
PR-DF-00120874/2022

MINISTÉRIO PÚBLICO FEDERAL

 

 

RECOMENDAÇÃO n. 40/2022-MPF/PRDF/6ºOFÍCIO e MPF/SP 35o. OFÍCIO

 

Procedimentos nº 1.16.000.002888/2022-13 e PA - PPB n. 1.34.001.007538/2020-53 (PR-SP)

          

 

 

O MINISTÉRIO PÚBLICO FEDERAL, no exercício das atribuições
institucionais conferidas pelos artigos 127 e 129, II e III, da Constituição da República e
também previstas nos arts. 1°, 2°, 5°, incisos I, III, alínea "e", art. 6°, incisos VII, alíneas "a",
"c" e "d", e XX, e no art. 39, todos da Lei Complementar n° 75/1993.

CONSIDERANDO os elementos de informação que instruem
o Procedimento Preparatório nº 1.16.000.002888/2022-13, em trâmite nesta Procuradoria
da República no Distrito Federal, e o Procedimento de Acompanhamento n.
1.34.001.007538/2020-53, cujo objeto é apuração de irregularidades quanto ao
desabastecimento de vacinas contra covid-19 em favor de crianças a partir de 6 (seis) meses
de idade no Brasil;

CONSIDERANDO que a Agência Nacional de Vigilância Sanitária
(ANVISA) aprovou ampliação da autorização de uso emergencial da vacina CoronaVac para
crianças na faixa etária de 3 (três) a 5 (cinco) anos, sem restrições, conforme Reunião
Extraordinária realizada em 13 de julho de 2022 (Voto n. 117/2022/SEI/DIRE2/ANVISA,
RExtra 11/2022, referente ao Processo ANVISA n. 25351.905522/2021-83);

CONSIDERANDO que a ANVISA também aprovou vacina da Pfizer
(Comirnaty®) para crianças entre 6 (seis) meses e 4 (quatro) anos desde 16 de setembro de
2022, conforme Resolução-RE n. 3083;

CONSIDERANDO que o Ministério da Saúde divulgou em 18 de setembro
de 2022 nota pública comunicar que tem contrato com a Pfizer para fornecimento de " todas
as vacinas aprovadas pela Anvisa e incluídas no Plano Nacional de Operacionalização da
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Vacinação contra a Covid-19 (PNO) " e que "havendo aprovação da recomendação pela área
técnica da Pasta, as vacinas serão disponibilizadas para todo Brasil, como já ocorre com as
demais faixas etárias";

CONSIDERANDO, no entanto, que passados quase dois meses ainda há
notícias de desabastecimento dos imunizantes para esse público infantil específico, conforme

matérias publicadas na internet[1];

CONSIDERANDO que o Ministério da Saúde editou, em 31 de outubro, a
Nota Técnica n. 114/2022-DEIDT/SVS/MS, dispondo sobre recomendação da vacina Pfizer-
BioNTech em crianças de 6 meses a 2 anos de idade desde que com comorbidades, restrição
esta que não foi imposta pela ANVISA quando da aprovação dos imunizantes;

CONSIDERANDO que não há, na própria Nota Técnica n. 114, razões ou
fundamentos para excluir as crianças sem comorbidade da população-alvo, constando
apenas que "a recomendação para crianças sem comorbidades nesta faixa etária será
avaliada após a aprovação para incorporação pela CONITEC (conforme Parecer n.
00791/2022/CONJUR-MS/CGU/AGU (SEI nº 0029496061)) e disponibilidade do
imunizante";

CONSIDERANDO que, mesmo em situações de emergência pública de
saúde, toda a política estatal deve ser pautada em fundamentação idônea, conforme
entendimento da Egrégia Suprema Corte:

 

1. A emergência internacional, reconhecida pela Organização Mundial da
S a ú d e , não implica nem muito menos autoriza a outorga de
discricionariedade sem controle ou sem contrapesos típicos do Estado
Democrático de Direito. As regras constitucionais não servem apenas para
proteger a liberdade individual, mas também o exercício da racionalidade
coletiva, isto é, da capacidade de coordenar as ações de forma eficiente. O
Estado Democrático de Direito implica o direito de examinar as razões
governamentais e o direito de criticá-las. Os agentes públicos agem
melhor, mesmo durante emergências, quando são obrigados a justificar
suas ações.

2. O exercício da competência constitucional para as ações na área da saúde
deve seguir parâmetros materiais específicos, a serem observados, por
primeiro, pelas autoridades políticas. Como esses agentes públicos devem
sempre justificar suas ações, é à luz delas que o controle a ser exercido pelos
demais poderes tem lugar.

3 . O pior erro na formulação das políticas públicas é a omissão,
sobretudo para as ações essenciais exigidas pelo art. 23 da Constituição
Federal. É grave que, sob o manto da competência exclusiva ou
privativa, premiem-se as inações do governo federal, impedindo que
Estados e Municípios, no âmbito de suas respectivas competências,
implementem as políticas públicas essenciais. O Estado garantidor dos
direitos fundamentais não é apenas a União, mas também os Estados e os
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Municípios. (ADI 6.341/DF, 15.4.2020)

 

CONSIDERANDO que o Ministério da Saúde divulgou, em 10 de
novembro, que de fato realizaria a distribuições de apenas 1 milhão de doses até
11.11.2022, quantidade suficiente apenas para vacinação de parte das crianças de 6 meses a

menores de 3 anos com comorbidades[2];

CONSIDERANDO que o Conselho Nacional de Secretários de Saúde
(CONASS) divulgou recentemente nota na qual ressalta a importância de que a vacina Pfizer
seja oferecida para crianças a partir de 6 meses sem a restrição contida na Nota Técnica n.
114/2022-DEIDT/SVS/MS, quanto às crianças com comorbidades;

CONSIDERANDO que a Sociedade Brasileira de Imunizações (SBIm) e a
Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP) divulgaram nota especial de 1º de novembro de 2022
para endossar a "recomendação da Câmara Técnica Assessora do Programa Nacional de
Imunizações (CTAI-PNI) pela oferta imediata do imunizante para essa parcela da população,
independentemente da presença de comorbidades"[3];

CONSIDERANDO que o atraso ou insuficiência no fornecimento das doses
expõe as crianças a risco de morte ou sequelas graves e que, conforme números levantados
pela Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz), somente entre 4 de setembro de 1º de outubro foram
437 crianças hospitalizadas por complicações da covid-19 e pelo menos 17 (dezessete) mortes

de crianças menores de 5 (cinco) anos[4];

CONSIDERANDO que a Fiocruz, no Boletim InfoGripe, querente a semana
epidemiológica de 30.10 a 5.11.2022, destacou que "as crianças de 0-4 anos são,
atualmente, o grupo com maior risco considerando-se a população até 60 anos de idade" e
que na maioria das capitais brasileiras que apresentam algum sinal de consistência no

crescimento, tal se concentra predominantemente em crianças[5];

CONSIDERANDO a recomendação do CONASS de aquisição e distribuição
de vacinas para crianças de 6 meses a 3 anos, enviada ao Ministro da Saúde por meio do
ofício OFÍCIO CONASS Nº 0346/2022, de 17 de novembro de 2022;

CONSIDERANDO a possibilidade de agravamento desse quadro diante das
notícias sobre a chegada da nova subvariante BQ.1, sublinhagem de BA.5 da Ômicron, no
Brasil, já tendo sido identificado aumento de hospitalizações em São Paulo e Espírito Santo;

CONSIDERANDO que, oficiado, o Ministério da Saúde encaminhou a Nota
Técnica Nº 341/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, que assegura a segurança e eficácia da vacina
para crianças de 6 meses a 3 anos, assinalando que "nas últimas semanas epidemiológicas (SE
30 a 38) a incidência de SRAG por covid-19 na população menor de 5 anos vem sendo
superior ao observado na população de 6 a 17 anos de idade e de 18 a 49 anos" e que a "a
mortalidade em crianças menores de 5 anos tem estado em taxas semelhantes ao observado na

Página 3 de 7

A
s
s
i
n
a
d
o
 
d
i
g
i
t
a
l
m
e
n
t
e
 
e
m
 
2
5
/
1
1
/
2
0
2
2
 
1
7
:
0
2
.
 
P
a
r
a
 
v
e
r
i
f
i
c
a
r
 
a
 
a
u
t
e
n
t
i
c
i
d
a
d
e
 
a
c
e
s
s
e
 

h
t
t
p
:
/
/
w
w
w
.
t
r
a
n
s
p
a
r
e
n
c
i
a
.
m
p
f
.
m
p
.
b
r
/
v
a
l
i
d
a
c
a
o
d
o
c
u
m
e
n
t
o
.
 
C
h
a
v
e
 
a
0
3
8
8
e
3
1
.
8
9
e
d
6
9
8
0
.
0
2
9
7
a
f
5
0
.
5
b
b
5
9
d
9
e



população de 18 a 49 anos; sem fazer menção alguma à relação entre a mortalidade nessa
faixa etária e a preexistência de comorbidades;

CONSIDERANDO que a mesma nota técnica não elenca nenhum fundamento
para a restrição da aplicação de vacinas apenas às crianças de 6 meses a 3 anos com
comorbidades, inexistindo relação entre os argumentos médico-científicos e a conclusão pela
restrição de cobertura vacinal, o que contraria o princípio constitucional de fundamentação de
atos administrativos e políticas públicas já destacado;

CONSIDERANDO que é dever do Estado promover e assegurar o direito à
saúde, mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção,
proteção e recuperação, conforme dispõe a Constituição Federal no seu artigo 196;

CONSIDERANDO, ainda nos termos da Constituição Federal, que é dever da
do Estado assegurar à criança, ao adolescente e ao jovem, com absoluta prioridade, o
direito à vida e à saúde, à alimentação, à educação, ao lazer, à profissionalização, à cultura, à
dignidade, ao respeito, à liberdade e à convivência familiar e comunitária, além de colocá-los
a salvo de toda forma de negligência, discriminação, exploração, violência, crueldade e
opressão (artigo 227); 

CONSIDERANDO que o Estatuto da Criança e do Adolescente dispõe
ser obrigatória a vacinação das crianças nos casos recomendados pelas autoridades sanitárias,
cabendo ao Sistema Único de Saúde promover programas de assistência médica
para prevenção das enfermidades que ordinariamente afetam a população infantil (art.
14, caput e § 1º);

CONSIDERANDO que compete à União no âmbito do Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária, por do meio do Ministério da Saúde, acompanhar e coordenar as ações
estaduais, distrital e municipais de vigilância sanitária;

CONSIDERANDO as atribuições e competências legalmente outorgadas ao
Ministério da Saúde para execução do Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação
contra a Covid-19, conforme dispõe a Lei n. 14.124, de 10 de março de 2021, inclusive no
que concerne aos processos de aquisição de vacinas e insumos para distribuição a estados e
municípios;

CONSIDERANDO que a Lei n. 14.125, de 10 de março de 2021, que
autorizava os Estados, Distrito Federal e os Municípios a adquirir vacinas, desde que com
registro junto à ANVISA, foi revogada em junho do corrente ano pela Medida Provisória n.
1.126/2022, o que reforça a competência atribuída a esse Ministério da Saúde para aquisição
dos imunizantes e pronta distribuição aos demais entes da Federação;

CONSIDERANDO que a Lei n. 6.259/1975 impõe ao Ministério da Saúde a
incumbência de elaboração do Programa Nacional de Imunizações, bem como o dever de
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coordenar e apoiar, técnica, material e financeiramente, a execução do programa em âmbito
nacional e regional (arts. 3º e 4º);

CONSIDERANDO que o Supremo Tribunal Federal, quando enfrentou a
questão da vacinação contra covid-19 para crianças e adolescentes, fixou entendimento de
que a vacinação se impõe a partir do reconhecimento de sua eficácia e segurança pela
ANVISA, nos seguintes termos:

 

II - As crianças e adolescentes, sujeitos de direitos, são pessoas em condição
peculiar de desenvolvimento e destinatários do postulado constitucional
da “prioridade absoluta”, de maneira que a esta Corte cabe preservar essa
diretriz, garantindo a proteção integral dos menores segundo o seu melhor
interesse, em especial de sua vida e saúde, de forma a evitar que
contraiam ou que transmitam a outras crianças – além das conhecidas
doenças infectocontagiosas como o sarampo, caxumba e rubéola – a temível
Covid-19.

III – Como os menores não tem autonomia, seja para rejeitar, seja para
consentir com a vacinação, revela-se indiscutível que, havendo consenso
cientifico demonstrando que os riscos inerentes à opção de não vacinar
são significativamente superiores àqueles postos pela vacinação, cumpre
privilegiar a defesa da vida e da saúde, em prol não apenas desses
sujeitos especialmente protegidos pela lei, mas também de toda a
coletividade.

IV - Constitui obrigação do Estado, inclusive à luz dos compromissos
internacionais assumidos pelo Brasil, proporcionar à toda a população
indicada o acesso à vacina para prevenção da Covid-19, de forma
universal e gratuita, em particular às crianças de 5 a 11 anos de idade,
potenciais vítimas - aliás, indefesas -, e propagadoras dessa insidiosa
virose, sobretudo porquanto já há comprovação científica acerca de sua
eficácia e segurança atestada pelo órgão governamental encarregado de
tal mister, qual seja, a Agencia Nacional de Vigilância Sanitária –
Anvisa. (ADPF 754/DF, em 21.3.2022)

 

CONSIDERANDO que, após esse julgado, a ANVISA, conforme já
destacado nesta recomendação, autorizou a vacina CoronaVac para crianças na faixa etária de
3 a 5 anos e a vacina da Pfizer (Comirnaty®) para crianças entre 6 meses e 4 anos;

CONSIDERANDO que o Supremo Tribunal Federal, nesta mesma
oportunidade, concluiu que "estando em jogo a saúde das crianças brasileiras, afigura-se
mandatório que os princípios da prevenção e da precaução sirvam de norte aos tomadores
de decisões no âmbito sanitário", de modo que as orientações e consensos da Organização
Mundial de Saúde (OMS) e de autoridades médicas nacionais e estrangeiras não poderão ser
ignoradas quando da elaboração e execução de políticas no combate à Covid-19, sob
pena de configuração de dolo ou, quando menos, de erro grosseiro;
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CONSIDERANDO, finalmente, que cabe ao Ministério Público Federal
"expedir recomendações, visando à melhoria dos serviços públicos e de relevância pública,
bem como ao respeito, aos interesses, direitos e bens cuja defesa lhe cabe promover, fixando
prazo razoável para a adoção das providências cabíveis", consoante dispõe o art. 6º, XX, da
Lei Complementar nº 75, de 20 maio de 1993, e que a Recomendação é lídimo instrumento
de atuação extrajudicial do Ministério Público Federal;

 

RECOMENDA a o MINISTRO DE ESTADO DO MINISTÉRIO DA
SAÚDE, em relação à imunização das crianças contra covid-19:

1 . que adote as providências para aquisição, regularização do estoque e
distribuição aos entes da Federação dos imunizantes da Coronavac e da Pfizer -- além de
outras eventualmente aprovadas e autorizadas pela ANVISA -- em todo território nacional,
em prazo não superior a 20 (vinte) dias , em quantidade suficiente para imunização de todas
as crianças a partir dos 6 (seis) meses, nas doses e intervalos recomendados pelas fabricantes
e pela ANVISA, sem que haja prejuízo da regular vacinação e reforço destinados aos demais
públicos;

2. que encaminhe a este Ministério Público Federal, em até 5 (cinco) dias
úteis, plano de ação para implementação das medidas necessárias à regularização da
disponibilidade de imunizantes para crianças, nos termos do item anterior, bem como
informações detalhadas sobre a situação atual quanto à vacinação dessa população-alvo.

 

EFICÁCIA DA RECOMENDAÇÃO : a presente medida cientifica e
constitui em mora os seus destinatários acerca das providências solicitadas, ensejando a
adoção de todas as medidas judiciais e extrajudiciais cabíveis em caso de não atendimento,
inclusive de cunho criminal. Faz-se, também, impositivo constar que a presente
recomendação não esgota a atuação do Ministério Público Federal sobre o tema, não
excluindo futuras recomendações ou outras iniciativas.

Fica estabelecido o prazo de 5 (cinco) dias úteis para que sejam fornecidas
informações acerca do acatamento da presente Recomendação.

Esta signatária coloca-se a disposição para dirimir dúvidas acerca do
cumprimento da presente recomendação.

 

Brasília e , data da assinatura eletrônica.

 

ANA CAROLINA ALVES ARAUJO ROMAN

PROCURADORA DA REPÚBLICA
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ANA LETICIA ABSY

PROCURADORA DA REPÚBLICA
 
 
Obs. Seguem cópias anexas dos documentos referenciados ao longo desta Recomendação.

Notas

1. ^ "Vacinas para crianças em BH não dão nem para 10% do público-alvo ", de 12.11.2022. Disponível
em: <https://www.em.com.br/app/noticia/gerais/2022/11/12/interna_gerais,1420348/vacinas-para-criancas-em-
bh-nao-dao-nem-para-10-do-publico-alvo.shtml>;"POR QUE CRIANÇAS PEQUENAS NÃO TÊM
VACINA CONTRA A COVID NO BRASIL? ", de 10.11.2022. Disponível em:
<https://drauziovarella.uol.com.br/coluna-2/por-que-criancas-pequenas-nao-tem-vacina-contra-a-covid/>"Mais
cidades de PE suspendem vacinação contra Covid para crianças de 3 e 4 anos por falta de Coronavac", de
8.11.2022. Disponível em: <https://g1.globo.com/pe/pernambuco/noticia/2022/11/08/mais-cidades-de-pe-
suspendem-vacinacao-contra-covid-para-criancas-de-3-e-4-anos-por-falta-de-coronavac.ghtml>"Covid-19:
atraso em vacinação de bebês e crianças preocupa pais em meio a temor de alta de casos", de 8.11.2022.
Disponível em: <https://www.bbc.com/portuguese/brasil-63551031>."Municípios de RO indicam falta de
vacina contra a Covid para crianças", de 12.11.2022. Disponível em:
<https://g1.globo.com/ro/rondonia/noticia/2022/11/12/municipios-de-ro-indicam-falta-de-vacina-contra-a-
covid-para-criancas.ghtml>."'Estamos vivendo uma tragédia', diz pediatra sobre as baixas coberturas
vacinais no Brasil", de 9.11.2022. Disponível em:
<https://oglobo.globo.com/saude/medicina/noticia/2022/11/estamos-vivendo-uma-tragedia-diz-pediatra-sobre-
as-baixas-coberturas-vacinais-no-brasil.ghtml>.

2. ^ "Vacinas Covid-19: Ministério da Saúde distribui 1 milhão de doses para crianças de 6 meses a menores de
3 anos com comorbidades". Disponível em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/noticias/2022/novembro/vacinas-covid-19-ministerio-da-saude-distribui-1-milhao-de-doses-para-
criancas-de-6-meses-a-menores-de-3-anos-com-comorbidades>.

3. ^ "SBIm/SBP: vacina covid-19 Pfizer para crianças de 6 meses a 4 anos". Disponível em:
<https://sbim.org.br/noticias/1748-sbim-sbp-vacina-covid-19-pfizer-para-criancas-de-6-meses-a-4-anos>.

4. ^ "A cada 2 dias, 1 criança com menos de 5 anos morre de Covid no Brasil; grupo está sem vacina da Pfizer e
governo não tem previsão para imunização". Disponível em:
<https://g1.globo.com/saude/coronavirus/vacinas/noticia/2022/10/16/a-cada-2-dias-1-crianca-com-menos-de-5-
anos-morre-de-covid-no-brasil-grupo-esta-sem-vacina-e-governo-nao-diz-quando-tera-doses-da-pfizer.ghtml>.

5. ^ Boletim InfoGripe - semana 44/2022 - Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz). Publicado em 10.11.2022.
Disponível em: <https://portal.fiocruz.br/documento/boletim-infogripe-semana-44/2022>.

QUE

Página 7 de 7

A
s
s
i
n
a
d
o
 
d
i
g
i
t
a
l
m
e
n
t
e
 
e
m
 
2
5
/
1
1
/
2
0
2
2
 
1
7
:
0
2
.
 
P
a
r
a
 
v
e
r
i
f
i
c
a
r
 
a
 
a
u
t
e
n
t
i
c
i
d
a
d
e
 
a
c
e
s
s
e
 

h
t
t
p
:
/
/
w
w
w
.
t
r
a
n
s
p
a
r
e
n
c
i
a
.
m
p
f
.
m
p
.
b
r
/
v
a
l
i
d
a
c
a
o
d
o
c
u
m
e
n
t
o
.
 
C
h
a
v
e
 
a
0
3
8
8
e
3
1
.
8
9
e
d
6
9
8
0
.
0
2
9
7
a
f
5
0
.
5
b
b
5
9
d
9
e



 

MINISTÉRIO PÚBLICO FEDERAL

 
Assinatura/Certificação do documento  PR-DF-00120874/2022 RECOMENDAÇÃO nº 40-2022

Signatário(a): ANA LETICIA ABSY
Data e Hora: 25/11/2022 17:02:26

Assinado com certificado digital

Signatário(a): ANA CAROLINA ALVES ARAUJO ROMAN
Data e Hora: 25/11/2022 17:07:14

Assinado com login e senha

Acesse http://www.transparencia.mpf.mp.br/validacaodocumento. Chave a0388e31.89ed6980.0297af50.5bb59d9e


