA DE SOUSA

Ref. Peticao STF 90.613/2021

Trata-se de pedido de tutela de urgéncia formulado em arguicao de
descumprimento de preceito fundamental, ajuizada pelas agremiagoes
politicas Partido Comunista do Brasil - PCdoB, Partido Socialismo e
Liberdade - PSOL, Partido dos Trabalhadores - PT, Partido Socialista
Brasileiro - PSB e Partido Cidadania, a fim de que sejam adotadas
providéncias com vistas ao equacionamento de graves lesdes a preceitos
fundamentais da Constituicao relacionadas a preservagao do direito a

satide e a vida no contexto da pandemia da Covid-19.

Na presente peticao, um dos subscritores da inicial, o PSB, informa
que a Nota Informativa 1/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, publicada
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em 15/9/2021,

“[...] revisa a recomendacgao anterior para desaconselhar a
vacinagao de jovens de 12 a 17 anos sem comorbidades, sob a
justificativa de que a Nota Técnica n® 40/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS  restringiu a vacinagdao do
referido grupo etdrio somente aos jovens que possuam
comorbidades, apresentem deficiéncia permanente ou estejam

privados de liberdade.” (pag. 3 do documento eletronico 403)

Na sequéncia, o partido requerente sustenta que “o referido ato
descumpre o compromisso institucional do Governo Federal firmado na
presente ADPF de atuacao diligente no combate a pandemia, com agoes
fundadas em dados técnicos e abalizados pelos O6rgaos sanitarios
nacionais e internacionais” (pag. 4 do documento eletronico 403), ja que

“[...] estd pautada em premissas equivocadas e contraria
frontalmente o posicionamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria — ANVISA —, do Conselho Nacional de
Saude e até mesmo da Camara Técnica do Programa Nacional
de Imunizag¢des do Ministério da Saude.” (pag. 3 do documento

eletronico 403)
Argumenta, nessa linha, que:

“A referida nota informativa compromete
significativamente o Programa Nacional de Vacinagao, haja
vista que, na contramao das evidéncias técnico-cientificas, retira
o grupo etdrio de 12 a 17 anos do cronograma.

E consenso entre os érgdos sanitarios e especialistas que a
ampliacdo da cobertura vacinal é fator primordial para o
arrefecimento da pandemia. Isso posto, garantir e estimular a
vacinagao dos adolescentes de 12 a 17 anos é essencial nao
apenas para assegurar direitos fundamentais a vida e a saude,
previstos nos arts. 5% caput, 6% caput, 196 e 227, da Constituicao
Federal, como também para viabilizar o retorno seguro dos
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jovens as escolas, de forma a materializar o direito fundamental
a educagao (art. 205 da CF).” (pag. 5 do documento eletronico
403)

Finalmente, por entender necessario o resguardo da satde e da vida
dos adolescentes brasileiros, uma vez que “patente que a vacinacao da
faixa etdria de 12 a 17 anos é medida essencial a assegurar a especifica
protecdo constitucional ao menor” (pag. 10 do documento eletronico 403),

a agremiacdo partidaria requer

“[...] seja deferida a tutela de urgéncia, inaudita altera pars,
determinando-se ~a imediata suspensao da NOTA
INFORMATIVA N¢ 1/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS e, por
conseguinte, mantendo-se a orienta¢ao nacional para vacinagao
do grupo etario de 12 a 17 anos, conforme aprovado e
recomendado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).” (pag. 13 do documento 403)

E o relatorio necessario. Decido.

Inicialmente, observo que, nos termos do art. 1°, paragrafo tinico, da
Lei 9.882/1999, a ADPF é cabivel para evitar ou reparar lesdo a preceito
fundamental, resultante de ato do Poder Publico, e, também, quando for
relevante o fundamento da controvérsia constitucional sobre lei ou ato
normativo federal, estadual ou municipal, inclusive anteriores a

Constituicao.

Conforme relatado, esta ¢ a Oitava Tutela Provisoria Incidental — TPI
apresentada nesta ADPF 756/DF. Observo que o presente pedido
incidental, assim como os demais que o antecederam, diz respeito a atos e
omissoes do Poder Executivo Federal relacionados a preservacao do
direito a satde e a vida no contexto do periodo excepcional da
emergéncia de sauide publica de importancia internacional decorrente da
Covid-19.
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Tanto na inicial deste pleito, quanto nos pedidos incidentais
antecedentes, o cerne da questao trazida a juizo sempre foi a necessidade
de explicitacdo e de planejamento das agdes estatais no enfrentamento do

novo coronavirus, responsavel pelo surto iniciado no ano de 2019.

Assim, entendendo que o pleito ora formulado é compativel com o
objeto desta ADPF e com as decisoes que ja foram proferidas em seu bojo,
passo ao respectivo exame. Nesse proceder, bem analisado - embora
ainda em um exame perfunctdrio, de mera delibagao, proprio desta fase
embriondria da demanda - entendo que o pedido merece ser parcialmente

contemplado.

Com efeito, o Pleno do STF ja assentou que os entes federados
possuem competéncia concorrente para adotar as providéncias
normativas e administrativas necessarias ao combate da pandemia (ADI
6.341-MC-Ref/DF, redator para o acordao o Ministro Edson Fachin), em
conformidade com as respectivas realidades locais. No mesmo sentido:
ADI 6.343-MC-Ref/DF, redator do acérdao o Ministro Alexandre de
Moraes; e ADPF 672/DF, de relatoria do Alexandre de Moraes.

Por sua vez, nas ADIs 6.587/DF e 6.586/DF, de minha relatoria, o STF
evidenciou, dentre outras indicagdes, que a vacina¢do deve tomar por
base evidéncias cientificas e analises estratégicas pertinentes.

Em outra linha, na ADI 6.362/DF, asseverei que o federalismo
cooperativo exige que os entes federativos se apoiem mutuamente, de
maneira a permitir que o0s entes regionais e locais participem
efetivamente do combate a Covid-19, em especial porque estdo investidos
do poder-dever de empreender as medidas necessarias para o
enfrentamento da emergéncia sanitdria resultante do alastramento

incontido da doenca.
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Acerca deste ponto, entendo oportuno registrar que, no julgamento
da ADPF 770-MC-Ref/DF, de minha relatoria, esta Suprema Corte
permitiu aos Estados, Distrito Federal e Municipios a dispensagao de
vacinas das quais dispusessem, na hipotese de ser descumprido o Plano
Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao contra a Covid-19,
elaborado pelo Governo Federal.

Esse entendimento, alids, é plenamente compativel com a dic¢ao do
art. 13, § 3°, da Lei 14.124/2021, segundo o qual os entes subnacionais
poderao distribuir e aplicar vacinas, “caso a Uniao nao realize as
aquisicoes e a distribuicdo tempestiva de doses suficientes para a
vacinacao dos grupos previstos no Plano Nacional de Operacionalizagao

da Vacinac¢ao contra a Covid-19.”

Nunca é demais recordar que a satde, segundo a Constituicao
Federal, ¢ um direito de todos e um dever irrenunciavel do Estado
brasileiro, garantido mediante politicas publicas “que visem a reducao
do risco de doenca e de outros agravos” (art. 196 da CF), cujo principal
pilar é o Sistema Unico de Satide — SUS (art. 198 da CF).

Tal sistema ¢, perfeitamente, compativel com o nosso “federalismo
cooperativo” ou “federalismo de integragao”, adotado pelos constituintes
de 1988, no qual ocorre um entrelagamento de competéncias e atribui¢oes
dos diferentes niveis governamentais, encontrando expressao, quanto a
tematica aqui tratada, na competéncia concorrente partilhada pela Uniao,
Estados e Distrito Federal para legislar sobre a “protecao e defesa da
saude” (art. 24, XII, da CF), bem assim na competéncia comum a todos
eles e também aos Municipios de “cuidar da satde e assisténcia publica”
(art. 23, II, da CF).

Referido compartilhamento de competéncias entre os entes
federados na area da saude, por dbvio, nao exime a Unido de exercer a
obrigagao constitucional de “planejar e promover a defesa permanente
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contra as calamidades publicas, especialmente as secas e as inundagoes”
(art. 21, XVIII, CF).

Isso porque, quando o mencionado dispositivo é lido em conjunto
com o precitado art. 198 do Texto Magno, percebe-se que compete a
Uniao assumir a coordenacao das atividades do setor, incumbindo-lhe,
em especial, “executar agdes de vigilancia epidemiologica e sanitdria em
circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a
saude, que possam escapar do controle da direcdo estadual do Sistema
Unico de Satde (SUS) ou que representem risco de disseminagio
nacional”, conforme estabelece o disposto no art. 16, III, a, e paragrafo
unico, da Lei 8.080/1990 (Lei Organica da Saude).

Isso nao significa que os entes subnacionais, em situagoes
extraordindrias, fiquem impedidos de levar a efeito ajustes pontuais no
referido Plano Nacional, sempre, porém, de forma técnica e
cientificamente motivada, adaptando-o as respectivas realidades locais,
sem que, assim agindo, desnaturem ou contrariem o planejamento

elaborado pela Uniao.

Por isso mesmo, qualquer que seja a decisao concernente a inclusao
ou exclusao de adolescentes no rol de pessoas a serem vacinadas, ela
devera levar em consideracdo, por expresso mandamento legal, as
evidéncias cientificas e analises estratégicas em satde, nos termos do
art. 3°, § 1°, da Lei 13.979/2020.

Lembro que, na Sessao Virtual realizada entre 26/2 e 5/3/2021, o
Plenario do STF referendou a cautelar por mim deferida nos autos da ADI
6.625-MC-Ref/DF, para conferir interpretacao conforme a Constitui¢ao ao
art. 8° da Lei 13.979/2020, com a redacao dada pela Lei 14.035/2020, a fim
manter a vigéncia das medidas extraordinarias previstas nos arts. 3°, 3°-
A, 3°-B, 3°-C, 3°-D, 3°-E, 3°-F, 3°-G, 3°-H e 3°-], inclusive dos respectivos
paragrafos, incisos e alineas.
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Interessante notar, ainda, que a Lei 14.190/2021 introduziu o § 5° no
art. 13 da Lei 14.124/2021 para prever que “as criangas e os adolescentes
com deficiéncia permanente, com comorbidade ou privados de liberdade
serao incluidos como grupo prioritario no Plano Nacional de
Operacionalizagao da Vacinagdo contra a Covid-19, nos termos do
regulamento, conforme se obtenha registro ou autorizacdo de uso
emergencial de vacinas no Brasil para pessoas com menos de 18 (dezoito)

anos de idade.”
Pois bem.

No ato questionado (Nota Informativa 1/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS), publicado em 15/9/2021, a Secretaria
Extraordindria de Enfrentamento a Covid-19 do Ministério da Saude faz
saber que na Nota Técnica 40/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS,
também do dia 15/9/2021, revisou a recomendagdo para imunizagao
contra Covid-19 em adolescentes de 12 a 17 anos, restringindo o seu uso
apenas aos adolescentes de 12 a 17 anos que apresentem deficiéncia
permanente, comorbidades ou que estejam privados de liberdade, com

base nos seguintes fundamentos:

“I - A Organizagao Mundial de Satide nao recomenda a
imunizacdo de crianca e adolescente, com ou sem
comorbidades;

II - A maioria dos adolescentes sem comorbidades
acometidos pela COVID-19 apresentam evolugao benigna,
apresentando-se assintomaticos ou oligossintomaticos;

III - Somente um imunizante foi avaliado em ECR;

IV - Os beneficios da vacinacdao em adolescentes sem
comorbidades ainda nao estao claramente definidos;

V - Apesar dos eventos adversos graves decorrentes da
vacinagao serem raros,sobretudo a ocorréncia de miocardite (16
casos a cada 1.000.000 de pessoas que recebem duas doses da
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vacina);

VI - Redugao na média movel de casos e obitos (queda de
60% no numero de caso se queda de mais de 58% no ntimero de
obitos por covid-19 nos ultimos 60 dias) com melhora do
cenario epidemioldgico.” (documento eletronico 404)

Tal ato sucedeu a divulgacao, poucos dias antes, da Nota Técnica
36/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 2/9/2021, emanada do mesmo
orgao do Ministério da Satde, na qual constou a seguinte conclusao:

“Desta forma, o avango da vacina¢do no pais permitiu a
conclusdo da vacinagdao dos grupos prioritarios elencados no
Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagao contra a
Covid-19 e que ha a previsao de que até o dia 15 de setembro de
2021 tenhamos concluido o envio de doses suficientes para
vacinar 100% da populagao brasileira maior de 18 anos com
pelo menos a primeira dose, o que automaticamente incluira as
gestantes, as puérperas e as lactantes, com ou sem comorbidade
nesta faixa etdria.

3.2. J& com relagao ao grupo de criangas/adolescentes de
12 a 17 anos com ou sem deficiéncia permanente, comorbidade
e os privados de liberdade, levando-se em consideracao os
argumentos expostos nesta Nota Técnica bem como o disposto
na lei n® 14.190, de 29 de julho de 2021, o Ministério da Saude,
amparado também pelas discussdes realizadas na Camara
Técnica Assessora em Imunizacao e Doencas Transmissiveis,
opta por recomendar a ampliacio da oferta da vacinacao
contra a Covid-19 para a populacio de 12 a 17 anos sem
comorbidades, com inicio a partir de 15 de setembro de 2021 e
exclusivamente com o imunizante Comirnaty do fabricante
Pfizer/Wyeth, obedecendo a seguinte ordem de prioridade:

a) Populacaio de 12 a 17 anos com deficiéncias
permanentes.;

b) Populacaio de 12 a 17 anos com presenca de
comorbidades;

c) Populagao de 12 a 17 anos gestantes e puérperas;
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d) Populacao de 12 a 17 anos privados de liberdade;

e) Populacao de 12 a 17 anos sem comorbidades.

3.3. As comorbidades incluidas bem como as orientacbes
referentes a comprovacao das condigdes prioritarias serao as
mesmas ja descritas no PNO em sua versdao mais atualizada,
disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-
davacina-contra-a-covid-19.

3.4. Para este fim serdo enviadas doses da vacina
Comirnaty do fabricante Pfizer/Wyeth especificamente para
esta populacdo nas pautas de distribuicao realizadas a partir
de 15 de setembro de 2021.

3.5. A operacionalizagao da vacinagao destes grupos, em
municipios que nao dispdoem ainda de capacidade para uso
desta vacina, deverd ser articulada entre estados e municipios,
visando ofertar alternativas para permitir a vacinacao daqueles
em maior risco, como, por exemplo, o deslocamento dos
individuos a serem vacinados para municipios proximos com
condicao de oferta da referida vacina.

3.6. Os estados e municipios deverao estar alertas para
ocorréncia de eventuais eventos adversos e erros de
imunizagdo, os quais deverao ser notificados no formuldrio
online do e-SUS notifica (https://notifica.saude.gov.br/).

3.7. Reiteramos a observancia das medidas nao
farmacoldgicas, imperativas a quebra da cadeia de transmissao
do coronavirus, uma vez que a imunizagao se completa com a
totalidade do esquema vacinal e os imunizantes disponiveis na
atualidade possuem efetividade comprovada em impedir as
formas moderadas e graves da Covid-19, entretanto as
evidéncias de que ndo haja a contaminacdo e infecgao do
individuo imunizado e exposto ao virus ainda sdo escassas.”
(grifei)

Ora, conforme assentei na analise da ACO 3.518-MC/SP, “mudancas
abruptas de orientagao que tém o condao de interferir nesse planejamento

acarretam uma indesejavel descontinuidade das politicas publicas de
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saude dos entes federados, levando a um lamentavel aumento no niumero
de dbitos e de internagdes hospitalares de doentes infectados pelo novo
coronavirus, aprofundando, com isso, o temor e o desalento das pessoas

que se encontram na fila de espera da vacinagao.”

Dada a repentina alteragcao da orientacao, levada a efeito poucos dias
depois daquela que promovia a vacinacao de adolescentes sem
comorbidades, o Presidente do Conselho Nacional de Saude - CNS,
Fernando Zasso Pigatto, recomendou ad referendum do citado colegiado,
ao Ministério da Saude:

“I - Suspender, com base em dados de seguranca definidos
pela Anvisa e nas evidéncias cientificas, a Nota Informativa n®
1/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS;

IT - Manter a vacinagao de todos os adolescentes de 12 a 17
anos no Plano Nacional de Vacinagao contra a Covid-19, sem
desconsiderar a necessidade de priorizar, neste momento,
aqueles com comorbidade, deficiéncia permanente e em
situacao de vulnerabilidade, inclusive socioecondmica;

III - Realizar uma campanha de midia reforcando: a) a
seguranca das vacinas contra a Covid-19 incorporadas no PNI,
inclusive em adolescentes de 12 a 17 anos, e, b) a importancia
da conclusdao do esquema vacinal completo (22 dose ou dose
Unica); e

IV - Disponibilizar, de forma imediata, a quantidade
suficiente de doses para a vacinacao completa contra a Covid-
19 de toda a populacio de 12 anos e mais.” (documento
eletronico 405; grifei)

Para tanto, fez uso de vdrias consideragoes, dentre as quais destaco
as seguintes:

“Considerando a manifestacdo conjunta, em 16 de

setembro de 2021, do Conass e Conasems por meio da qual: a)
reforcam a importancia da vacinacao de adolescentes contra a
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Covid-19; b) apontam que, ao implementar unilateralmente
decisdes sem respaldo técnico e cientifico, coloca-se em risco a
principal acdo de controle da pandemia; c) constatam que,
apesar de a vacinagao ter levado a uma significativa redugao de
casos e Obitos, o Brasil ainda apresenta situacao epidemiologica
distante do que pode ser considerado como confortavel, em
razao do surgimento de novas variantes; d) reafirmam sua
confianca na Anvisa e nas principais agéncias sanitarias
regulatorias do mundo, que afirmam a seguranca e a eficacia
da vacina Comirnaty, da Pfizer, para criancas com 12 anos de
idade ou mais, além da confianca na Organizacao Mundial da
Saude (OMS), que recomenda a aplicacdo desse imunizante
apos o término da vacina¢ao dos publicos de risco prioritarios,
e, e) defendem a continuidade da vacinagdo para a devida
protecao da populacdo jovem, sem desconsiderar a necessidade
de priorizar neste momento dentre os adolescentes, aqueles
com comorbidade, deficiéncia permanente e em situagao de
vulnerabilidade;

Considerando a meta de vacinar, no minimo, 70% de
toda a populacao para que a taxa de transmissao do SARS-
Cov2 seja reduzida a ponto de controlar a pandemia, e que a
vacinacdo dos adolescentes contribuiria muito para atingir
essa meta; e

[...].” (documento eletronico 405; grifei)

O Conselho Nacional de Secretarios de Sauide - Conass e o Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Satde — Conasems, de sua parte,
reforgaram a importancia da vacinagao de adolescentes contra a Covid-19,

salientando o abaixo transcrito:

“Ao implementar unilateralmente decisdes sem respaldo
técnico e cientifico, coloca-se em risco a principal acao de
controle da pandemia. Apesar de a vacinacao ter levado a uma
significativa redugao de casos e obitos, o Brasil ainda apresenta
situagao epidemioldgica distante do que pode ser considerado
como confortavel, em razdao do surgimento de novas variantes.
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Conass e Conasems reafirmam sua confianc¢a na Anvisa e
nas principais agéncias sanitarias regulatorias do mundo, que
afirmam a seguranca e eficiéncia da vacina Comirnaty, da
Pfizer, para criancas com 12 anos de idade ou mais. Também
confiamos na Organizacdo Mundial da Saude (OMS), que
recomenda a aplicacdo desse imunizante apds o término da
vacinacdo dos publicos de risco prioritarios.” (pag. 1 do
documento eletronico 406; grifei)

Por sua vez, a Sociedade Brasileira de Imunizacdes — SBIm, ao
discordar do recuo do Ministério da Saude em relacao a vacinacao de
adolescentes sem comorbidades, que “[...] gera receio na populagao e abre
espaco para fake news” (pag. 2 do documento eletronico 406), assinalou

que:

“Nao ha evidéncias cientificas que embasem a decisdao
de interromper a vacina¢do de adolescentes, com ou sem
comorbidades. A SBIm, portanto, entende que o processo deve
ser retomado, de acordo com o que ja foi avaliado, liberado e
indicado pela Anvisa.” (pag. 4 do documento eletronico 406;
grifei)

A referida entidade afirma que as justificativas apresentadas pelo
Ministério da Satide nao sdo claras ou nao se sustentam, como pode ser
observado do seguinte arrazoado:

“a) A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) nao é
contraria a vacinacdo de adolescentes ‘com ou sem
comorbidades’. De acordo com o Grupo Consultivo Estratégico
de Especialistas em Imunizacao (SAGE, na sigla em inglés) da
entidade, as vacinas de mRNA — caso da Pfizer/BionTech —
sdo adequadas para o uso em pessoas acima de 12 anos.

b) Ao aprovar a referida vacina para adolescentes entre 12
e 17 anos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa)
nao restringiu a administracao a pessoas com comorbidades.

¢) A vacinacao de adolescentes sem comorbidades foi
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autorizada pelo Ministério da Satde no capitulo 3.1 da Nota
Técnica N° 36/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 02 de
setembro de 2021, e no capitulo 4.3.3.2 da 10? edi¢ao do Plano
Nacional de Operacionaliza¢ao da Vacinagao contra a covid-19
(PNO), de 15 de agosto de 2021.

Ambos os documentos podem ser acessados na pagina do
Ministério ou em  https://sbim.org.br/informes-e-notas-
tecnicas/70-outras-entidades/covid-19-documentos-sobre-a-
vacinacao/1427-covid-19-documentos-do-ms-pni-anvisa-sobre-
a-vacinacao.

d) O fato de apenas um imunizante — o da
Pfizer/BionTech — ter sido testado em ensaios clinicos
randomizados e licenciado pela Anvisa para uso em pessoas a
partir dos 12 anos de idade, e ocorréncias pontuais de
administracdo equivocada de vacinas de outros fabricantes
(erros de imunizacao) nao justificam a interrupc¢ao, uma vez
que a orientagao atual € a de utilizar exclusivamente a vacina
Pfizer/BionTech para esse publico.

e) De acordo com o Ministério da Saude, foram
registrados 1.545 eventos adversos entre os 3.538.052
adolescentes vacinados no Brasil até o momento (0,00043%).
Erros de imunizagao respondem pela absoluta maioria (93%).

f) A incidéncia de eventos adversos graves como
miocardite (16/1.000.000 de pessoas que recebem duas doses
da vacina) é extremamente baixa e inferior ao risco da propria
covid-19.

g) Na Nota Técnica N¢ 1057/2021-
CGPNI/DEIDT/SVS/MS), publicada em 15/09/21, mesma data
em que recomendou a suspensao da vacinagao de adolescentes,
o Ministério da Saude afirma ‘que o risco/beneficio da vacina é
altamente favoravel, uma vez que o risco da doengca COVID-19
na auséncia da vacinagao e o desenvolvimento de formas graves
¢ maior do que a baixa probabilidade da ocorréncia de um
EAPV. Além disso, os episddios de miocardite/pericardite, com
provavel associagao a vacina ocorreram de forma leve e com
boa evolucao clinica. E conclui: ‘Assim, mantém-se a
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recomendacao de vacinagao para toda populacao com indicacao
para o imunizante, principalmente pelo risco da doenga
COVID-19 e suas sequelas superarem o baixo risco de um
evento adverso pds-vacinagao.

h) O dbito de um adolescente que recebeu a vacina
Pfizer deve ser investigado com rigor, assim como todos os
demais casos de possiveis eventos adversos. Até o momento,
no entanto, nio foi estabelecida rela¢io causal com a vacina. E
necessario cautela para evitar a adocao de medidas
precipitadas.

i) A melhora no cenario epidemiol6gico brasileiro, com
queda de 60% no ntimero de casos e de 58% de mortes por
covid-19 nos ultimos 60 dias, ndo é motivo para a interrupcao.
A vacinagao € um dos fatores, sendo o principal, que colaborou
para esse avango. Vacinar os adolescentes pode contribuir

ainda mais.” (pags. 2-4 do documento eletronico 406; grifei)

A Sociedade Brasileira de Infectologia também apresentou
posicionamento divergente, pedindo a reconsideracao do Ministério da

Saude, pelos seguintes motivos:

“1) A vacina da Pfizer/BioNTech foi aprovada pela
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para ser
aplicada em adolescentes de 12 a 17 anos por ter apresentado
eficacia e seguranca nesta faixa etaria em estudos clinicos que
seguem as normas internacionais de ‘boas praticas clinicas’,
conforme informacao disponibilizada em seu sitio eletronico
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2021/anvisa-autoriza-vacina-da-pfizer-para-criancas-
com-mais-de-12-anos);

2) No Brasil, segundo o Ministério da Saude, foram
registrados 1.545 eventos adversos entre os 3.538.052
adolescentes vacinados no Brasil até o momento, o que
corresponde a 0,043%. Nao houve divulgacao da gravidade
destes eventos, tampouco é sabido se tais eventos ocorreram de

forma casual/aleatoria ou se foram correlacionados de modo
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direto a aplicacdo do imunizante (relacao causa-efeito);

3) O registro de Obito da adolescente de 16 anos que
recebeu a vacina da Pfizer/BioNTech esta em investigacao pela
ANVISA e ndo permite, até o momento, concluir se teve relagao
com a aplicagdo do imunizante;

4) Os beneficios da vacinacdo de adolescentes superam
substancialmente os riscos. A incidéncia de eventos adversos
graves, como miocardite e/ou pericardite, é de 16/1.000.000 de
pessoas que recebem duas doses da vacina. A propria COVID-
19 pode causar danos cardiacos relevantes, tanto em adultos
como em adolescentes, com uma frequéncia mais elevada;

5) Vdrios paises ja iniciaram a vacina¢ao de adolescentes.
A investigacdo dos eventos adversos nesta populacio é
motivo de atencao e acompanhamento. Porém, em nenhum
local, houve a suspensao desta recomendacao por essa razao;

6) A significativa reduc¢do de novos casos e de mortes por
COVID-19 no Brasil nos ultimos trés meses, ainda que muito
aquém de considerarmos a pandemia controlada, deve-se
principalmente ao avan¢o da vacinagao da populacao.
Suspender a vacinagao de adolescentes nesse momento pode
prejudicar o bom andamento do controle da pandemia no
territorio nacional, bem como gerar inseguranca quanto ao uso
dos imunizantes.” (pags. 5-6 do documento eletronico 406;
grifei)

Visto isso, rememoro que esta Suprema Corte assentou que decisoes
administrativas relacionadas a protecao a vida, a saude e ao meio
ambiente devem observar standards, normas e critérios cientificos e
técnicos, tal como estabelecidos por organizacoes e entidades
internacional e nacionalmente reconhecidas (ADIs 6.421-MC/DF, 6.422-
MC, 6.424-MC/DF, 6.425-MC/DF, 6.427-MC/DF, 6.428-MC/DF e 6.431-
MC/DF, todas de relatoria do Ministro Roberto Barroso).

Colho, por oportuno, do sitio eletronico da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitdria, dentre outras informagdes, as abaixo consignadas:
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“A Anvisa aprovou a utilizagdo da vacina da Pfizer para
criangas e adolescentes entre 12 e 15 anos, em 12 de junho de
2021. Para essa aprovacao, foram apresentados estudos de fase
3, dados que demonstraram sua eficacia e seguranca.

Para as conclusdes sobre eficacia, foram considerados
1.972 adolescentes vacinados. A eficdcia da vacina observada foi
de 100% para individuos sem evidéncia de infecgao prévia por
Sars-CoV-2, antes e durante o regime de vacinagao, e 100% para
aqueles com ou sem evidéncia de infecgao prévia por Sars-CoV-
2, antes e durante o regime de vacinagao.

No que diz respeito a seguranca e, mais especificamente,
a eventos cardiovasculares, foram observados casos muito
raros (16 casos para cada 1 milhdo de vacinados) de miocardite
e pericardite apds vacinacao. Os casos ocorreram com mais
frequéncia em homens mais jovens, apds a segunda dose da
vacina e em até 14 dias apos a vacinacao. Foi observado que,
geralmente, sdo casos leves e os individuos tendem a se
recuperar dentro de um curto periodo apods o tratamento
padrdo e repouso. Nao houve relatos de casos de infarto. Os
alertas sobre potenciais ocorréncias de miocardites e
pericardites foram incluidos em bula, apos as agbes de
monitoramento realizadas pela Anvisa.

Com os dados disponiveis até o momento, ndo existem
evidéncias que subsidiem ou demandem alterac6es da bula
aprovada, destacadamente quanto a indicacio de uso da
vacina da Pfizer na populacio entre 12 e 17 anos.

A administragao da vacina Comirnaty em adolescentes de
12 anos ou mais estd autorizada e vem ocorrendo em diversos
paises, conforme o quadro abaixo:

[...]

O risco de alteracoes cardioldgicas é baixissimo, mas o
cidaddo deve estar atento aos possiveis sintomas associados
para que procure atendimento médico imediato.

A maioria dos efeitos colaterais que ocorrem com o uso
da vacina é de natureza leve e transitdria. Os eventos adversos
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mais comuns ap0ds a vacina¢ao sao dor no local da aplicacao,
fadiga, cefaleia (dor de cabega), dor muscular, calafrios, dor nas
articulacoes e febre.

O risco de ocorréncia de miocardite e pericardite é baixo,
mas o profissional de satide deve estar atento para perguntar
sobre vacinacdo prévia aos sintomas, em especial com a vacina
da Wyeth/Pfizer contra a Covid-19. Falta de ar, dor tordcica e
palpitacdes nao sao sintomas comuns em jovens.

A realizagao de alguns exames como eletrocardiograma,
dosagem de troponina (principal marcador bioquimico
utilizado para confirmar o infarto) e marcadores inflamatorios,
como proteina C reativa e velocidade de hemossedimentagao,
pode auxiliar no diagndstico. E relevante que estes resultados
sejam registrados na notificacdo de casos suspeitos a Anvisa.
Para esses casos, deve ser considerado o encaminhamento a um
cardiologista para obter assisténcia na avaliacao e tratamento
cardiaco.

Nao ha evidéncias cientificas disponiveis que indiquem
riscos aumentados de eventos cardiacos, além dos eventos
leves reportados. Os vacinados devem ficar atentos aos sinais e
sintomas (saiba mais) e procurar orientacio médica, caso
apresente alguma alteracdo.” (Disponivel em:
<https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2021/anvisa-investiga-suspeita-de-reacao-adversa-grave-
com-a-vacina-da-pfizer>. Acesso: set. 2021; grifei).

Dessa maneira, verifico - embora em um exame prefacial, tipico das
tutelas de urgéncia - que o ato do Ministério da Sauide aqui questionado
ndo encontra amparo em evidéncias académicas, nem em analises
estratégicas a que faz alusao o art. 3°, § 1°, da Lei 13.979/2020, e muito
menos em standards, normas e critérios cientificos e técnicos, estabelecidos
por organizagoes e entidades internacional e nacionalmente reconhecidas,
nos termos definidos no julgamento conjunto da ADI 6.421-MC/DF e em

outra acoes.

A aprovagao do uso da vacina Comirnaty do fabricante Pfizer/Wyeth
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em adolescentes entre 12 e 18 anos, tenham eles comorbidades ou nao,
pela ANVISA e por agéncias congéneres da Uniao Europeia, dos Estados
Unidos, do Reino Unido, do Canadda e da Awustralia, aliada as
manifestagcdes de importantes organizagoes da area médica, levam a crer
que o Ministério da Saude tomou uma decisdao intempestiva e,
aparentemente, equivocada, a qual, acaso mantida, pode promover
indesejaveis retrocessos no combate a Covid -19.

Nao fosse apenas isso, cumpre dar o devido destaque ao fato de que
a Constituicao de 1988 atribuiu prioridade absoluta ao direito a saude, a
vida e a educagao das criangas, adolescentes e dos jovens, nos termos do
caput do art. 227, de maneira que tal postulado precisa ser,
necessariamente, levado em consideracdo na politica publica de
imunizagao contra a Covid-19, sobretudo por sua relevancia para a volta
dos adolescentes as aulas presenciais.

Esta Suprema Corte ja afirmou, v. g., que a educagao ¢ um direito
fundamental e indisponivel dos individuos, consubstanciada no

“[...] dever do Estado propiciar meios que viabilizem o seu
exercicio. Dever a ele imposto pelo preceito veiculado pelo
artigo 205 da Constituicdio do Brasil. A omissao da
Administracdo importa afronta a Constituicao.” (RE 594018-
AgR/R], Rel. Min. Eros Grau)

Na mesma linha, entendeu que “[a] educacao infantil, por qualificar-
se como direito fundamental de toda crianga, ndao se expde, em seu
processo de concretizacao, a avaliagoes meramente discriciondrias da
administracao publica nem se subordina a razdes de puro pragmatismo
governamental.” (RE 639.337-AgR/SP, Rel. Min. Celso de Mello)

Assim, por considerar que tanto a vacinacao dos professores como a
dos adolescentes € essencial para a retomada segura das aulas presenciais

- especialmente em escolas publicas situadas nos rincoes mais remotos do
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territorio nacional, onde nao sao oferecidas, de forma adequada, aulas on-
line, seja porque nao existem condigdes técnicas para tanto, seja porque os
alunos simplesmente nao tém acesso a internet, computadores e
smartphones -, e levando em conta, ainda, a previsao constitucional de que
“os Estados e o Distrito Federal atuarao prioritariamente no ensino
fundamental e médio” (§ 3° do art. 211), entendo que as autoridades
sanitarias locais, caso decidam promover a vacinagao de adolescentes sem
comorbidades, adequando o Plano Nacional de Operacionalizacao da
Vacinagdo contra a Covid-19 as suas realidades locais, poderao fazé-lo,
desde que deem a necessdria publicidade as suas decisdes, sempre
acompanhadas da devida motivagao e baseadas em dados cientificos e
avaliagOes estratégicas, sobretudo aquelas concernentes ao planejamento

da volta as aulas presenciais nos distintos niveis de ensino.

Isso, € claro, sem prejuizo da escrupulosa observancia das
recomendagoes dos fabricantes das vacinas e aquelas constantes das
autorizagoes expedidas pela ANVISA, notadamente as que dizem

respeito aos seus potenciais efeitos colaterais.

Em face do exposto, com fundamento nas razoes acima explicitadas,
defiro em parte a cautelar, ad referendum do Plendrio do Supremo Tribunal
Federal, para assentar que se insere na competéncia dos Estados, Distrito
Federal e Municipios a decisafo de promover a imunizacdo de
adolescentes maiores de 12 anos, consideradas as situagoes concretas que
vierem a enfrentar, sempre sob sua exclusiva responsabilidade, e desde
que observadas as cautelas e recomendagoes dos fabricantes das vacinas,
da ANVISA e das autoridades médicas, respeitada, ainda, a ordem de
prioridades constante da Nota Técnica 36/2021-
SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 2/9/2021.

Publique-se.

Brasilia, 21 de setembro de 2021.
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Ministro Ricardo Lewandowski
Relator
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