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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 627/2021

Vitoria, 15 de junho de 2021.

Processo n° | NG
impetrado  por [N
I rcpresentado por I

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara de

Domingos Martins — MM. Juiza de Direito Dra. Ménica da Silva Martins — sobre: vacinacao

contra a covid 19 com o imunizante BioNTech/Pfizer.

I —- RELATORIO

1.

De acordo com inicial o requerente possui 13 anos de idade e foi diagnosticado desde os
08 meses de idade com cardiopatia congénita - lesdo adrtica com dupla lesao valvar.
Tal doenca é um tipo de cardiopatia grave, que representa risco iminente de 6bito em
caso de eventual contaminacdo pelo virus SARS-COV-2, causador da COVID-
19.Visando obter a imunizacao do adolescente e a preservacao de sua vida, a pediatra
Dra. Eloisa Pelegrineti Lourenco Targueta (CRM-ES 3227), o cardiologista Dr. Fabiano
Rua Ribeiro (CRM-ES 8155) e a pediatra Aline Felipe Peruchi (CRM-ES 12430)
indicaram e prescreveram a imediata vacinacdo de DANIEL com o imunizante
aprovado pela ANVISA para os maiores de 12 anos, ou seja, aquele desenvolvido em

parceria com a BioNTech/Pfizer.

De acordo com laudo médico emitido em 11/06/21 pela Dra. Eloisa Pelegrineti
Lourenco Targueta, trata-se de paciente portador de cardiopatia congénita (lesao
aortica com dupla lesao valvar), com indicacao de receber vacina contra covid-19, ja

autorizada pela ANVISA para sua faixa etaria.
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3. Consta laudo médico emitido em 11/06/21 pelo cardiologista Dr. Fabiano Rua Ribeiro

com as seguintes informacoes: paciente com 13 anos, portador de estenose aortica
moderada por valva aortica bicispide. Em acompanhamento cardiol6gico. Exame
Fisico PA: 110/70mmHg. Sopro sistélico. Foco Adrtico. Possui comorbidades que o
colocam em risco aumentado de evolucao com maior gravidade em caso de infeccao

com Covid-19.

Consta laudo médico emitido em 14/06/21 pela pediatra Aline Felipe Peruchi com as
seguintes informacoes: paciente portador de cardiopatia (estenose aortica valvar e
valvar aortica bivalvular), se enquadrando em risco aumentado para complicacoes por
infec¢cao por SARS COV2 (covid-19).

II —- ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

O Ministério da Saude (MS), por meio da Coordenacao Geral do Programa Nacional de
Imunizacdes (CGPNI) e do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis
(DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em Satde (SVS), apresenta o Plano Nacional de
Operacionalizacao da Vacinagao contra a covid-19, como medida adicional de resposta
ao enfrentamento da doenca, tida como Emergéncia de Satide Publica de Importancia

Internacional (ESPII), mediante acoes de vacinacao nos trés niveis de gestao.

NOTA TECNICA N° 155/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS que presta informacoes
minuciosas sobre a ordem de priorizacao na vacinacao dentro dos grupos prioritarios,
especificando, com clareza, quem dentro deles tera precedéncia, nas distintas fases de

vacinacao contra a Covid-19.

PORTARIA N° 010-R DE 20 DE JANEIRO DE 2021. Dispoe sobre o exercicio do poder
disciplinar no 4mbito do Sistema Unico de Satde do Espirito Santo relativo a aplicacio

de vacinas para imunizacao contra COVID-19 e da outras providéncias.
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DA PATOLOGIA E TRATAMENTO

1.

Considerando se tratar de solicitacao de vacinacao contra a covid 19 com o imunizante
BioNTech/Pfizer para paciente portador de cardiopatia congénita, ndo teceremos

informacGes a respeito desses itens.

DO PLEITO

1.

Primeiramente informamos que atualmente as vacinas com registro
concedido pela ANVISA siao a Astrazeneca e a Comirnaty (Pfizer), e as
vacinas autorizadas para uso emergencial sio a Coronavac (Butantan) e

Janssen. Ja as autorizadas para importacao sao a Covaxin e Sputnik.

Especificamente quanto a vacina da Pfizer e da BioNTech contra a COVID-19
(Comirnaty), esclarecemos que é baseada no RNA mensageiro, ou mRNA, que ajuda
o organismo a gerar a imunidade contra o coronavirus, especificamente o virus SARS-
CoV-2. A ideia é que o mRNA sintético dé as instrucoes ao organismo para a producao
de proteinas encontradas na superficie do virus. Uma vez produzidas no organismo,
essas proteinas (ou antigenos) estimulam a resposta do sistema imune resultando,

assim, potencialmente em protecao para o individuo que recebeu a vacina.

Em 23 de fevereiro de 2021, a ANVISA concedeu o registro definitivo a vacina para
prevencao da COVID-19 desenvolvida em parceria pelos laboratérios Pfizer e
BioNTech. O registro definitivo é a comprovacao de que a seguranca, qualidade e

eficacia da vacina foram analisadas e atestadas pela equipe técnica da ANVISA.

Em 11/06/21 a ANVISA autoriza a vacina da Pfizer para uso em criancas
acima de 12 anos, com isto a bula passara a indicar essa nova faixa etaria
para o Brasil. A ampliacio foi aprovada ap6s a apresentacido de estudos
desenvolvidos pelo laboratério que indicaram a seguranca e eficacia da vacina para este
grupo. Os estudos foram desenvolvidos fora do Brasil e avaliados pela Anvisa. Até o

momento é a Unica vacina autorizada no Brasil com indicacdo para menores de 18
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anos.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

A covid-19 ¢é a maior pandemia da histéria recente da humanidade causada pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2), que causa infec¢ao respiratoria aguda potencialmente gra-
ve. Trata-se de uma doenca de elevada transmissibilidade e distribui¢ao global. A
transmissao ocorre principalmente entre pessoas por meio de goticulas respiratérias ou
contato com objetos e superficies contaminadas. Segundo a Organizacao Mundial de
Saude (OMS), cerca de 40% das pessoas tém a forma leve ou moderada da doenca, po-
rém aproximadamente 15% delas desenvolvem a doenca severa necessitando de supor-
te de oxigénio. Tem-se ainda que 5% da populacao que é afetada com a forma grave da
doenca e pode vir a desenvolver além das complicacGes respiratorias, complicagoes sis-

témicas como trombose, complicacoes cardiacas e renais, sepse e choque séptico.

O risco de complicacoes pela covid-19 nao é uniforme na populagao, sendo que o risco
de agravamento e 6bito esta relacionado a caracteristicas sociodemograficas, presenca
de morbidades, entre outros. Os principais fatores de risco identificados como
associados a progressao para formas graves e 6bito sao: idade superior a
60 anos; diabetes mellitus; doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC);
doenca renal; doencas cardiovasculares e cerebrovasculares; hipertensao
arterial grave; individuos transplantados de 6rgaos sdlidos; anemia falci-

forme; cincer e obesidade morbida (IMC=40).

A analise do perfil dos casos hospitalizados ou 6bitos por Sindrome Respiratéria Aguda
Grave (SRAG) por covid-19 no Brasil, notificados até agosto de 2020 no Sistema de Vi-
gilancia Epidemiologica da Gripe (SIVEP-Gripe), quando comparados com todas as
hospitalizacoes e 6bitos por covid-19 notificados, identificou maior risco (sobrerrisco —
SR) para hospitalizacdo por SRAG por covid-19 em individuos a partir da faixa etéria
de 45 a 49 anos de idade (SR=1,1), e para 6bito, o risco aumentado apresenta-se a par-
tir da faixa etéria de 55 a 59 anos (SR =1,5). Destaca-se que a partir de 60 anos de idade

o SR tanto para hospitalizacao quanto para 6bito por covid-19 apresentou-se maior que
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2 vezes comparado a totalidade dos casos, com aumento gradual quanto maior a faixa
etaria, chegando a 8,5 para hospitalizacao e 18,3 para 6bito entre idosos com 90 anos e

mais.

Ainda, nos dados analisados, dentre as comorbidades com sobrerisco de hospitaliza-
¢oes, identificou-se diabetes mellitus (SR = 4,2), doenca renal cronica (SR = 3,2) e ou-
tras pneumopatias cronicas (SR= 2,2). Os mesmos fatores de risco foram observados
para os Obitos, com SR geral de 5,2; 5,1 e 3,3 para diabetes mellitus, doenca renal croni-

ca, e outras pneumopatias cronicas, respectivamente.

Portanto, em um momento inicial, onde nao existe ampla disponibilidade
da vacina no mercado mundial, o objetivo principal da vacinacao passa a
ser focado na reducao da morbidade e mortalidade pela covid-19, de forma
que existe a necessidade de se estabelecer grupos prioritarios para a vaci-

nacao.

Nesse cendrio, os grupos de maior risco para agravamento e 6bito, caso venham a se in-
fectar, devem ser priorizados. Além disso, no contexto pandémico que se vive, com a
grande maioria da populacdo ainda altamente suscetivel a infeccao pelo virus, também
é prioridade a manutencao do funcionamento e da forca de trabalho dos servicos de

saude incluindo os trabalhadores da satide e dos servigos considerados essenciais.

Desta forma, de acordo com o Programa Nacional de Imunizacao (PNI) foram elenca-
das as seguintes popula¢ées como grupos prioritarios para vacinacao: trabalhadores da
area da saude (incluindo profissionais da satude, profissionais de apoio, cuidadores de
idosos, entre outros), pessoas de 60 anos ou mais institucionalizadas, populacao idosa
(60 anos ou mais), indigena aldeado em terras demarcadas aldeados, comunidades tra-
dicionais ribeirinhas e quilombolas, populacao em situacao de rua, morbidades (Diabe-
tes mellitus; hipertensao arterial grave (dificil controle ou com lesao de 6rgao alvo); do-
enca pulmonar obstrutiva cronica; doenca renal; doencas cardiovasculares e cérebro-
vasculares; individuos transplantados de 6rgao so6lido; anemia falciforme; cancer; obe-

sidade grau III), trabalhadores da educacgao, pessoas com deficiéncia permanente seve-



ra, membros das forcas de seguranca e salvamento, funcionarios do sistema de priva-

cao de liberdade, trabalhadores do transporte coletivo, transportadores rodoviarios de
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carga, populacao privada de liberdade.

Cabe ressaltar que é de interesse do PNI e do Ministério da Satude ofertar a
vacina COVID-19 a toda a populacao brasileira, a depender da producao e
disponibilizacao das vacinas, mas neste momento é extremamente neces-

sario o seguimento das prioridades elencadas, conforme o quadro que se-

gue abaixo:

Grupo Grupo prioritario 2::#_::3:?
1 Pessoas com 60 anos ou mais institucionalizadas 156.878
2 Pessoas com Deficiéncia Institucionalizadas 6.472
3 Povos indigenas Vivendo em Terras Indigenas 413.739
4 Trabalhadores de Sadde 6.649.307
5 Pessoas de 90 anos ou mais BO93.873
5] Pessoas de B85 a 89 anos 1.299.948
7 Pessoas de 80 a 84 anos 2.247.225
8 Pessoas de 75 a 79 anos 3.614.384
a Povos e Comunidades tradicionais Ribeirinhas 286.833
10 Povos e Comunidades tradicionais Quilombolas 1.133.106
11 Pessoas de 70 a 74 anos 5.408.657
12 Pessoas de 65 a 69 anos 7.349.241
13 Pessoas de 60 a 64 anos 9.383.724
14 Comorbidades** 17.796.450
15 Pessoas com Deficiéncia Permanente 7.749.058
16 Pessoas em Situacgio de Rua 66.963
17 Populagdo Privada de Liberdade 753.966
18 Funcionarios do Sistema de Privagao de Liberdade™ 108.849
Trabalhadores da Educagao do Ensino Basico (creche, preé-
19 escolas, ensino fundamental, ensino médio, profissionalizantes e 2.707.200
EJA

20 Trab}alhadores da Educacgdo do Ensino Superior 719.818
21 Forgas de Seguranga e Salvamento 584 .256
22 Forgas Armadas 364 .036
23 Trabalhadores de Transporte Coletivo Rodoviario de Passageiros 678.264
24 Trabalhadores de Transporte Metroviario e Ferroviario T3.504
25 Trabalhadores de Transporte Aéreo 116.529
26 Trabalhadores de Transporte de Aquaviario 41.515
27 Caminhoneiros 1.241.061
28 Trabalhadores Portuarios 111.397
29 Trabalhadores Industriais 5.323.201

Total T7.279.644

Fonte: CGPMI/DEVIT/SVS/MS. *Dados sujeitos a alteragdes. **Ver quadro 2 para detalhamento das
comorbidades. ® Exceta trabalhadores de saidde.
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O Espirito Santo recebeu no dia 18 de janeiro as primeiras doses da vacina contra o
novo Coronavirus (Covid-19), a CoronaVac (Instituto Butantan), para atender ao pu-
blico-alvo definido pelo Plano Nacional de Operacionalizacao (PNO), dando inicio a
campanha de vacinacdo no Estado. Apds novas remessas das vacinas contra o novo co-
ronavirus dos laboratorios AstraZeneca/Oxford-Fiocruz e Sinovac-Butantan as vacinas
estao atendendo: os trabalhadores da satde, conforme Oficio Circular n° 57 do Minis-
tério da Saude e Resolucoes CIB-ES n° 11, 13 e 18/2021, idosos com mais de 60 anos
em Instituicoes de Longa Permanéncia (institucionalizados), pessoas maiores de 18
anos com deficiéncia residentes em Residéncias Inclusivas, indigenas aldeados, pessoas
com 60 anos ou mais de idade, comunidades tradicionais quilombolas, forcas de segu-
ranca e salvamento e trabalhadores da educacao. No dia 03 de maio, foi incorpo-
rada a campanha de vacinacao a vacina Comirnaty do laboratério Pfizer/
BioNTech. Com as trés vacinas disponibilizadas no estado, passaram tam-
bém a ser atendidos pessoas com comorbidades pré-determinadas no PNO
de 18 a 59 anos de idade, gestantes e puérperas e pessoas com deficiéncia
permanente, conforme Resolucao CIB n° 52/2021 e funcionarios do siste-

ma de privacao de liberdade.

De acordo com o Plano nacional de Operacionalizacdo (PNO), ao longo da campanha

poderd ocorrer alteracoes na sequéncia de prioridades, bem como a inserciao de novos

orupos, a luz de novas evidéncias sobre a doenca, situacao epidemiolbgica e das vacinas

COVID-19.

Atualmente, no Estado do Espirito Santo, o grupo prioritario de pessoas de
18 a 59 anos com comorbidades ja esta sendo vacinado, assim como a po-
pulacao geral acima de 45 anos, dentre varios outros grupos prioritarios

elencados acima.

Dito isto, esclarecemos que o requerente, apesar de apresentar comorbida-

de (cardiopatia congénita), deve aguardar a convocacao de sua faixa etaria,
assim como todos os outros que se encontram na fila. Ressalta-se que a




13.

14.

15.
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aprovacao da vacina da Pfizer para criancas acima de 12 anos se deu so-
mente em 11/06/21.

Ainda de acordo com o PNI, para este grupo, nao foi possivel obter estimativas para
cada morbidade relacionada, excluindo as sobreposicoes (co-morbidades). Soma-se a
isso a dificuldade operacional de segregar os individuos para vacinacao por tipo de co-
morbidade, considerando que a maioria das comorbidades ja tem um risco atribuido
bastante alto para quadros graves e 6bitos pela covid-19. Assim, havendo necessi-
dade de vacinar o grupo de pessoas com comorbidades em etapas, por se
tratar de um grupo bastante populoso, orienta-se iniciar a vacinacao pelas

faixas de idade mais velhas.

Diante do quantitativo ainda limitado na disponibilidade das vacinas para
oferta a populacao-alvo da Campanha Nacional de Vacinacao contra a Co-
vid-19 2021, o PNI ratifica a importiancia das doses disponibilizadas serem
destinadas aqueles grupos que, inicialmente, ja apresentam maior risco de
exposicao, complicacao e 6bito pela covid-19, conforme prioridades elen-

cadas acima.

Considerando ainda que o Ministério da Satude esta adquirindo vacinas de
diversos laboratoérios (autorizados/aprovados pela ANVISA), com o objeti-
vo de acelerar a vacinacido para toda a populaciao, cumpre ressaltar que a
vacinacao se da de acordo com a disponibilidade de vacinas adquiridas e

distribuidas pelo Ministério da Saide aos Estados, independente do labo-
ratorio fabricante do imunizante.

Devemos ainda esclarecer que a Portaria n® 010-R de 20 de Janeiro de 2021, que
dispde sobre o exercicio do poder disciplinar no Ambito do Sistema Unico de Satde do
Espirito Santo relativo a aplicacdo de vacinas para imunizacao contra COVID-19 e d&

outras providéncias define que:

Art.1° Constitui falta funcional grave a aplicacao de vacina

contra COVID-19 em usuarios do SUS que nao estejam estrita-
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mente enquadrados nos grupos prioritarios ou mesmo estejam
fora da ordem de prioridade estabelecida pela Campanha de Vaci-

nacao contra COVID-19.

Art.2° Os usuarios do SUS que estiverem fora do grupo pri-
oritario ou receberem a vacina contra a COVID-19 fora da ordem
do calendario de vacinacao estarao sujeitos a responsabilizacao

civel e penal dos orgaos competentes.

17. Frente a tudo o que foi exposto, este Nucleo entende que a estratégia de va-
cinacao disposta no Plano Nacional e Estadual de Operacionalizacao da va-
cinacao contra a COVID-19 deve ser respeitada, ou seja, o requerente deve
aguardar a convocacao de sua faixa etaria para vacinacao assim como to-
dos os outros que se encontram na fila, a qual se dara com a vacina aprova-

da pela ANVISA para sua faixa etaria e disponivel na ocasiao.
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