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FRENTE PELA VIDA APOIA DECISAO DA ANVISA DE VACINAR CRIANCAS
ENTRE 5 E 11 ANOS, E REPUDIA DECISAO EXTEMPORANEA E
DESPROPOSITAL DO MINISTERIO DA SAUDE EM COLOCAR TAL
MEDIDA EM CONSULTA PUBLICA

A Frente pela Vida, aqui representada pela SBB, Cebes, Abrasco e Rede Unida, repudia
a decisdo extemporanea e desproposital do Ministério da Satde em colocar em consulta
publica para decidir sobre a utilizacdo de vacinas para criancgas entre 5 e 11 anos e
apoia o papel fundamental da Anvisa na avaliacao de vacinas e medicamentos, apoiam
0s seus membros contra as ameagas a sua integridade fisica

Seguem consideragdes sobre a presente nota:

Autorizacdo da Anvisa para utilizagdo da vacina produzida pela farmacéutica Pfizer
para criangas de 5 a 11 anos

O papel da Anvisa é verificar as condicdes da qualidade seguranca e eficacia de uma
vacina. A Agéncia, depois de avaliar tecnicamente toda a documentacdo pertinente
disponibilizada pela produtora (Pfizer-BioNTech) da vacina contra a Covid-19 apés
ensaios clinicos randomizados envolvendo criancas de 5 a 11 anos de idade autorizou, em
16 de dezembro de 2021 1, a inclusdo deste imunizante nesta faixa etéria.

A decisdo da Anvisa permite a empresa comercializar, distribuir e disponibilizar para uso
a vacina no Brasil. A decisdo de inclui-la no Programa Nacional de Imunizacdo é da
alcada do Ministério da Saude.

Antecedentes:
A utilizacdo deste imunizante nesta faixa etaria ja foi autorizada por agéncias
internacionais:

- EMA Europa - em 25 de novembro de 2021, a Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) concedeu parecer positivo para 0 uso desta vacina para criancas de 5 a 11 anos,

1 Anvisa aprova vacina da Pfizer contra Covid para criangas de 5 a 11 anos - https://www.gov.br/anvisa/

pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-aprova-vacina-da-pfizer-contra-covid-para-criancas-de-5-a-11-
anos


https://www.gov.br/anvisa/

com base em ensaio clinico randomizado controlado por placebo em que mais de 3.000
criangas nesta faixa etaria recebeu esta vacina. 2

- FDA EUA - Para a Administracdo de Medicamentos e alimentos (FDA) dos EUA esta
vacina € segura para criancas e adolescentes e em dezembro de 21 recomendou que
todas as pessoas com 5 anos ou mais sejam vacinadas. Para recomendar a vacinagao
COVID-19 para criancas, foram utilizados dados de ensaios clinicos com milhares de
criangas e nenhuma preocupacdo séria de seguranca foi identificada. Por isso, 0 FDA
concedeu a vacina Pfizer-BioNTech COVID-19 autorizacdo de emergéncia para uso em
criancas de 5 a 15 anos de idade e aprovacdo total para uso em pessoas com 16 anos ou
mais. Nestes estudos os beneficios da vacinagdo com COVID-19 superam oS riscos
conhecidos e potenciais.

- CDC EUA — Em 13 de dezembro de 2021 os Centros de Controle de Doengas (CDC)
dos EUA passaram a recomendar vacinas contra a COVID-19 para crian¢as com 5 anos
ou mais. 3

No Brasil varias entidades ja se posicionaram favoraveis a utilizacdo da vacina para
criancas entre 5 e 11 anos e contrarios & consulta publica:

- As Sociedade Brasileira de Imunologia (SBI), de Pediatria (SBP) e de Imunizacéo
(SBIm) sdo favoraveis a autorizagdo de uso nesta faixa etaria “por entenderem que os
beneficios da vacinacdo na populacdo de criancas de 5 a 11 anos no contexto atual da
pandemia. superam os eventuais riscos associados a vacinagao”. 4

- O Conselho de Secretarios Municipais de Saude do Estado de Sdo Paulo também se
posicionou “em defesa da vacinagdo contra COVID-19 em criancas de 5a 11 anos e
contra consulta publica de parecer ja autorizado pela Anvisa”. 5

A proposta de Consulta publica:

Apesar de todos os dados acumulados com pesquisas cientificamente corretas, com a
aprovacao pela ANVISA e com o aval de agéncias internacionais, o Ministério da Salude
abriu Consulta Publica em 22 de dezembro de 2021 “para manifesta¢do da sociedade civil
a respeito da vacinagdo contra a covid-19 em criancas de 5 a 11 anos de idade, autorizada
pela ANVISA em 16/12/2021”. °

2 https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/interim-public-health-considerations-covid-19-
vaccination-children-aged-5-11

3 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/recommendations/children-teens.html

4 https://sbim.org.br/images/files/notas-tecnicas/211215-carta-divulgacao-shim-shi-sbp-anvisa.pdf
5> Conselho de Secretarios Municipais de Satde do Estado de S3o Paulo. NOTA TECNICA n2 25/2021 do COSEMS/SP
20 de dezembro de 2021

6 Consulta Pdblica SECOVI/MS: A Secretédria Extraordindria de Enfrentamento a COVID-19, no dmbito de suas
atribuigOes conferidas mediante o Decreto n? 10.697, de 10 de maio de 2021, torna publica consulta para
manifestacdo da sociedade civil a respeito da vacinagdo contra a covid-19 em criangas de 5 a 11 anos de idade,
autorizada pela ANVISA em 16/12/2021. https://in.gov.br/web/dou/-/consulta-publica-secovid/ms-n-1-de-22-de-
dezembro-de-2021-369263243


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/interim-public-health-considerations-covid-19-vaccination-children-aged-5-11
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/interim-public-health-considerations-covid-19-vaccination-children-aged-5-11
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/recommendations/children-teens.html

Ameacas

Vale acrescentar que ap6s a aprovacao, diretores e servidores da Anvisa passaram a
receber ameacas de morte. A agéncia pediu investigacOes e protecdo policial para os
servidores ameacados. ’

Em concluséo:

1. A Frente pela vida apoia os servidores da Anvisa, 0s quais cumprem de maneira
republicana e competente com seus deveres e que agora sdo covardemente ameacados.

2. Com todas as evidéncias cientificas j& disponiveis a Frente pela Vida manifesta o apoio
ao papel fundamental da Anvisa, na avaliacdo e liberagdo para uso de vacinas e
medicamentos e concorda com a andlise da agéncia que embasou a aprovacdo de
imunizagao para criangas entre 5 e 11 anos.

3. Repudia a decisdo inoportuna e desnecessaria do Ministério da Salde de abrir a
Consulta Publica “para manifestagao da sociedade civil a respeito da vacinagédo contra a
covid-19 em criangas de 5 a 11 anos de idade”. Desnecessaria e inoportuna porque 0s
dados para a implantagdo do acesso para esta faixa etaria ja foram estabelecidos de
maneira cientificamente correta e esta consulta atrasou o acesso desta populacdo a
necessaria imunizacdo contra a COVID19.

4. Repudia a afirmacdo do ministro Queiroga nesta quinta-feira, dia 23/12/2021, de “que
as mortes pela doenca nessa faixa etéria (criancas de 5 a 11 anos) estdo em nivel que néo
demanda “decisdoes emergenciais”. De acordo com o Sistema de Informagdes sobre
Mortalidade do Ministério da Saude, ao menos 1.148 criancas de 0 a 9 anos ja morreram
de covid no Brasil desde o inicio da pandemia. Este nimero supera o total de mortes
infantis por doengas com vacinas existentes (Estaddo de 23/12/21).”

5. Por fim, a Frente pela Vida se posiciona pelo cancelamento da Consulta Publica, pela
imediata decisdo de disponibilizar a vacina no PNI e pela apuracdo rigorosa e puni¢éo
exemplar dos que ameagam os servidores da Anvisa.

Brasilia, 23 de dezembro de 2021
Frente Pela Vida

7 Folha de Sdo Paulo — 23 de dezembro de 2021- -“Anvisa recebe ameagas com “tltimo aviso”
https://acervo.folha.com.br/digital/leitor.do?numero=49768& _ga=2.167156924.305447523.1640282953-
1166246141.1627302707&anchor=6447632&pd=9d94abe54a2c613359d5ecc33d10c505



