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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA DA UNIAO

INFORMACOES n. 00252/2020/CONSUNIAO/CGU/AGU

NUP: 00692.003387/2020-67 (REF. 0106522-64.2020.1.00.0000)
INTERESSADO: PARTIDO TRABALHISTA BRASILEIRO - PTB
ASSUNTO: ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE N° 6587

Senhor Consultor-Geral da Unido,

I1-DO OBJETO DA ACAO

1. Trata-se de Ac¢do Direta de Inconstitucionalidade n® 6587, ajuizada pelo Partido Trabalhista Brasileiro — PTB,
objetivando a inconstitucionalidade da alinea "d" do inciso III do artigo 3° da Lei n® 13.979/2020. Subsidiariamente, requer que
seja dada interpretacdo conforme a Constituicdo Federal de 1988, para impedir que seja realizada vacinagdo compulséria nos
casos em que as vacinas caregam de comprovagao cientifica quanto a sua eficacia e seguranga.

2. O referido dispositivo possui a seguinte redago:

Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de satde publica de importancia internacional de que trata
esta Lei, as autoridades poderdo adotar, no ambito de suas competéncias, entre outras, as seguintes
medidas: (Redagdo dada pela Lei n® 14.035, de 2020)

(..)
IIT -determinagdo de realizagdo compulsoéria de:

()

d) vacinagao e outras medidas profildticas; ou

3. O partido autor alega que o dispositivo demandado viola frontalmente diversos dispositivos da Constitui¢ao
Federal de 1988, gerando lesdes irreparaveis a direitos fundamentais, em especial ao direito a vida, a saide e a liberdade
individual.

4. Diz que, nos termos do artigo 5° da Constituicdo, o direito a vida e a liberdade sdo direitos fundamentais que
devem ser assegurados pelo Estado.

5. Afirma que, no presente caso, a imposicdo de vacinacdo compulsoria se mostra incompativel com a
preservagdo da vida e da saude dos individuos, ja que as vacinas contra a COVID-19 até agora anunciadas carecem de
comprovagdo da sua eficacia, bem como da sua seguranga.

6. Relata que "a manutencdo do artigo questionado ensejara a vacinagdo compulsoéria de milhdes de pessoas,
apesar de se estar colocando em risco a vida de todos que forem vacinados nesse estagio inicial, como se cobaias fossem, além
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de representar um risco para o proprio sistema de saide publico, que eventualmente pode ter que lidar com as consequéncias da
aplicacdo de vacinas que carecem de estudos cientificos para valida-las, o que representara grave risco a manuten¢ao dos
direitos fundamentais mais elementares."

II - DA PRELIMINAR

Separacio dos poderes e respeito a opcao politica do Poder Executivo

7. Da leitura da inicial, observa-se que o requerente busca a implementa¢do pelo Poder Judiciario de medidas
necessarias ao enfrentamento da pandemia da COVID-19, especialmente no que tange a ndo compulsoriedade de aplicacdo de
uma possivel vacina. Ocorre que o normativo questionado ndo tem qualquer inconstitucionalidade, cabendo ao Poder
Executivo, através do Programa Nacional de Imunizagdo do Sistema Unico de Satide, que detém a expertise e os meios
institucionais, definir sobre a necessidade ou ndo da obrigatoriedade da vacinagao.

8. Sabe-se que a atua¢do do Poder Judiciario na implementacdo de politicas ptblicas ¢ medida excepcional que
pressupoe a inagao dos 6rgaos executivos responsaveis, 0 que ndo ocorreu no presente caso.

9. Esse principio da separagdo de poderes encontra-se esculpido no art. 2° da Constituicdo Federal, segundo o
qual "sdo Poderes da Unifo, independentes e harmonicos entre si, o Legislativo, o Executivo e o Judiciario".

10. Dentro do escopo do principio da separacdo dos poderes, a execucdo de politicas publicas € fun¢do tipica do
Poder Executivo. Assim, a interferéncia do Poder Judiciario nesse campo deve ser vista de forma excepcional, cabendo
somente em situacoes de flagrante omissao inconstitucional, o que nio ocorre no presente caso.

11. Nesse sentido, decidiu o Min. Ricardo Lewandowski, na ADPF n° 671, vejamos:

Por essa razdo, vulneraria frontalmente o principio da separacdo dos poderes a incursio do
Judicidrio numa seara de atuacio, por todos os titulos, privativa do Executivo, substituindo-o na
tomada de decisdes de cunho politico-administrativo, submetidas a critérios de conveniéncia e
oportunidade, sobretudo tendo em conta a magnitude das providéncias pretendidas nesta ADPF,
cujo escopo € nada mais nada menos do que a requisi¢do compulsoria e indiscriminada de todos os bens
e servicos privados voltados a saude, antes mesmo de esgotadas outras alternativas cogitaveis pelas
autoridades federais, estaduais € municipais para enfrentar a pandemia.

Nesse passo, convém sublinhar que o § 1° do art. 3° da Lei 13.979/2020 dispde que as requisi¢des ¢
outras medidas de emergéncia para combater a Covid-19 “somente poderdo ser determinadas com base
em evidéncias cientificas e em analises sobre as informacdes estratégicas em saide e deverdo ser
limitadas no tempo e no espago ao minimo indispensavel a promogdo e a preservagdo da satde publica”.
Essa apreciacdo, a toda a evidéncia, compete exclusivamente as autoridades publicas, caso a caso, em
face das situagdes concretas com as quais sdo defrontadas, inclusive a luz dos principios da
razoabilidade e proporcionalidade, sem prejuizo do posterior controle de constitucionalidade e
legalidade por parte do Judiciario.

(grifamos)

12. A situagdo posta nessa ADI é semelhante ao precedente acima, uma vez que o autor busca a implementagdo de
politicas publicas na area da saude.

13. Conforme serd demonstrado a seguir, como as possiveis vacinas ainda estdo em fase de testes, o Poder
Executivo ainda ndo tem condi¢des de definir qual(is) vacina(s) estara(2o) apta(s) para integrar um eventual plano nacional de
vacinagdo, bem como a necessidade ou ndo de sua obrigatoriedade. Ressalta-se que qualquer defini¢do somente pode ser
tomada com base em evidéncias técnico-cientificas a fim de garantir a eficacia e seguranca a toda populagao.

14. Compreende-se o clamor popular por uma ampla e rapida politica nacional de vacinagdo contra a COVID-19,
mas nada disso pode avangar com eficacia e seguranca sem a adequada conclusdo dos estudos cientificos sobre as vacinas em
desenvolvimento.
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15. Insta ressaltar que o Programa Nacional de Imunizagdes, responsavel pela politica de vacinagdo do Brasil, é um
programa bem sucedido héa 47 anos, sendo referéncia mundial em imuniza¢do. Uma eventual decis@o judicial que modifique as
competéncias do Programa e sua forma de atuagdo, podera impacta-lo negativamente, além de interferir em uma competéncia
do Poder Executivo na implementagéo da politica publica.

16. Portanto, considerando que toda a competéncia do Programa Nacional de Imunizag¢do ja esta devidamente
normatizada, cabe ao Poder Executivo definir qual(is) vacina(s) podera(ao), ao seu tempo e modo integrar uma possivel
campanha nacional de vacinacdo contra a COVID-19, de forma eficaz e segura, bem como definir o protocolo de imunizacao a
ser empregado, avaliando fatores como publico-alvo, cobertura vacinal minima necessdria, obrigatoriedade ou ndo de
vacinacdo, entre outros. Assim, pugna-se pelo ndo conhecimento da presente ADI, em homenagem a separacéo dos poderes.

III - DO MERITO

Direito a satde e sua implementacio no cenirio da COVID-19

17. O Brasil ¢ signatario da Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, de 10 de dezembro de 1948, que
consagra, no seu art. 25, o direito de toda pessoa “a um nivel de vida suficiente para lhe assegurar ¢ a sua familia a saude e o
bem-estar”.

18. Nessa esteira, o art. 196 da Constituigdo Federal de 1988 preconiza que o direito fundamental a satide é um
direito de todos e as politicas publicas nessa area visam a redugdo do risco de doengas e de outros agravos, transcreve-se:

Art. 196 A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas
que visem a reduc¢do do risco de doenca e de outros agravos ¢ ao acesso universal e igualitario as
acdes e servigos para sua promoc¢ao, protecdo e recuperagao

(grifamos)

19. Para a ado¢do das medidas necessarias para enfrentamento da emergéncia de satde publica de importancia
internacional decorrente do novo coronavirus foi editada a Lei n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que prevé, dentre outras
acdes, a vacinagdo e outras medidas profilaticas.

20. A Lei n°® 13.979/2020, estabeleceu em seu artigo 3°, III, alinea "d", a possibilidade das autoridades, no dmbito
de suas competéncias, instituir a obrigatoriedade da vacinacgio para o enfrentamento da emergéncia de satde publica decorrente
do coronavirus responsavel pelo surto de 2019.

21. Nos termos do §1° do mesmo artigo, a referida medida somente podera ser determinada com base em
evidéncias cientificas e em andlises sobre as informagoes estratégicas em saude e deverdo ser limitadas no tempo e no espaco
ao minimo indispensavel a promog¢do e a preservacgdo da saude publica.

22. Conforme sera demonstrado, o Ministério da Saude é o 6rgao responsavel pela coordenagdo geral do Programa
Nacional de Imuniza¢do (PNI) do Sistema Unico de Saude, tendo a incumbéncia de definir as vacinagoes, inclusive as de
carater obrigatorio.

23. O referido Programa ¢ compativel com os preceitos constitucionais, implementando o direito a saude, a agdes
de redugdo do risco de doenca e de outros agravos, bem como o acesso universal e igualitario a vacinagao.

24, Na medida em que as politicas publicas na area da satide devem buscar a reducdo do risco de doengas e de
outros agravos, cabe ao Estado somente fornecer uma vacina que seja, ao mesmo tempo, eficaz e segura e que atenda a todos os
protocolos cientificos.
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25. Assim, com base no principio da precaucdo e da prevencéo, todo protocolo de imunizagao ¢ feito com critérios
cientificos e técnicos, decididos conjuntamente por orgdos, entidades ¢ autoridades especialistas no assunto, com o fim de
garantir a eficacia e seguranca necessarias.

26. Destarte, constata-se que a norma questionada ¢ constitucional, pois implementa as a¢gdes para redug@o do risco
de doencgas, bem como estabelece a necessidade de adogdo de critérios técnico-cientificos para garantir a saude de toda a
populagdo.

Programa Nacional de Imunizacio

217. No Brasil, as vacinas (imunobioldgicos) sdo oferecidas para toda populagdo brasileira pelo Programa Nacional
de Imunizagdes (PNI) do Ministério da Saude/MS por meio do Sistema Unico de Saude (SUS).

28. O Programa Nacional de Imunizagdes foi criado em 1973 como uma forma de coordenar agdes de vacinagio
que se caracterizavam, até entdo, pela descontinuidade, pelo carater episodico e pela reduzida cobertura. O Programa surgiu
apds a campanha de erradicag@o da variola, em 1972, ¢ decorreu da necessidade de uma campanha nacional de prevencao de

doengas.[l] O PNI foi institucionalizado em 1975, por meio da Lei n°® 6.259/1975, regulamentada pelo Decreto n® 78.231/1976,
que criou o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica (SNVE).[Z]

29. Segundo a NOTA TECNICA N° 57/2020-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, da Coordenagdo-Geral do Programa
Nacional de Imunizagdes, o referido Programa tem como objetivo contribuir para a prevengdo e controle de doengas
imunopreveniveis de relevancia epidemiologica no Pais. Por meio de ac¢des planejadas e sistematizadas, ele é responsavel por
definir toda a politica de vacinagdo do Pais, coordenando a aquisi¢cdo dos imunobioldgicos, a disponibilizagdo nas salas de
vacinagdo, o estabelecimento de normas e diretrizes sobre as indicagdes e recomendagdes para utilizagdo das vacinas,
calendarios de vacinacgdo, os grupos prioritarios e as estratégias a serem adotadas para a operacionalizagdo das acdes de
vacinagdo, conforme Lei 6.259/1975.

30. O Programa funciona ha 47 anos e ¢ referéncia mundial, reconhecido pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS):

Na Organizacdo Pan-Americana da Satide (OPAS), braco da Organiza¢do Mundial de Saude (OMS), o
PNI brasileiro ¢ citado como referéncia mundial. Por sua exceléncia comprovada, o nosso PNI
organizou duas campanhas de vacinagdo no Timor Leste, ajudou nos programas de imunizag¢des na
Palestina, na Cisjordania e na Faixa de Gaza. Nds, os brasileiros do PNI, fomos solicita-dos a dar cursos
no Suriname, recebemos técnicos de Angola para serem capa-citados aqui. Estabelecemos cooperagéo
técnica com Estados Unidos, México,Guiana Francesa, Argentina, Paraguai, Uruguai, Venezuela,
Bolivia, Colombia, Peru, Israel, Angola, Filipinas. Fizemos doagdes para Uruguai, Paraguai, Republica
Dominicana, Bolivia e Argentina.

Qual a razdo desse destaque internacional? O Programa Nacional de Imunizagdes, nascido em 18 de
setembro de 1973, chega aos 30 anos em condi¢des de mostrar resultados e avangos notaveis. O que foi
alcangado pelo Brasil, em imunizagdes, estd muito além do que foi conseguido por qualquer outro pais
de dimensdes continentais e de tdo grande diversidade socioeconémica. No campo das imunizagdes,
somos vistos com respeito e admiracdo até por paises dotados de condigdes mais propicias para esse
trabalho, por terem populagdo menor e ou disporem de espectro social € econdmico diferenciado.

31. Conforme informac¢des da Consultoria junto ao Ministério da Satide, o PNI ¢ um programa consolidado e
elogiado pelos técnicos no assunto:

"A abrangéncia e desempenho do Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) do Brasil é comparavel ao de
paises desenvolvidos. Sua complexidade é crescente, pois, em pouco tempo, introduziu numerosas
vacinas no calendario de rotina, incluiu vacinas combinadas e ampliou a oferta das vacinas ja
fornecidas, até recentemente, para grupos populacionais ndo contemplados pelo programa.
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O Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI), criado em 1973 - antes mesmo da criagdo, em 1988, do
Sistema Unico de Saude (SUS) -, foi determinante para o controle bem-sucedido das doengas
imunopreveniveis no Brasil. Sua atuag@o contribuiu sobremaneira para melhorias importantes na
situacdo de satde da populagdo brasileira. Sdo exemplos: a erradicagdo da variola; a eliminacdo da
poliomielite ¢ da febre amarela urbana, da circulagdo do virus do sarampo (2016) e da rubéola (2015);
assim como a reduc¢do da incidéncia da difteria, da coqueluche, da meningite causada por H.
influenzae tipo B, do tétano, da tuberculose em menores de 15 anos de idade, e, mais recentemente, das
meningites € pneumonias. 1 A redugdo da incidéncia e da mortalidade por doengas imunopreveniveis,
especialmente nos primeiros anos de vida, teve notaveis reflexos no aumento da esperanca de vida e na
reducdo de hospitalizagdes."

32. No portal eletronico oficial do Programa (https://portalarquivos.saude.gov.br/campanhas/pni/) é possivel
verificar que o calendario de vacinagéo é amplo, atingindo toda a populagéo.

33. Para executar as suas atividades, seguindo a estrutura de saude nacional preconizada pelo SUS, o PNI esta
estruturado nas trés esferas de gestao - federal, estadual e municipal -, com competéncias e atribuicées distintas e
complementares. Por meio da Portaria n® 1.378, de 9 de julho de 2013, foram regulamentadas as responsabilidades e definidas
as diretrizes para execucgdo e financiamento das agdes de Vigilancia em Saude pela Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios.

34, Assim, segundo Manual de normas e procedimentos para vacinagdo do Ministério da Saudel2] constituem
competéncias:

Da esfera federal:

* a coordenagdo do PNI (incluindo a definicio das vacinas nos calendarios e das campanhas
nacionais de vacinacio), as estratégias e as normatizacées técnicas sobre sua utilizacio;

* 0 provimento dos imunobioldgicos definidos pelo PNI, considerados insumos estratégicos; e

* a gestdo do sistema de informagéo do PNI, incluindo a consolidacdo e a analise dos dados nacionais e
a retroalimentag@o das informagdes a esfera estadual.

Da esfera estadual:

* a coordenacdo do componente estadual do PNI;

* 0 provimento de seringas e agulhas, itens que também sdo considerados insumos estratégicos; e

* a gestdo do sistema de informagao do PNI, incluindo a consolidag@o e a analise dos dados municipais,
o envio dos dados ao nivel federal dentro dos prazos estabelecidos e a retro alimentagdo das
informagdes a esfera municipal.

Da esfera municipal:

* a coordenagdo ¢ a execucdo das ac¢des de vacinagdo integrantes do PNI, incluindo a vacinacdo de
rotina, as estratégias especiais (como campanhas e vacinagdes de bloqueio) e a notificagdo e
investigacdo de eventos adversos e obitos temporalmente associados a vacinagio;

» a geréncia do estoque municipal de vacinas e outros insumos, incluindo o armazenamento e
o transporte para seus locais de uso, de acordo com as normas vigentes;

* 0 descarte e a destinacdo final de frascos, seringas e agulhas utilizados, conforme as normas técnicas
vigentes; e

* a gestdo do sistema de informag@o do PNI, incluindo a coleta, o processamento, a consolidagdo e a
avaliagdo da qualidade dos dados provenientes das unidades notificantes, bem como a transferéncia dos
dados em conformidade com os prazos e fluxos estabelecidos nos ambitos nacional e estadual e a
retroalimentacdo das informagdes as unidades notificadoras.
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35. A Lei n° 6.259/1975, que dispde sobre a organizacdo das agdes de Vigilancia Epidemiologica e sobre o
Programa Nacional de Imunizagdes, também estabelece o Ministério da Satide como o coordenador e definidor das vacinagdes,
além de apontar a necessidade ou ndo da vacinacfo ser obrigatéria. Veja-se o artigo 3° da referida lei:

Titulo II

Do Programa Nacional de Imunizagdes

Art 3° Cabe ao Ministério da Satide a elaboragdo do Programa Nacional de Imunizagdes, que definira
as vacinagdes, inclusive as de carater obrigatorio.

Paragrafo tinico. As vacinagdes obrigatorias serdo praticadas de modo sistematico e gratuito pelos
orgaos e entidades publicas, bem como pelas entidades privadas, subvencionadas pelos Governos
Federal, Estaduais e Municipais, em todo o territorio nacional.

36. O Decreto n® 78.231/1976, que regulamentou a Lei n°® 6.259/1975, também previu a definicdo da
compulsoriedade pelo Ministério da Satde:

Art. 26. O Ministério da Satde elaborard, fard publicar e atualizara, bienalmente, o Programa Nacional
de Imuniza¢des que definird as vacinagdes em todo o territério nacional, inclusive as de carater
obrigatorio.

Art. 27. Serdo obrigatdrias, em todo o territério nacional, as vacinagdes como tal definidas pelo
Ministério da Saude, contra as doencas controlaveis por essa técnica de prevencdo, consideradas
relevantes no quadro nosologico nacional.

37. Veja-se que o Ministério da Saude, como coordenador geral do Programa Nacional de Imunizagdes, tem a
incumbéncia de definir quais vacinas serdo incorporadas no calendario de vacinagdo, bem como a eventual obrigatoriedade ou
ndo da vacinagdo, segundo critérios técnicos devidamente justificados.

38. Os referidos normativos, inclusive a alinea "d" do inciso III do artigo 3° da Lei n® 13.979/2020, somente traz a
possibilidade do carater obrigatdrio da vacina, mas isso ndo ¢ a regra.

39. A referida obrigatoriedade tem por escopo garantir a eficacia da imunizagdo, a fim de se garantir a cobertura
vacinal minima necessaria. No entanto, essa cobertura pode ser atingida através de incentivos, conscientiza¢do, campanhas e
outras estratégias diferenciadas na busca do alcance dessa meta de vacinagdo.

40. A propria Lei n° 6.259/1975 em seu §3° do artigo 5° estabelece como requisito para o recebimento do salario-
familia a comprovagdo de vacinagdo. A referida norma ndo impde a coercdo fisica de se tomar a vacina, mas incentiva a
vacinagdo ao atrela-la ao recebimento do beneficio.

41. No caso da vacina contra a COVID-19, a discussdo sobre a obrigatoriedade é prematura, ja que as vacinas
ainda estdo em desenvolvimento e deverao ser aplicadas somente apds a conclusdo dos estudos cientificos que verifiquem a sua
eficacia, seguranga, publico-alvo, efeitos adversos e demais aspectos técnicos.

42. Nos termos da Nota SAJ n° 403 / 2020 / CGIP/SAJ/SG/PR da Subchefia para Assuntos Juridicos da
Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica:

14. A despeito de o objeto da presente ADI seja o de afastar uma possivel vacinagdo compulsoéria, é
intuitivo observar que ndo se trata de uma atividade imediata ¢ nem mesmo poderia ser, haja vista que a
saude publica e o controle sanitario perpassam pelo crivo de Orgdos Federais, tudo com o fito de
conferir a fiel observancia dos direitos fundamentais a vida, a satde e a liberdade individual.

15. Nao por outra razdo € que por diversas vezes o Senhor Presidente da Republica vem declarando que
ninguém, ao que dele depender, serd obrigado a ser vacinado, sem que exista a comprovagdo de
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eficacia, eficiéncia e seguranga do futuro imunizante.

16. A fala presidencial ndo destoa da legislagdo de regéncia, afinal, é certo afirmar que todos e quaisquer
medicamentos, insumos farmacéuticos e afins, aqui também estdo incluidas as futuras vacinas em
desenvolvimento, somente podem ser adquiridas e distribuidas a populag@o apos o regular transito junto
a ANVISA que ¢ o Orgdo de regulagdo do Setor, ante os termos do art. 12 da Lei n° 6.360 ("Art. 12 -
Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto
a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.").

17. Seja como for, a alinea "d", do inciso III, do artigo 3° da, Lei n° 13.979/2020, de modo algum, pode
ser entendido como um poder-dever do Estado para imunizar o cidaddo a qualquer custo. Nao. Essa
obrigatoriedade ¢ um reflexo imediato das varias normativas que regulam o tema. Verdade seja dita, a
vacinagdo ¢ uma Politica de Saude Publica rotineira e robusta que vem sendo praticada hd muitos anos
pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), que foi criado em 1973 (Lei n.° 6.259/73) e conta com o
reconhecimento nacional e internacional.

43. Conforme Nota Técnica n® 57/2020-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, da Coordenagao-Geral do Programa Nacional de
Imunizagdes, de acordo com a Organizacdo Mundial de Saude -OMS, por meio de dados atualizados até 03 de novembro de
2020, das diversas vacinas que se encontram em estudo, existem 155 vacinas candidatas em avaliagdo pré-clinica e 47 vacinas

candidatas em avaliacdo clinica, onde destas, duas estdo na fase II e dez estdo na fase III de desenvolvimentol?!. Esses
imunobioldgicos perpassam pela discussao e defini¢do de grupos prioritarios, de acordo com os resultados dos estudos clinicos
que indicardo: (i) a seguranga, (ii) imunogenicidade, (iii) eficacia das vacinas, (iv) as faixas etarias e grupos que apresentem as
melhores respostas imunolégicas, (v) entre outros.

44. Segundo a NOTA INFORMATIVA N° 1/2020-CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS, assim que uma vacina
¢ registrada no Brasil e incorporada ao SUS, o Programa Nacional de Imunizagdes ¢ o responsavel pela elaboragdao dos
documentos técnicos contendo orientagcdes quanto ao termo de referéncia do produto, seguindo a legislacdo aplicavel. Esses
documentos detalham a logistica de distribuicdo, considerando as caracteristicas da vacina (p.ex. condi¢cdes de armazenamento
e prazo de validade), a populag@o-alvo que a receberd, o esquema de vacinag@o e respectivo nimero de doses, a cobertura
vacinal minima, os estoques necessarios para atingir a cobertura vacinal satisfatoria, entre outros. Também sao elaborados
documentos técnicos para a promog¢do do acesso e do uso racional da vacina, orientando profissionais de saude, gestores ¢ a
populagdo quanto a importancia da adesdo a vacinagao.

45. Assim, uma vez que haja a possibilidade de introdugdo da(s) vacina(s) contra a COVID-19 no calendario
nacional de vacinagdo brasileiro, passando pelo processo de incorporagdo, compete a Coordenagdo Geral do Programa

Nacional de Imunizag¢des (CGPNI) o planejamento e operacionalizagao das agdes de Vacinac;éo.[ﬁ]

46. Especificamente para o combate contra a COVID-19, foi criado no Ministério da Saude o Plano de
Operacionalizagdo da Vacina
visando contribuir nas discussdes necessarias para a proposi¢do de um Plano Nacional de Vacinagao e auxiliar o CGPNI, em
que participam:

Ministério da Saude, com os érgios:

Departamento de Imunizagdes e Doengas Transmissiveis (DEIDT);

Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imuniza¢des (CGPNI);

Coordenac¢ao-Geral de Laboratérios (CGLAB);

Coordenagao-Geral de Planejamento Operacional (CGPO);

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) /
Departamento de  Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) /
Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS;

Secretaria Especial de Saude Indigena (Sesai/Ministério da Saude);

Nucleo de Comunicacdo (Nucom) /Assessoria de Comunicagio (Ascom);

Secretaria de Atencdo Primaria a Saude (SAPS);

Secretaria de Atengdo Especializada a Saude (SAES).
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Setor de Registro e Autorizacdes/ Farmaco vigilincia:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA)

Instituto Nacional de Controle e Qualidade em Satde (INCQS);
Fundacao/Institutos Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)/BioManguinhos;
Instituto Butantan;

Instituto de Tecnologia do Parana (TECPAR).

Sociedades/Associacoes:

Sociedade Brasileira de Imunologia (SBI);
Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI);
Sociedade Brasileira de Imunizag¢des (SBIM);
Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP);
Associagdo de Medicina Intensiva.

Conselhos de Classe:

Conselhos Federal Medicina (CFM);
Conselho Federal de Enfermagem (COFEN);
Conselho Federal de Farmacia;

Conselhos de Secretarios:
Conselho Nacional de Secretarios de Saude — CONASS;
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide (CONASEMS).

Organismo Internacionais:Organizacdo Pan-Americana da Saude.

Convidados:
Médicos Sem Fronteiras;

Especialistas Ad-Hoc

47. Veja-se que o processo de incorporacdo de uma nova vacina no Programa Nacional da Imunizagdo do SUS ¢
complexo, necessitando da andlise de diversos orgdos, entidades e autoridades especialistas no assunto, com o fim de garantir a
eficacia e seguranca, baseados em estudos e critérios técnico-cientificos.

IV - DA CONCLUSAO

48. Diante do exposto, pugna-se pelo ndo conhecimento da presente A¢do Direta de Inconstitucionalidade, em
homenagem ao principio da separagdo dos poderes.

49. Ultrapassada a questdo preliminar e pelo principio da eventualidade, no mérito, conclui-se pela improcedéncia
dos argumentos langados pelo autor.

50. Sdo essas as consideragdes que, a titulo de informacdes do Excelentissimo Senhor Presidente da Republica,
sugiro sejam apresentadas ao Supremo Tribunal Federal, nos autos da Ag¢ao Direta de Inconstitucionalidade n°® 6587.

Brasilia, 08 de novembro de 2020.

(assinado digitalmente)
JOSE AFFONSO DE ALBUQUERQUE NETTO
Advogado da Unido
Consultor da Unido
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Documentos anexos:

Nota SAJ n° 402 /2020 / CGIP/SAJ/SG/PR

INFORMACOES n. 00543/2020/CONJUR-MS/CGU/AGU

Nota Técnica n° 57/2020-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

NOTA INFORMATIVA N° 1/2020-CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS

Notas

1.2 TEMPORAO, José Gomes. O Programa Nacional de Imuniza¢ées (PNI): origens e desenvolvimento. Hist. cienc.
saude-Manguinhos  [online]. 2003, vol.10, suppl2 [cited 2020-10-28], pp.601-617. Available from:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-59702003000500008&Ing=en&nrm=iso>. ISSN
1678-4758. https://doi.org/10.1590/S0104-59702003000500008.

2.2 Tese: Avaliagdo de custos federais do Programa Nacional de Imunizagoes.Brasil,2004-2015. Autor: Wider Carlos
Bernardes de  Moura.  https.//repositorio.bc.ufg.br/tede/bitstream/tede/5945/5/Disserta%c3 %a7%c3%a30%20-
%20Wider%20Carlos%20Bernardes%20de%20Moura%20-%202016.pdf Disponivel em: 28/10/2020.

3.2 BRASIL. Manual de normas e procedimentos para vacinagdo. Brasilia: Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia
em Saude. Departamento de Vigildncia das Doencgas Transmissiveis., 2014b.

4.% Na fase I, a vacina candidata é testada em um pequeno numero de participantes, a fim de avaliar seguranca,
dosagem e capacidade de estimular o sistema imunologico.Na fase I, a candidata é administrada em centenas de
participantes para obter mais dados sobre seguranca (avaliagoes das doses), bem como avaliar a capacidade da
vacina de estimular o sistema imunologico (imunogenicidade).Na fase IIlI, ela ¢ administrada a milhares de
participantes, visando a confirmar a sua eficdcia (isto é, a prevengdo da infec¢do) e conhecer mais dados sobre
reagoes adversas em grupos variados de individuos (criangas e idosos, p.ex.). NOTA INFORMATIVA N° 1/2020-
CGPCLIN/DECIT/SCTIE/MS

5.~ NOTA TECNICA N° 57/2020-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Documento assinado eletronicamente por JOSE AFFONSO DE ALBUQUERQUE NETTO, de acordo com os normativos
legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento estd disponivel com o codigo 523761952 no enderego
eletronico http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a): JOSE AFFONSO DE ALBUQUERQUE NETTO.
Data ¢ Hora: 08-11-2020 15:15. Numero de Série: 17340404. Emissor: Autoridade Certificadora SERPRORFBVS.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
GABINETE
SAS, QUADRA 03, LOTE 5/6, 12 ANDAR - AGU SEDE I FONE (61) 2026-8557 BRASILIA/DF 70.070-030

DESPACHO n. 00933/2020/GAB/CGU/AGU

NUP: 00692.003387/2020-67 (REF. 0106522-64.2020.1.00.0000)
INTERESSADO: PARTIDO TRABALHISTA BRASILEIRO PTB
ASSUNTO: ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE N° 6587

1. Aprovo as INFORMACOES n. 00252/2020/CONSUNIAO/CGU/AGU, da lavra do Consultor
da Unido, Dr. José Affonso de Albuquerque Netto.

2. Submeto-as a apreciagdo do Excelentissimo Senhor Advogado-Geral da Unido.

Brasilia, 08 de novembro de 2020.

(assinado eletronicamente)
ARTHUR CERQUEIRA VALERIO
Advogado da Unido
Consultor-Geral da Unido

Documento assinado eletronicamente por ARTHUR CERQUEIRA VALERIO, de acordo com os normativos
legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta disponivel com o codigo 529488210 no
endereco eletronico http://sapiens.agu.gov.br. Informagdes adicionais: Signatario (a): ARTHUR CERQUEIRA
VALERIO. Data e Hora: 08-11-2020 20:44. Numero de Série: 17340791. Emissor: Autoridade Certificadora
SERPRORFBVS.
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ADVOCACIA-ERAL DA UNIAO

PROCESSO N2 00692.003387/2020-67 (REF. 0106522-64.2020.1.00.0000)
ORIGEM: STF - Oficio n® 3273/2020, de 23 de outubro de 2020.
RELATOR: MIN. RICARDO LEWANDOWSKI

ASSUNTO: Acao Direta de Inconstitucionalidade n® 6587

Despacho do Advogado-Geral da Unido n° 568

Adoto, nos termos do Despacho do Consultor-Geral da Unido, para os fins e
efeitos do art. 4°, inciso V, da Lei Complementar n°® 73, de 10 de fevereiro de 1993,
as anexas INFORMACOES n° 00252/2020/CONSUNIAO/CGU/AGU, elaboradas
pelo Consultor da Unido Dr. JOSE AFFONSO DE ALBUQUERQUE NETTO.

Brasilia, 09 de novembro de 2020.

JOSE LEVI MELLO Assinado de forma digital por JOSE

LEVI MELLO DO AMARAL JUNIOR

DO AMARAL JUNIOR pados: 2020.11.09 10:49:26 -03'00

JOSE LEVI MELLO DO AMARAL JUNIOR
Advogado-Geral da Uniao
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