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Procedimento Administrativo n® 004/2020-12PJSI (590-267/2020-SIMP)
RECOMENDAGAO N° 004/2022 — 12 PJSI

Dispde sobre a necessidade de adogao de providéncias pela Secretaria Municipal de Satde de Bela Vista do Maranhdo, Camila Silva
da Conceicéo, ou quem vier a lhe substituir ou suceder, com o fito de adotar medidas visando adequar a vacinacdo de criangas contra
a COVID-19 as orientacBes constantes da Nota Técnica N° 2/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS da Secretaria Extraordinaria de
Enfrentamento 8 COVID-19.

O MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO MARANHAO, por intermédio da Promotora de Justica ao final assinada, oficiante
na 12 Promotoria de Justica da Comarca de Santa Inés/MA, no uso de suas atribui¢des constitucionais e legais,

CONSIDERANDO a previsdo contida no art. 27, paragrafo Unico, inciso 1V, da Lei n° 8.625/93; art. 26, § 1°, inciso IV, da Lei
Complementar Estadual n® 13/91, e no exercicio de sua funcdo institucional da defesa dos preceitos abrigados nas Constituices
Federal e Estadual, especialmente no trato de garantir-lhes o acatamento por parte, entre outros, dos érgdos da Administracao Publica
Estadual ou Municipal (Constituicdo Federal, art. 129, inciso Il);

CONSIDERANDO que a salde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantida mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promocao, protecéo e
recuperacao (art. 196 da Constituicao Federal);

CONSIDERANDO que as agdes ¢ servicos de satide s@o de relevancia publica e que cabe ao Poder Publico dispor, nos termos da lei,
sobre sua regulamentagéo, fiscalizaggo e controle (art. 197, CRFB);

CONSIDERANDO que a administracdo publica deve obedecer, dentre outros, o principio da legalidade e eficiéncia (artigo 37, caput,
da Constituicdo Federal);

CONSIDERANDO que, em 30 de janeiro de 2020, a Organizacdo Mundial da Satde (OMS) declarou que o surto da doenca causada
pelo Coronavirus (COVID-19) constitui Emergéncia de Saide Publica de importéancia Internacional (ESPII);

CONSIDERANDO que a Organizagdo Mundial de Satde (OMS) declarou, em 11 de margo de 2020, o estado de pandemia de
COVID-19;

CONSIDERANDO que a ESPII € considerada, nos termos do Regulamento Sanitario Internacional (RSI), “um evento extraordinario
que pode constituir um risco de satde publica para outros paises devido a disseminagdo internacional de doencas; e potencialmente
requer uma resposta internacional coordenada e imediata”;

CONSIDERANDO que o evento é complexo e demanda esforco conjunto de todo o Sistema Unico de Saude para identificagdo da
etiologia dessas ocorréncias € adogdo de medidas proporcionais e restritas aos riscos;

CONSIDERANDO a recente identificagdo de variantes mais transmissiveis de COVID-19, bem como o fato da ocorréncia de surtos
de outras sindromes respiratdrias, sobretudo o subtipo H3N2 da influenza, justificado pelo inicio do periodo chuvoso e pela crescente
flexibiliza¢ao das medidas preventivas até entdo adotadas;

CONSIDERANDO que conforme os dados divulgados pelo Ministério da Satde (Informes Diarios - COVID-19) e pelo Conselho
Nacional de Secretarios de Saude — CONASS, o Brasil, no dia 31 de dezembro de 2021, ultrapassou a marca de 619.000 (seiscentos
e dezenove mil) 6bitos pela Covid-19, em seu territorio;

CONSIDERANDO que, conforme o Boletim Epidemiolégico expedido pela Secretaria de Estado da Saude (atualizado em
31/12/2021), o Maranhao ultrapassou a marca de 370.000 (trezentos e setenta mil) casos de infecgdo pela Covid-19, dos quais mais
de 10.000 (dez mil) resultaram em 6bito;

CONSIDERANDO o teor do Boletim Epidemiologico expedido pela Secretaria de Estado da Satude, divulgado no dia 4 de janeiro
de 2022, acessivel em: https://www.saude.ma.gov.br/wpcontent/uploads/2022/01/BOLETIM-04-01.pdf;

CONSIDERANDO a necessidade de ado¢do de medidas sanitarias eficazes para deter o avango exponencial da contaminagdo e a
dréstica elevagio dos casos de internagdes e Obitos em decorréncia da COVID-19 e suas variantes Delta e Omicron,
CONSIDERANDO a edigio do Decreto Estadual n® 37.360, de 3 de janeiro de 2022, o qual declarou “Estado de calamidade publica
no Estado do Maranhdo em virtude da existéncia de casos de contaminacdo pela COVID-19 (COBRADE 1.5.1.1.0 -Doenga
Infecciosa Viral)”;

CONSIDERANDO que a Lei Federal n.° 6.259, de 30/10/1975, dispondo sobre o Programa Nacional de Imunizac@es, determina que
cabe ao Ministério da Salde a elaboracdo do Programa Nacional de Imunizagdes, que definira as vacinagdes, inclusive as de carater
obrigatorio (art. 3°);

CONSIDERANDO o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo do Ministério da Satde Contra a Covid-19, que estd em
sua 12* edi¢ao, conforme mencionado nos 2 (dois) ultimos Informes Técnicos emitidos pela pasta (n® 73, de 21.12.21; e n° 74, de
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06.01.22), disponiveis no sitio oficial do Ministério da Saude!, em que pese se encontre publicado, no mesmo site, a 11* versio como
ainda estivesse plenamente em vigéncia?;

CONSIDERANDO que, segundo o referido Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacéo contra a Covid-19, os Estados e
municipios devem dispor de plano de agéo, com base nas diretrizes do Plano Nacional, que contemplem a organizacéo e programagao
detalhada da vacinacéo (microprogamacao);

CONSIDERANDO que, aos Municipios, enquanto executores da politica de salide em seu territério, cabe armazenar e transportar as
vacinas para os seus locais de uso (artigo 11, inciso X1V da Portaria MS/GM no 1378/2013), assim como efetivar a imunizacéo da
populacéo, conforme publico-alvo de cada imunobiolégico, e prestar contas das vacinas aplicadas no Sistema de Informagdes do
Programa Nacional de Imunizagéo — SPNI, conforme determina a Portaria MS/GM n° 69/2021,

CONSIDERANDO que a ANVISA, conforme Resolucéo RE n. 4.678, de 16 de dezembro de 2021, publicada em mesma data, em
edicdo extra do Diério Oficial da Unido, apresentou autorizagao para uso da vacina Comirnaty/Pfizer para imunizagéo contra COVID-
19 em criancas de 5 a 11 anos de idade;

CONSIDERANDO a Nota Técnica n° 2/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, por intermédio da qual a Secretaria Extraordinaria
de Enfrentamento a COVID-19 (SECOVID) recomendou a inclusdo da vacina Comirnaty, de forma ndo obrigatéria, para criancas
de 05 a 11 anos, naqueles que ndo possuam contraindicagfes, no Plano Nacional de Operacionaliza¢do da Vacinacdo contra a
COVID-19 (PNO);

CONSIDERANDO que, nos termos da referida Nota Técnica, a vacinagdo dessa faixa etaria deverd se dar de forma escalonada,
priorizando-se: a) criangas com 5 a 11 anos com deficiéncia permanente ou com comorbidades (art. 13, paragrafo quinto da Lei n°
14.124, de 10 de margo de 2021); b) Criancas indigenas (ADPF 709) e Quilombolas (ADPF 742); c) Criangas que vivam em lar com
pessoas com alto risco para evolugdo grave de COVID-19; d) Criangas sem comorbidades, na seguinte ordem sugerida: d.1 criangas
entre 10 e 11anos; d.2 criangas entre 8 e 9 anos; d.3 criangas entre 6 e 7 anos; d.4 criangas com 5 anos;

CONSIDERANDO que a vacinagdo de criangas de 05 a 11 anos, pela sua especificidade, devera observar as recomendacfes da
ANVISA, dispostas no topico 6 da Nota Técnica n° 2/2022- SECOVID/GAB/SECOVID/MS;

CONSIDERANDO que, segundo a Nota Técnica, a distribui¢do das vacinas seré feita com base na projecéo da estimativa IBGE para
apopulacdo de 5a 11 anos por Estado e indigenas, conforme dados da SESAI, e sera realizada segundo a disponibilidade do fabricante,
uma vez que a dose para o publico de 5-11 anos € diferente da dose para populagéo maior de 12 anos;

CONSIDERANDO a Lein°®14.124, de 10 de marco de 2021, a qual estabelece que os estabelecimentos de sadde, publicos e privados,
deverdo registrar diariamente e de forma individualizada, em sistema de informagao disponibilizado pelo Ministério da Satde, os
dados referentes a aplicacdo das vacinas contra a COVID-19 e a eventuais eventos adversos observados ou de que tiverem
conhecimento;

CONSIDERANDO que o Ministério da Saude editou a Portaria GM/MS n° 69, de 14 de janeiro de 2021, que instituiu a
obrigatoriedade de registro das doses aplicadas nos sistemas de informagdo do Ministério da Salde;

CONSIDERANDO o art. 15 da RDC n° 197, de 26 de dezembro de 2017, que estabelece competir aos servigos de vacinagdo o
registro das informagdes referentes as vacinas aplicadas;

CONSIDERANDO a Nota Informativa n°® 1/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, que disp8e sobre as orientagdes para o registro de
vacinas no sistema de informagéo e sobre acesso as informagdes referentes a vacinagédo contra a Covid-19;

CONSIDERANDO o Decreto n° 78.231, de 12 de agosto de 1976, que regulamenta a Lei, n® 6.259, de 30 de outubro de 1975,
dispondo que cabe aos Centros de Vacinagdo manter o registro das vacinagdes realizadas (art. 34, inc. 1V);

CONSIDERANDO que para a Campanha Nacional de Vacinagdo contra Covid-19, o registro da dose aplicada serd
nominal/individualizado e devera ser feito no Sistema de Informagéo do Programa Nacional de Imunizac6es (SIPNI);
CONSIDERANDO que o Ministério da Saude informou ter sofrido, em 10/12/2021, um ataque hacker que comprometeu
temporariamente alguns sistemas da pasta, como o e-SUS Notifica, Sistema de Informagdo do Programa Nacional de Imunizacdo
(SI-PNI), ConecteSUS e funcionalidades como a emissdo do Certificado Nacional de Vacinagdo COVID-19 e da Carteira Nacional
de Vacinagdo Digital, que estdo indisponiveis no momento™-3

CONSIDERANDO que 0 Ministério da Saide anunciou que até 14/01/2022, havera o restabelecimento total dos sistemas afetados
por ataque hacker, com a restauracdo de fungdo de divulgacdo dos dados a sociedade, sendo que a funcionalidade de captura de dados
recebidos de Estados e Municipios ja foi reestabelecida desde dezembro/2021, segundo esclarecido pela pasta*;

CONSIDERANDO que a divulgacao dos dados sobre a execugdo da Campanha Nacional de Vacinacdo contra a COVID-19 nos
municipios brasileiros é realizada, na esfera federal, por meio da Plataforma Localiza SUS® por intermédio de dados fornecidos pelos
municipios via SIPNI, ao passo que o Estado do Maranhdo possui plataforma prépria para dar publicidade a tais informagdes
(https://painel-covid19.saude.ma.gov.br/vacinas);

CONSIDERANDO que, visando assegurar o cumprimento ao disposto no art. 15, da Lei Federal n® 14.124/2021, os municipios que
ndo tenham efetivamente aplicado, conforme registro no Sistema de Informagdes do Programa Nacional de Imunizagdes (SIPNI),
pelo menos 85% (oitenta e cinco por cento) das vacinas recebidas terdo a entrega de novas doses suspensa até o atingimento do
referido percentual, conforme art. 11, caput do Decreto Estadual n® 37.176, de 10 de novembro de 2021;

CONSIDERANDO ainda, que conforme o Decreto Estadual n® 37.176/2021, os municipios que tiverem dificuldades na alimentagdo
do Sistema de Informagdes do Programa Nacional de Imuniza¢Bes relativamente a imunizagdo contra a COVID-19 poderdo
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encaminhar, a Secretaria de Estado da Salde, planilhas, em meio fisico ou eletrdnico, contendo informacgdes sobre as pessoas
imunizadas, sendo que a documentacéo referente a populagdo municipal imunizada deve estar devidamente atestada pelo Secretario
de Salde da respectiva municipalidade;

CONSIDERANDO a imprescindibilidade de que seja garantida ampla e irrestrita transparéncia dos gestores da salide na execugao
da vacinagdo da COVID-19, de forma que os drgdos de controle possam avaliar ndo s6 a probidade dos seus atos como também a
efetividade das a¢des adotadas;

CONSIDERANDO que foi anunciada a incluséo de criangas no Plano Nacional de Operacionalizacdo da VVacinacéo contraa COVID-
19 (PNO) pelo Ministério da Sadde®;

CONSIDERANDO a instauracéo do Procedimento Administrativo n® 004/2020-12PJSI (590-267/20200-SIMP), que tem por objeto
acompanhar as medidas emergenciais para prevencdo e combate de infecgdes pelo novo coronavirus (COVID-19) no Municipio de
Bela Vista do Maranhdo /MA,;

CONSIDERANDO que, consoante previsto no art. 26, § 1°, IV e no art. 27, IV, da Lei Complementar Estadual n® 013/1991, compete
ao Ministério Publico expedir recomendagdes, objetivando garantir efetivo respeito aos interesses, direitos e bens cuja defesa lhe
cabe promover;

CONSIDERANDO que a recomendagdo é um mecanismo extrajudicial formal e sem carater normativo, por meio do qual o ministério
Publico declina razdes fatico-juridicas sobre determinado caso concreto, advertindo ou sugerindo ao destinatario a pratica ou ndo de
certos atos em prol da melhoria dos servicos publicos e de relevancia piblica ou do respeito aos interesses, direitos e bens cuja defesa
compete a Instituicdo e

CONSIDERANDO que compete ao Ministério Publico, no exercicio de sua missdo constitucional, promover as medidas necessarias
a concretizacdo dos direitos previstos nas normas acima elencadas, a partir do exposto,

RESOLVE:

RECOMENDAR & Secretaria Municipal de Saude de Bela Vista do Maranhdo, Camila Silva da Conceiggo, ou quem vier a lhe
substituir ou suceder que:

I) cumpra os requisitos previstos na Nota Técnica N° 2/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS da Secretaria Extraordinaria de
Enfrentamento a COVID-19, quais sejam:

1) que a vacinacéo nessa faixa etéria seja iniciada ap0s treinamento completo das equipes de sadde que aplicardo o imunizante, uma
vez que a grande maioria dos eventos adversos pds-vacinacao é decorrente da administracéo do produto errado a faixa etéria, da dose
inadequada e da preparacéo errdnea do produto;

2) que a vacinacdo de criangas seja realizada em ambiente especifico e segregado da vacinagdo de adultos, em ambiente acolhedor e
seguro para a populagdo;

3) quando da vacinagdo nas comunidades isoladas, por exemplo nas aldeias indigenas, sempre que possivel, que a vacinacao de
criancas seja feita em dias separados, ndo coincidentes com a vacinagéo de adultos;

4) a sala destinada a vacinagdo das criancas deve ser exclusiva para aplicacdo do imunizante contra COVID - 19;

5) ndo devem ser aplicadas nesse ambiente outras vacinas, mesmo que pediatricas;

6) caso ndo haja infraestrutura para essa separacdo, devem ser adotadas todas as medidas para evitar erros de vacinagéo;

7) que a vacina COVID-19 ndo seja administrada de forma concomitante a outras vacinas do calendario infantil, por precaucgdo, sendo
recomendado um intervalo de 15 (quinze) dias;

8) deve-se evitar a vacinagdo das criancas de 5 a 11 anos em postos de vacinagdao na modalidade drive thru;

9) as criangas devem permanecer no local de vacinagéao por, pelo menos, 20 minutos apds a aplica¢do do imunizante, para observagéo;
10) que os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, informem ao responsavel que acompanha a crianga sobre os principais
sintomas locais esperados (por exemplo, dor, inchaco, vermelhiddo no local da inje¢do) e sistémicos (por exemplo, febre, fadiga, dor
de cabeca, calafrios, mialgia, artralgia), e outras reacdes apds vacinacdo, como linfadenopatia axilar localizada no mesmo lado do
braco vacinado foi observada ap6s vacinagdo com vacinas de mMRNA COVID-19.

11) os pais ou responsaveis devem ser orientados a procurar 0 médico se a crianga apresentar dores repentinas no peito, falta de ar
ou palpitagGes ap6s a aplicagdo da vacing;

12) os profissionais de saude, antes de aplicarem a vacina, devem mostrar ao responsavel que se trata de vacina contra COVID-19:
o frasco tem a cor laranja, com dose de 0,2mL, contendo 10mcg da vacina COMIRNATY (Pfizer/Wyeth), especifica para criangas
de 05 a 11 anos;

13) também deve ser mostrada, ao responsavel, a seringa a ser utilizada, com capacidade de 1 mL e o volume a ser aplicado (0,2mL);
14) que um plano de comunicagéo sobre essas diferencas de cor entre os produtos, incluindo a utilizagdo de redes sociais e estratégias
mais visuais que textuais, seja implementado;

15) que seja considerada a possibilidade de avaliagdo da existéncia de frascos de outras vacinas semelhantes no mercado, que sejam
administradas dentro do calendario vacinal infantil, e que possam gerar trocas ou erros de administracéo;

16) a crianga que completar 12 anos entre a primeira e segunda dose deve permanecer com a dose pediatrica da vacina Comirnaty;
17) os centros/postos de saude e hospitais infantis devem estar atentos e treinados para atender eventuais reagdes adversas em criangas
de 05 a 11 anos, apds tomarem a vacing,;

18) é necessaria a adogdo de programas de monitoramento, capazes de captar os sinais de interesse da farmacovigilancia;
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19) devem ser mantidos estudos de efetividade das vacinas para a faixa etaria de 5 a 11 anos;

20) a adogao de outras acdes de protecéo e seguranca para vacinagdo de crianga fica a critério do Ministério da Saude e dos demais
gestores de Salde Publica;

I1) seja realizada ampla divulgagdo e publicidade quanto a ordem de vacinagéo que devera ser cumprida, tendo em vista que ocorreré
de forma escalonada, nos termos da Nota Técnica N° 2/2022-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, devendo ser priorizada a imunizagédo
na seguinte ordem:

1) criangas com 5 a 11 anos com deficiéncia permanente ou com comorbidades (art. 13, paragrafo quinto da Lei n® 14.124, de 10 de
marco de 2021);

2) criangas indigenas (ADPF 709) e Quilombolas (ADPF 742);

3) criangas que vivam em lar com pessoas com alto risco para evolugdo grave de COVID-19;

4) criancas sem comorbidades, na seguinte ordem sugerida:

4.1) criangas entre 10 e 11anos;

4.2) criangas entre 8 e 9 anos;

4.3) criangas entre 6 e 7 anos;

4.4) criangas com 5 anos;

1V) alimente o Sistema de Informagdes do Programa Nacional de Imunizagdes (SIPNI) diariamente com informacdes sobre as doses
de vacinas contra a COVID-19 aplicadas, e

V) caso os dados sobre a vacinacdo ndo estejam sendo alimentados pelo Municipio junto ao SIPNI, informe a esta Promotoria de
Justica, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas:

a) quais as dificuldades técnicas que estdo obstando a alimentacéo do sistema;

b) se as planilhas, contendo dados sobre as pessoas imunizadas no Municipio, foram encaminhadas a Secretaria de Estado da Satde
do Maranhdo (SES/MA), em meio fisico ou eletrdnico, para fins de langamento dos dados no SIPNI, nos termos estabelecidos pelo
Decreto Estadual n® 37.176/2021, sendo que a documentacéo referente a populagdo municipal imunizada devera estar devidamente
atestada pelo Secretério de Saide da respectiva municipalidade, e

¢) em relagdo as planilhas/formulérios que ndo foram encaminhadas ao Estado, esclareca qual foi a estratégia adotada pelo Municipio
para que os dados fossem langados no SIPNI.

Remeta-se copia da presente recomendacdo ao Prefeito Municipal de Bela Vista do Maranhao e ao Conselho Municipal de Saude de
Bela Vista do Maranhao, para fins de ciéncia e adocdo das providéncias cabiveis.

Fica determinado o prazo de 10 (dez) dias Uteis, a partir do recebimento da recomendacéo expedida, para manifestacdo e comprovagéao
acerca das providéncias porventura adotadas em atengao a presente recomendacao.

Ressalte-se que a presente recomendagdo da ciéncia e constitui em mora a destinataria quanto as providéncias solicitadas e podera
implicar na adogdo de medidas em a&mbito administrativo e judicial cabiveis contra os responsaveis inertes em face da viola¢do dos
dispositivos legais acima referidos.

Encaminhe-se, ainda, copia a Coordenadoria de Documentag@o e Biblioteca do Ministério Publico do Estado do Maranhao para fins
de publicagdo.

Santa Inés/MA, 19 de janeiro de 2022.

[1] Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-
acovid-19/informes-tecnicos/> Acesso em 14/01/2022.

[2] Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/publicacoes-tecnicas/guias-e-planos/plano-nacional-de-vacinacao-
covid-19> Acesso em: 14/01/2022.

[3] Disponivel em: < https://www.uol.com.br/tilt/noticias/redacao/2021/12/10/sites-do-ministerio-da-saude-e-do-conectesus-saem-
do-arapos-ataque-hacker.htm?cmpid=copiaecola > Acesso em 14/01/2022.

[4] Disponivel em: < https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2022/janeiro/ministerio-da-saude-anuncia-restabelecimento-
totaldos-sistemas-afetados-por-ataque-hacker> Acesso em 14/01/2022.

[5] Disponivel em: < https://infoms.saude.gov.br/extensionssDEMAS_C19_Vacina_v2/DEMAS_C19 Vacina_v2.html> Acesso em
14/01/2022.

[6] Extraido de: https://www.unasus.gov.br/noticia/ministerio-da-saude-inclui-criancas-de-5-a-11-anos-na-campanha-de-vacinacao-
contra-acovid-19. Acesso em 14/01/2022.

assinado eletronicamente em 19/01/2022 as 07:42 hrs (*)
LARISSA SOCRATES DE BASTOS
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