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Recomendacdo n. 24, de 4 de agosto de 2021.

Procedimento Administrativo - MPF n. 1.10.000.000132/2020-91

O MINISTERIO PUBLICO FEDERAL e o MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO ACRE,

Considerando que ao Ministério Publico incumbe a defesa da ordem juridica, do

regime democratico e dos interesses sociais e individuais indisponiveis (art. 127, CF);

Considerando que cabe ao Ministério PUblico a expedicao de recomendacdes para a
melhoria dos servicos de relevancia publica e o respeito aos interesses, direitos e bens cuja
defesa lhe cabe promover (art. 6°, inciso XX, da LC 75/1993);

Considerando que o artigo 23, inciso I, da Constituicao Federal e a Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, em seu art. 15, inciso XXI, dispds que € atribuicdo comum da Uniao,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios fomentar, coordenar e executar programas e

projetos estratégicos e de atendimento emergencial;

Considerando que, nos termos da Lei n° 8.080/1990, as acbes e servicos de saude
que integram o Sistema Unico de Salde sdo organizados de forma regionalizada, regidos pelos
principios da universalidade do acesso, da integralidade da assisténcia e da conjuncao dos

recursos financeiros, tecnologicos, materiais e humanos de todos os entes federativos;

Considerando que estudos realizados no exterior tém concluido pela eficacia
satisfatoria, e pela inexisténcia de riscos substanciais, na aplicacdo do imunizante produzido

pela Pfizer como 22 dose a quem tenha recebido a 1? dose da Astrazeneca (intercambialidade)’;

Considerando que gravidas e puérperas do Rio de Janeiro que tomaram a primeira

1 https://saude.estadao.com.br/noticias/geral,combinar-1-dose-da-astrazeneca-com-2-da-vacina-da-pfizer-e-

eficaz-contra-covid-diz-estudo,70003798993
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dose da vacina Astrazeneca contra a covid-19 foram autorizadas pelo governo estadual, seguindo

recomendacao do Comité Especial de Enfrentamento a Covid-19 — CEEC, a receberem a segunda

dose de um imunizante diferente, sem necessidade de relatério médico especifico, conforme

Deliberacao Conjunta ad referendum CIB-RJ N° 06, de 30/6/2021;

Considerando que a recomendacdo do CEEC observou também que a

intercambialidade das vacinas pode ser realizada ainda em situacoes em que houve ocorréncia
de evento adverso pos-vacinal (EAPV) grave considerando as definicoes da vigilancia de EAPV e

dos Centros de Referéncia para Imunobiologicos Especiais, mediante recomendacao médica
avaliando risco-beneficio e assinatura do termo de esclarecimento de vacinacao contra a Covid-

19 para intercambialidade de vacina apos evento adverso grave.

Considerando que o estado do Ceara adotou a mesma medida, e permitiu que
mulheres que receberam a primeira dose da AstraZeneca, ha mais de 12 semanas, combinem as
vacinas para tomar a segunda dose da Pfizer, conforme noticiado no Diario do Nordeste, de
13/7/2021;

Considerando que, na data de 21/5/2021, o Vice-Governador de_Sao Paulo anunciou
que os municipios do estado que aplicaram a primeira dose da AstraZeneca em gestantes e
puérperas estao autorizados a concluir o esquema vacinal com a segunda dose se utilizando do

imunizante da Pfizer, conforme Deliberacao CIB/SP n°® 78, 20-07-2021;

Considerando a atualizacao do BOLETIM 11, de 13/7/2021, do Comité Extraordinario
de Monitoramento COVID-19 da Associacao Médica Brasileira (CEM COVID-AMB), da Sociedade
Brasileira de Pediatria (SBP), da Sociedade Brasileira de Imunizacdes (SBIm) e da Federacao

Brasileira de Ginecologia e Obstetricia (Febrasgo), pelo qual recomendaram que:

- De acordo com a reunido do Camara Técnica Assessora em Imunizacdes do
Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) de 2 de julho de 2021, as gestantes

e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que ja
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receberam a primeira dose da vacina da AstraZeneca/Fiocruz, poderao
aguardar o término do periodo da gestacao e puerpério (até 45 dias pos-
parto) para a administracao da segunda dose da vacina ou podem optar por
tomar a segunda dose, apos o intervalo habitual preconizado,
preferencialmente com a vacina da Pfizer, e nos locais onde nao estiver
disponivel, com a Coronavac®;

- As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que
ja tenham recebido a primeira dose de outra vacina COVID-19 que nao
contenha vetor viral (Coronavac©ou Pfizer) deverao completar o esquema
com a mesma vacina nos intervalos habituais;

- Mulheres em idade fértil que engravidarem apé6s a administracdo da
primeira dose da vacina AstraZeneca/Fiocruz, podem receber a segunda
dose, ap6s o intervalo habitual preconizado, preferencialmente com a
vacina da Pfizer, e nos locais onde ndo estiver disponivel, com a

Coronavac®©.

Considerando que a Rede Brasileira Mulheres Cientistas divulgou a Nota Técnica n.

8, intitulada “Repensando a Campanha de vacinacao contra COVID-19 no Brasil diante das novas
evidéncias” - produzidas principalmente na Europa e que devem ser avaliadas para aplicacdo no
Brasil -, na qual recomenda adequacdes na vacinacao, entre as quais: 1) Reducao do intervalo
entre a primeira e a segunda dose das vacinas; 2) inclusao das pessoas acima de 12 anos no Plano
Nacional de Imunizacao; 3) uso de vacinas diferentes na mesma pessoa e 5) investimento em

pesquisa cientifica para induzir novas adequacdes com base na realidade brasileira;

Considerando que, na referida Nota, sobre a reducao do intervalo entre a D1 e a D2,
as cientistas salientam que os impactos das novas variantes do SARS-CoV-2 tem feito paises como
Portugal e Reino Unido aplicarem a medida em relacao a AstraZeneca, estabelecendo em 8 e nao
12 semanas o prazo entre as duas aplicacoes. Ja a Pfizer, ja tem sido administrada no prazo de
21 dias, recomendado pelo fabricante, na maior parte dos paises mais avancados em suas

campanhas de imunizacao;
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Considerando que a Nota cita estudo do Reino Unido que demonstrou a acao da
variante Delta na reducao da efetividade da vacina, principalmente nas pessoas que receberam
apenas uma dose, bem como o decréscimo da efetividade contra a doenca sintomatica para
aproximadamente 33% nas pessoas com apenas uma dose, mantendo-se uma alta eficacia, em

torno de 88%, com as duas doses;

Considerando que outros estudos tém mostrado que utilizar marcas diferentes de
vacinas em uma mesma pessoa podem até aumentar a resposta imunolodgica, o que levou o
Canada, a Inglaterra e outros paises europeus a utilizarem os chamados "esquemas heterélogos

de vacinacao" como programa de saude publica;

Considerando a relevancia que o tema vem ganhando no cenario nacional e
internacional, cujos especialistas relatam a importancia de se revisar a decisdao sobre a
suspensao de vacinas e os perigos de nao se completarem no prazo adequado o esquema vacinal,

conforme matérias publicadas no programa Fantastico de 4/7/2021 (“E possivel e seguro

combinar vacinas diferentes? Alguns paises no mundo ja aplicam doses de dois fabricantes”) e

canal de noticias r7.com, de 28/6/2021 (“Entenda por que alguns paises usam vacinas diferentes

na 22 dose”);

Considerando que pesquisa realizada na Espanha apresentou voluntarios que
tomaram a 1% dose de Astrazeneca e, duas semanas depois, a 2* dose da Pfizer e que os
imunizados tiveram aumento expressivo na producdao de anticorpos que, em laboratério,

conseguiram inativar o coronavirus;

Considerando que, na matéria veiculada pela Rede Record, residentes de paises
como Italia, Reino Unido, Canada, Alemanha, Coreia do Sul, entre outros, estdao recebendo
vacinas contra covid-19 de diferentes fabricantes na segunda dose, estratégia adotada como
forma de evitar que pessoas nao tomem a segunda dose por falta do imunizante em determinado

local de vacinacao;

MPF: Al. Min. Miguel Ferrante, 340 - Portal da Amazonia - Rio Branco (AC) - PRAC-GABPR5@mpf.mp.br
MPAC: R. Benjamim Constant, 937, Centro - Rio Branco (AC) - saude@mpac.mp.br

Para verificar a autentici dade acesse

em 04/ 08/ 2021 12: 41.
Chave 98BA1272. 985AC54D. 6E96113C. CFD53A99

np. br/ val i dacaodocunent o.

Assinado com | ogin e senha por LUCAS COSTA ALMEI DA DI AS,

http://ww.transparenci a. npf.


https://noticias.r7.com/saude/entenda-por-que-alguns-paises-usam-vacinas-diferentes-na-2-dose-28062021?amp
https://g1.globo.com/fantastico/noticia/2021/07/04/e-possivel-e-seguro-combinar-vacinas-diferentes-alguns-paises-no-mundo-ja-aplicam-doses-de-dois-fabricantes.ghtml?utm_source=twitter&amp;utm_medium=social&amp;utm_campaign=fant&amp;utm_content=post

MPF i N MPAC

Ministério Poblico Federal | NO Acre ;

Considerando que o Brasil enfrenta "estoque flutuante de varias vacinas’, a
administracao dos diferentes lotes de marcas diversas que chegam semanalmente aos estados e
municipios propiciara melhor protecao da populacdo e simplificara sensivelmente os esforcos de

imunizacao;

Considerando o Boletim Epidemiolégico n. 9 da Secretaria de Vigilancia em Salde do

Ministério da Saude (vol. 52, de marco de 2021) que traz a situacao epidemiologica dos eventos

adversos pos-vacinacao contra a covid-19 no Brasil em 2021, com os dados EAPV notificados no

sistema de informacao E-SUS VE no periodo de 18/1 a 18/2 para todas as unidades federadas.

Abaixo, observa-se que foram notificados no primeiro més de campanha (18/1 a
18/2) 20.612 casos suspeitos de EAPV. Destes, 20.181 classificados como EANG e 430 eventos
classificados como EAG. O sexo feminino foi o mais frequente (83%) e a faixa etaria mais
acometida para os EANG foi de 30 a 34 e 35 a 39 anos de idade, e para os EAG as faixas etarias
acima de 70 anos, destacado a faixa etaria de 80 a 84 anos para a maior frequéncia de obitos

observados nesta populacao (Figura 1).

Os eventos adversos com as maiores incidéncias considerando o SOC (Sistema Orgao
Classe) foram: distUrbios gerais e quadros clinicos do local de administracao (3,32), distUrbios do
sistema nervoso (1,92) e disturbios muscoloesqueléticos (1,58) por 1.000 doses aplicadas (Figura
2).

Na analise por PT (Termo Referéncia), observa-se que cefaleia (1,7), dor (1,4),

mialgia (0,9) e pirexia (febre) (0,8) foram os eventos com as maiores incidéncias (Figura 3).
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FIGURA1 Distribuicao de eventos adversos pos-vacinagao por faixa etaria e classificacao de gravidade, janeiro-fevereiro, Brasil 2021
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FIGURA2 Distribuicio dos principais eventos adversos notificados por Sistema Orgio Classe, janeiro-fevereiro, Brasil 2071
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FGURA 2z Distribuicio dos principais eventos adversos notificados por Termo Referéncia, janeiro-fevereiro, Brasil, 2021

Abaixo, observa-se os casos de EAPV por vacinas e a incidéncia acumulada por 100

mil doses registradas, com incidéncia maior de EANG (Tabela 1).

TABELA1 Notificacio de eventos adversos pds-vacinacio por
vacinas COVID-19 segundo gravidade e incidéncia acumulada por
100 mil doses registradas, janeiro-fevereiro, Brasil, 2021

e g v e
Nio graves 12.291 7765  20.056 34
Graves 3 304 17 [A]
Obitos &0 99 139 24
Total 12443 8169 20612 350,9

Fonte: CGPNI DEIDT/SV5/MS.

Do total de EAG notificados, 139

temporalmente associados as vacinacdes contra a covid-19, sendo que 129 (92,8%) foram em

registros (32,3%) foram oObitos ocorridos
idosos (> 60 anos), em sua maioria residentes em instituicoes de longa permanéncia para idosos
(ILPI). Sabe-se que esta é uma populacao que consiste em individuos extremamente vulneraveis

e com uma série de comorbidades, o que motivou sua eleicao como grupo prioritario para inicio

MPF: Al. Min. Miguel Ferrante, 340 - Portal da Amazonia - Rio Branco (AC) - PRAC-GABPR5@mpf.mp.br
MPAC: R. Benjamim Constant, 937, Centro - Rio Branco (AC) - saude@mpac.mp.br

em 04/ 08/ 2021 12:41. Para verificar a autenticidade acesse

Chave 98BA1272. 985AC54D. 6E96113C. CFD53A99

Assinado com | ogin e senha por LUCAS COSTA ALMEI DA DI AS,

http://ww. transparenci a. npf. np. br/ val i dacaodocunent o.



MPF i RMPAC

Ministério Poblico Federal | NO Acre

da campanha de vacinacao.

Considerando, assim, que ha estudos cientificos e dados indicando boa resposta
imune em esquemas de intercambialidade e informacées que apontam uma “seguranca
favoravel” no uso de vacinas de diferentes fabricantes na mesma pessoa, além da importancia

do esquema completo de imunizacao “para assegurar elevada efetividade contra a covid-19”;

Considerando que, no dia 23/7/2021, sobreveio a NOTA TECNICA N° 6/2021-
SECOVID/GAB/SECQOVID/MS, com "orientacdes referentes a intercambialidade das vacinas COVID-

19", que traz a seguinte conclusao:

3. CONCLUSAO

3.1. Desta forma, considerando dados indicando boa resposta imune em
esquemas de intercambialidade bem como dados de seguranca favoravel,
considerando ainda a importancia da segunda dose para assegurar elevada
efetividade contra a covid-19, o Ministério da Salde, subsidiado pelas
discussdes realizadas na Camara Técnica Assessora em Imunizacao e Doencas
Transmissiveis, opta por orientar que:

3.2. De maneira geral nao se recomenda a intercambialidade de vacinas
covid-19, no entanto, em situacdes de exce¢do, onde nao for possivel
administrar a segunda dose da vacina com uma vacina do mesmo
fabricante seja por contraindicacdes especificas ou por auséncia daquele
imunizante no pais (exemplo, individuos que receberam a primeira dose
de uma vacina covid-19 em outro pais e que estardo no Brasil no
momento de receber a segunda dose), poderd ser administrada uma
vacina covid-19 de outro fabricante. A segunda dose devera ser
administrada no intervalo previamente aprazado, respeitando o intervalo
adotado para o imunizante utilizado na primeira dose.

3.3. As mulheres que receberam a primeira dose da vacina
AstraZeneca/Fiocruz e que estejam gestantes ou no puerpério (até 45 dias

pos-parto) no momento de receber a segunda dose da vacina devera
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ser ofertada, preferencialmente, a vacina Pfizer/Wyeth. Caso este
imunizante nao esteja disponivel na localidade, podera ser utilizada a vacina
Sinovac/Butantan. Os individuos que receberem vacina no esquema de
intercambialidade deverao ser orientados a respeito das limitacdes
referentes aos dados existentes e do perfil de risco beneficio.

3.4. Individuos que por ventura venham a ser vacinados de maneira
inadvertida com 2 vacinas diferentes (intercambialidade) deverao ser
notificados como um erro de imunizacdo no e-SUS Notifica
(https://notifica.saude.gov.br) e serem acompanhados com relacdao ao
desenvolvimento de eventos adversos e falhas vacinais. Neste momento, nao

se recomenda a administracao de doses adicionais de vacinas covid-19.

Considerando, assim, que o Ministério da Salde autorizou ndo apenas as
gravidas/puérperas que receberam a 1* dose da vacina AstraZeneca/Fiocruz, a encerrar o seu
esquema vacinal, preferencialmente, com o imunizante Pfizer/Wyeth e, em caso de

indisponibilidade, a utilizacdo da vacina Sinovac/Butantan, mas também orienta a

intercambialidade na mesma pessoa, seja por contraindicacées especificas, seja porque a

pessoa recebeu a primeira dose no exterior e, ja no Brasil, ndo tenham a sua disposicdo o mesmo

produto;

Considerando o atual contexto da pandemia com altas taxas de contaminacao,
internacoes e obitos e o conhecimento cientifico atualmente existente sobre as vacinas que
podem ser disponibilizadas nao somente as gestantes, mas também as pessoas que apresentaram
eventos adversos pods-vacinais, o que vem motivando a combinacao de vacinas por parte de

varios paises;

Considerando a decisao proferida pela 12 Vara Federal da Secao Judiciaria do Estado
do Acre, na Acao Civil Pablica n. 1004110-46.2021.4.01.3000, em que se afirmou a competéncia
do Estado para gerenciar o Plano Estadual de Imunizacdo, independente das orientacdes do

Ministério da Saude:

MPF: Al. Min. Miguel Ferrante, 340 - Portal da Amazonia - Rio Branco (AC) - PRAC-GABPR5@mpf.mp.br
MPAC: R. Benjamim Constant, 937, Centro - Rio Branco (AC) - saude@mpac.mp.br

Para verificar a autentici dade acesse

Chave 98BA1272. 985AC54D. 6E96113C. CFD53A99

em 04/ 08/ 2021 12: 41.

np. br/ val i dacaodocunent o.

Assinado com | ogin e senha por LUCAS COSTA ALMEI DA DI AS,

http://ww.transparenci a. npf.



MPF i RMPAC

Ministério Poblico Federal | NO Acre

"Incabivel qualquer arguicao no sentido de que nao cabia ao ESTADO DO ACRE
fazer exame minimo da recomendacao federal. Conforme estabelecido na
Constituicdo Federal (art. 23, inciso Il) € competéncia comum da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios cuidar da salude, de forma que a
tal ente, assim como os Estados de Pernambuco, Ceara e Rio Grande do
Norte, Piaui e Sao Paulo fizeram, poderia nao acatar a recomendacao e
continuar vacinando esse grupo com prioridade, mas com as demais vacinas
(no momento, CoronaVac/Sinovac e Pfizer), as quais inexistem, até o
momento, contraindicacao de uso. Mais recentemente, o Estado do Parana,
com base em posicionamentos favoraveis de especialistas em obstetricia e
saide da mulher e do aumento do numero de o&bitos, voltou a reincluir
gestantes e puérperas sem a presenca de comorbidades no Plano Estadual de
Vacinacao contra a Covid-191, utilizando vacinas que nao contenham vetor
viral, ou seja, as mesmas que os autores pretendem ver sendo aplicadas para

garantir a saude e a vida de forma prioritaria a esse grupo mais vulneravel."

Considerando o alinhamento feito na reunido do dia 28/7/2021, entre o Ministério
Publico e os representantes da SESACRE, a respeito dos estudos cientificos positivos existentes
sobre a intercambialidade de vacinas, a morosidade do Ministério da Saude em emitir orientacao
sobre o0 assunto em relacdo as pessoas que apresentaram eventos adversos pds-vacinais quando
da tomada da 1% dose de vacina e as recomendacdes das sociedades médicas brasileiras e

estrangeiras sobre o assunto;

Considerando que garantir a esse publico que recebeu a 1? dose da vacina constitui
em direito fundamental a salde, consistente em completar sua imunizacao no prazo regular com

imunizante seguro;

RECOMENDAM a Secretaria de Estado de Salude do Acre que submeta ao Comité
Técnico Estadual de Investigacdao de Eventos Adversos Pos-vacinacao contra Covid-19 a analise

sobre possibilidade da intercambialidade de vacinas nos casos de pessoas com efeitos adversos
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graves, mediante avaliacdo médica dos médicos especialistas do CRIE/AC (Centro de Referéncia

para Imunobiologicos Especiais).

Fixa-se o prazo de 10 dias para que o destinatario informe, em e-mail a ser enviado
para os seguintes enderecos de e-mail PRAC-GABPR5@mpf.mp.br e saude@mpac.mp.br, se acata

a presente recomendacao ou, por outro lado, indique as razdes para o nao acatamento.

Esta recomendacao constitui o destinatario pessoalmente em mora e, se nao
acatada, podera implicar na adocao das medidas judiciais cabiveis, inclusive por eventos futuros

imputaveis a sua omissao.

Rio Branco (AC), 4 de agosto de 2021.

LUCAS COSTA ALMEIDA DIAS

Procurador da Republica — m%

Procurador Regional dos Direitos do Cidadao Glaucio ng, Shiroma Oshiro
Promotor de Justica
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