
 
ADVOCACIA-GERAL DA UNIÃO 

Excelentíssimo Senhor Ministro RICARDO LEWANDOWSKI, Relator das 

ARGUIÇÕES DE DESCUMPRIMENTO DE PRECEITO FUNDAMENTAL 

Nº 754 e 756 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

O ADVOGADO-GERAL DA UNIÃO, com fundamento no artigo 103, 

inciso I, da Constituição Federal, bem como no artigo 4º, inciso III, da Lei 

Complementar nº 73/1993, e tendo em vista o conteúdo do artigo 13, § 1º, da Lei 

nº 14.124/2021, vem, respeitosamente, requerer a concessão de tutela 

incidental nos autos das arguições de descumprimento de preceito fundamental, 

com base nos argumentos que passa a expor. 
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I - DA ARGUIÇÃO E DO PEDIDO DE TUTELA INCIDENTAL 

A arguição de descumprimento de preceito fundamental nº 754 foi 

proposta pela Rede Sustentabilidade tendo por objeto, originalmente, “ato do 

Presidente da República que desautorizou a assinatura do Ministério da Saúde 

no protocolo de intenção de aquisição da vacina CoronaVac, desenvolvida pela 

farmacêutica chinesa Sinovac Biotech em parceria com o Instituto Butantan, de 

São Paulo” (fl. 01 da petição inicial).   

Paralelamente, o PC do B e outros partidos políticos propuseram a 

ADPF nº 756, com o desiderato de equacionar supostas lesões a preceitos 

fundamentais que teriam decorrido da interrupção das tratativas entre a União, 

por intermédio do Ministério da Saúde, e o Instituto Butantan, do Estado de São 

Paulo, para a aquisição de doses de vacina produzida em parceria com o 

laboratório Sinovac. 

Ambas alegaram que o planejamento pelo poder público federal da 

compra de imunizantes para a campanha de vacinação contra a Covid-19 seria 

insatisfatório, a ponto de provocar cenário de violação dos direitos fundamentais 

à vida e à saúde (artigos 5º, 6º e 196 da Constituição Federal), bem como dos 

princípios da moralidade, eficiência e impessoalidade e do tratamento não 

discriminatório. 

Apesar do objeto originalmente pontual, ambas as arguições foram 

ganhando contornos impugnativos mais abrangentes, em razão de sucessivas 

petições de tutela incidental que aportaram aos autos, tendo as últimas delas 

demandado providências relacionadas com a vacinação de crianças entre 5 

(cinco) e 11 (onze) anos (ver, nesse sentido, o doc. eletrônico nº 422, da ADPF 

754 e o doc. eletrônico nº 483, da ADPF nº 756). 

Diante desses pedidos, o eminente Ministro Relator intimou a 
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União para que prestasse informações sobre o tema, o que foi feito em 

manifestação encaminhadas aos autos em 5 de janeiro de 2021 (ver, nesse 

sentido, o doc. eletrônico nº 431, da ADPF 754 e o doc. eletrônico nº 506, da 

ADPF nº 756), em que foram esclarecidas as diversas etapas decisórias que 

culminaram na inclusão das crianças da faixa etária mencionada no público-alvo 

do Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19. 

Os documentos juntados pela União na ocasião relataram que, após 

a publicação da Resolução RE nº 4.678, de 16 de dezembro de 2021, da 

ANVISA, que autorizou – sob 17 (dezessete) recomendações – o uso do 

imunizante Pfizer/Comirnaty em crianças de 5 a 11 anos de idade, o Ministro da 

Saúde aprovou a Nota Técnica nº 2/2022, de 5 de janeiro de 20211, da Secretaria 

Extraordinária de Combate ao Covid-19, encampando as razões técnicas dessa 

manifestação para determinar a ampliação do público-alvo do PNO. 

Na referida Nota Técnica nº 02/2022, a SECOVID/MS enfatizou 

que “As vacinas devem ser aplicadas seguindo integralmente as recomendações 

da Anvisa”, que, por sua vez, enunciou as seguintes diretrizes: 

1- que a vacinação das crianças nessa faixa etária seja iniciada após 

treinamento completo das equipes de saúde que farão a aplicação da 

vacina, uma vez que a grande maioria dos eventos adversos pós-

vacinação é decorrente da administração do produto errado à faixa 

etária, da dose inadequada e da preparação errônea do produto;  

2- que a vacinação de crianças seja realizada em ambiente específico e 

segregado da vacinação de adultos, em ambiente acolhedor e seguro 

para a população;  

3- quando da vacinação nas comunidades isoladas, por exemplo nas 

aldeias indígenas, sempre que possível, que a vacinas de crianças seja 

feita em dias separados, não coincidentes com a vacinação de adultos;  

4. que a sala em que se dará a aplicação de vacinas contra a COVID-

19, em crianças de 5 a 11 anos, seja exclusiva para a aplicação dessa 

vacina, não sendo aproveitada para a aplicação de outras vacinas, 

ainda que pediátricas. Não havendo disponibilidade de infraestrutura 

para essa separação, que sejam adotadas todas as medidas para evitar 

                                                 
1 Disponível para consulta em: https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-

operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19/notas-tecnicas/2022, acesso em 18/01/2022. 

https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19/notas-tecnicas/2022
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19/notas-tecnicas/2022
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erros de vacinação;  

5. que a vacina Covid-19 não seja administrada de forma 

concomitante a outras vacinas do calendário infantil, por precaução, 

sendo recomendado um intervalo de 15 dias;  

6. que seja evitada a vacinação das crianças de 5 a 11 anos em postos 

de vacinação na modalidade drive thru;  

7. que as crianças sejam acolhidas e permaneçam no local em que a 

vacinação ocorrer por pelo menos 20 minutos após a aplicação, 

facilitando que sejam observadas durante esse breve período;  

8. que os profissionais de saúde, antes de aplicarem a vacina, 

informem ao responsável que acompanha a criança sobre os principais 

sintomas locais esperados (por exemplo, dor, inchaço, vermelhidão no 

local da injeção) e sistêmico (por exemplo, febre, fadiga, dor de 

cabeça, calafrios, mialgia, artralgia) outras reações após vacinação, 

como linfadenopatia axilar localizada no mesmo lado do braço 

vacinado foi observada após vacinação com vacinas de mRNA 

COVID-19.  

9. que os pais ou responsáveis sejam orientados a procurar o médico 

se a criança apresentar dores repentinas no peito, falta de ar ou 

palpitações após a aplicação da vacina;  

10. que os profissionais de saúde, antes de aplicarem a vacina, 

mostrem ao responsável que acompanha a criança que se trata da 

vacina contra a COVID-19, frasco na cor laranja, cuja dose de 0,2ml, 

contendo 10 mcg da vacina contra a COVID-19, Comirnaty 

(Pfizer/Wyeth), específica para crianças entre 5 a 11 anos, bem como 

seja mostrado a seringa a ser utilizada (1 mL) e o volume a ser 

aplicado (0,2mL);  

11. que um plano de comunicação sobre essas diferenças de cor entre 

os produtos, incluindo a utilização de redes sociais e estratégias mais 

visuais que textuais, seja implementado;  

12. que seja considerada a possibilidade de avaliação da existência de 

frascos de outras vacinas semelhantes no mercado, que sejam 

administradas dentro do calendário vacinal infantil, e que possam 

gerar trocas ou erros de administração;  

13. que as crianças que completarem 12 anos entre a primeira e a 

segunda dose, permaneçam com a dose pediátrica da vacina 

Comirnaty;  

14. que os centros/postos de saúde e hospitais infantis estejam atentos 

e treinados para atender e captar eventuais reações adversar em 

crianças de 5 a 11 anos, após tomarem a vacina;  

15. que seja adotado um programa de monitoramento, capaz de captar 

os sinais de interesse da farmacovigilância;  

16. que sejam mantidos os estudos de efetividade das vacinas para a 

faixa etária de 5 a 11 anos; e  

17. adoção de outras ações de proteção e segurança para a vacinação 
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das crianças, a critério do Ministério da Saúde e dos demais gestores 

da saúde pública. 

As diretrizes acima reproduzidas são na sua quase totalidade de 

natureza imperativa, devendo ser observadas por todos os entes federativos, sob 

pena de sérios riscos para a saúde das crianças. 

Além da limitação da faixa etária (5 a 11 anos) e do tipo de 

imunizante aprovado, também são de observância imperiosa as prescrições 

relativas a treinamento de profissionais e transparência informativa aos 

responsáveis (enunciada nos itens 1, 8 e 10) são fundamentais para evitar erros 

graves na aplicação dos imunizantes. Ademais, as recomendações prescritas nos 

itens 14 e 15, de treinamento médico para lidar possíveis efeitos adversos e de 

monitoramento de farmacovigilância, também se revelam estratégicas para a 

garantia da saúde das crianças. 

Não obstante isso, o Ministério da Saúde teve acesso, por meio da 

Rede Nacional de Dados em Saúde (RNDS), a dados extremamente 

preocupantes em relação ao registro de aplicação de imunizantes em crianças e 

adolescentes, que revelam a possível administração de milhares de doses fora 

dos padrões estabelecidos pela ANVISA e pelo PNO. 

Como se verá a seguir, os registros da RNDS refletem o 

recrudescimento de uma situação que havia sido reportada ao Supremo Tribunal 

Federal pela União no âmbito da ADPF nº 754 (doc. eletrônico nº 406), de falta 

de aderência, por Estados, Distrito Federal e Municípios, às disposições do 

PNO, mas com um dramático agravante.  

Se antes o que se apontava era o risco institucional de esvaziamento 

do papel de coordenação federativa da União na aplicação da campanha de 

imunização contra a Covid-19, agora o que fica evidente é o grave risco 

substantivo que a inobservância do PNO concretiza para os preceitos 



ADPF´s nº 754 e 756, Rel. Min. Ricardo Lewandowski 6 

constitucionais do direito à saúde (artigo 6 e 196) e da proteção prioritária das 

crianças e dos adolescentes (artigo 227, caput e § 1º). 

A relevância desses fundamentos e o cenário de perigo com a 

demora descrito a seguir impõem a urgente atuação cautelar dessa Suprema 

Corte, nos termos ao final requeridos. 

II – DAS DISCREPÂNCIAS ENCONTRADAS NA REDE NACIONAL DE 

DADOS EM SAÚDE SOBRE A VACINAÇÃO DE CRIANÇAS E 

ADOLESCENTES 

Conforme normatização constante da Resolução nº 197/2017, da 

Diretoria Colegiada da ANVISA, todos os serviços de vacinação (públicos ou 

privados) estão obrigados a reportar ao Ministério da Saúde, por meio da Rede 

Nacional de Dados em Saúde (RNDS), as informações referentes às vacinas 

aplicadas no cartão de vacinação, o que inclui a especificação das doses 

administradas, além da notificação de eventos adversos pós-vacinação e dos 

erros de vacinação2 (artigo 15 e incisos da RDC nº 197/2017). 

Segundo noticiado nas Informações n. 00021/CONJUR-

MS/CGU/AGU e no Despacho da SECOVID/MS do dia 18 de janeiro de 2022 

(docs. anexo nº 1 e 2), a consulta ao RNDS revela um quadro preocupante de 

equívocos na operacionalização da vacinação de brasileiros menores de 18 

(dezoito) anos, em todos os Estados da Federação, retratado no seguinte gráfico: 

                                                 
2 “Art. 15 Compete aos serviços de vacinação: 

I- registrar as informações referentes às vacinas aplicadas no cartão de vacinação e no sistema de informação 

definido pelo Ministério da Saúde; 

II- manter prontuário individual, com registro de todas as vacinas aplicadas, acessível aos usuários e 

autoridades sanitárias; 

III- manter no serviço, acessíveis à autoridade sanitária, documentos que comprovem a origem das vacinas 

utilizadas; 

IV- notificar a ocorrência de eventos adversos pós-vacinação (EAPV) conforme determinações do Ministério da 

Saúde; 

V- notificar a ocorrência de erros de vacinação no sistema de notificação da Anvisa; e 

VI- investigar incidentes e falhas em seus processos que podem ter contribuído para a ocorrência de erros de 

vacinação.” 
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Segundo o Despacho da SECOVID/MS, as discrepâncias entre as 

recomendações do PNO são da seguinte natureza: 

4. Para a devida leitura deste gráfico, faz-se importante contemporizar 

as seguintes Notas Técnicas emitidas por esta Secretaria: 

 

02/09/2021 - Nota Técnica nº 36/2021 que incluiu crianças e 

adolescentes (12 a 17 anos) com ou sem deficiência permanente, 

comorbidades e os privados de liberdade, bem como as gestantes, as 

puérperas e as lactantes, com ou sem comorbidade para vacinação 

contra a Covid-19, exclusivamente com o imunizante Pfizer.  

 

22/09/2021 - Nota Técnica nº 45/2021 que revogou a Nota Técnica nº 

36/2021 que dispõe sobre a vacinação dos adolescentes de 12 a 17 

anos exclusivamente com o imunizante Comirnaty do fabricante 

Pfizer/Wyeth, obedecendo a seguinte ordem de prioridade. 

 

05/01/2022 - Nota Técnica nº 02/2022 que incluiu vacinação não 

obrigatória de crianças de 05 a 11 anos contra Covid-19 durante a 

Pandemia da Covid-19.  

 

5. Constata-se assim que há o registro na RNDS da aplicação de 

14.561 doses do imunizante Astrazeneca, 20.064 doses do imunizante 

Coronavac e 1.274 doses do imunizante Janssen os quais não são 
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aprovados para nenhuma faixa etária menor de 18 anos, portanto, em 

desconformidade com o previsto no Plano Nacional de 

Operacionalização da Vacinação contra a covid-19 (PNO).  

6. Quando analisamos o imunizante da Pfizer, único aprovado para 

crianças a partir de 5 anos, constamos o registro na RNDS da 

aplicação 2.410 doses em crianças de 0 a 4 anos, 18.838 doses 

aplicadas até dezembro de 2021 para crianças de 5 a 11 anos e de 

3.656.688 doses aplicadas em adolescentes de 12 a 17anos antes da 

emissão da Nota Técnica nº 36/2021, portanto, em desconformidade 

com o previsto no Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação 

contra a covid-19 (PNO). 

Os achados indicados pela SECOVID/MS são aflitivos. 

Embora o único imunizante previsto no PNO para aplicação em 

menores de 18 anos até o presente momento seja aquele produzido pela 

Comirnaty/Pfizer, o cadastro indica que, sem qualquer critério aparente, 

milhares de doses de outros imunizantes foram aplicadas em adolescentes e 

crianças em diversos Estados brasileiros.  

É especialmente impactante, no ponto, o registro relativo à 

administração de doses em crianças. Até dezembro de 2021, teriam sido 

vacinadas, sem qualquer respaldo no PNO, cerca de 2.400 crianças de 0 (zero) a 

4 (quatro) anos, além de mais de 18 mil crianças de 5 (cinco) a 11 (onze) anos. 

Não só isso. Outro grave problema foi sinalizado, a possível 

ministração de doses reservadas ao público adulto e vencidas em crianças de 

idade entre 05 e 11 anos do Estado da Paraíba, conforme veiculado pela 

imprensa3, algo que já é objeto de tratamento específico pelo Ministério da 

Saúde, para identificação das medidas cabíveis e de eventuais efeitos adversos 

ocasionados, tudo em atenção ao princípio da proteção integral da criança, 

previsto no ECA e na CRFB/88. 

Em virtude da sensibilidade dessas informações e dos indícios de 
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graves irregularidades que elas implicam, eventualmente até de natureza 

criminal, o Ministério da Saúde adotou as providências apuratórias que lhes 

cabiam de imediato. 

Conforme consignado na mesma documentação da SECOVID/MS, 

ainda em setembro de 2021, quando teve conhecimento das discrepâncias 

pertinentes à modalidade de imunizante aplicadas à população adolescente, o 

Ministério da Saúde enviou Ofício-Circular para todos os Secretários de Saúde 

dos Estados-membros, Distrito Federal e Municípios (doc. anexo nº 3). 

Os expedientes tinham o objetivo de solicitar esclarecimentos sobre 

a vacinação de adolescentes, em especial quanto aos seguintes itens: 

a) Quando foram iniciadas as vacinações da população abaixo de 18 

anos? 

b) Quais os parâmetros adotados escalonar a vacinação de 

adolescentes? 

c) Constam doses aplicadas de imunizantes não autorizados pela 

ANVISA (AstraZeneca, Coronavac e Janssen), assim este foram 

aplicados? Justifiquem caso negativo.  

d) Quais os estudos técnicos utilizados para justificar a vacinação de 

adolescentes, com a menção específica para utilização da vacina de 

cada fabricante não autorizada para esta faixa etária pela ANVISA?  

e) Há acompanhamento e registro de efeitos adversos na população 

dessa faixa etária que tomou a vacina não autorizada pela ANVISA? 

Caso haja registro, favor encaminhar os dados pertinentes.  

f) Quais as razões que levaram o ente federado a descumprir as 

orientações do PNO? 

A despeito da relevância dessas informações, a maioria dos 

Estados-membros não respondeu às indagações formuladas no Ofício-Circular. 

Os entes federativos que se pronunciaram, por sua vez, apenas apresentaram 

informações genéricas a respeito da existência de erros nos registros ou da 

observância dos padrões do PNO, sem promover qualquer retificação nos dados 

                                                                                                                                                         
3 https://www.cnnbrasil.com.br/saude/ministerio-da-saude-e-anvisa-acompanham-erro-em-vacinacao-de-

criancas-na-paraiba/ 
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constantes da RNDS.  

Dada a precariedade das respostas, o Ministério da Saúde 

providenciou, em 11 de novembro de 2021, a reiteração do Ofício-Circular 

anteriormente referido, cujo resultado, no entanto, foi inócuo, pois não gerou 

resposta alguma (doc. anexo nº 2). 

III – DA VIOLAÇÃO DOS LIMITES TRAÇADOS NA 

JURISPRUDÊNCIA DA SUPREMA CORTE PARA ATUAÇÃO DE 

ESTADOS, DF E MUNICÍPIOS NA APLICAÇÃO DE VACINAS 

A existência das discrepâncias referidas na base informativa do 

RNDS sugerem a existência de um comportamento de reiterada inobservância 

das diretrizes previstas no PNO, que coloca em xeque as atribuições de 

coordenação que a Constituição, de um modo geral, atribuiu à União (artigo 

198), sobretudo no que se refere à implementação do Plano Nacional de 

Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19, cujo planejamento foi 

legalmente outorgado ao ente federativo central (artigo 13, § 1º, da Lei nº 

14.124/2021). 

Segundo a linha jurisprudencial consolidada no curso da presente 

pandemia por essa Suprema Corte, as competências de coordenação atribuídas à 

União federal não excluem a competência dos Estados-membros, Distrito 

Federal e Municípios para atuar no combate à prevenção da doença, os quais 

podem providenciar inclusive a compra e distribuição de imunizantes. 

É o que veio a ser estabelecido, ilustrativamente, no acórdão da 

ADI nº 6587, no âmbito da qual o Relator, Ministro RICARDO LEWANDOWSKI, 

pontificou o seguinte: 

Não obstante, ressalto que o fato de o Ministério da Saúde coordenar o 

Programa Nacional de Imunizações e definir as vacinas integrantes do 
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calendário nacional de vacinação não exclui a competência dos 

Estados, Municípios, e do Distrito Federal para adaptá-los às 

peculiaridades locais, no típico exercício da competência comum para 

“cuidar da saúde e assistência pública” (...) 

Embora o ideal, em se tratando de uma moléstia que atinge o País por 

inteiro, seja a inclusão de vacinas seguras e eficazes no Programa 

Nacional de Imunizações, sob a coordenação da União, de forma a 

atender toda a população, sem qualquer distinção, o certo é que, nos 

diversos precedentes relativos à pandemia causada pela Covid-19, o 

Supremo Tribunal Federal tem ressaltado a possibilidade de atuação 

das autoridades locais para o enfrentamento dessa emergência de 

saúde pública de importância internacional, em especial na hipótese de 

omissão por parte do governo central. 

(...) 

Em outros termos, a Constituição outorgou a todas as unidades 

federadas a competência comum de cuidar da saúde, compreendida 

nela a adoção de quaisquer medidas que se mostrem necessárias para 

salvar vidas e garantir a higidez das pessoas ameaçadas ou acometidas 

pela nova moléstia. No âmbito dessa autonomia insere-se, inclusive, a 

importação e distribuição, em caráter excepcional e temporário, por 

autoridades dos Estados, Distrito Federal e Municípios, de “quaisquer 

materiais, medicamentos e insumos da área de saúde sujeitos à 

vigilância sanitária sem registro na Anvisa considerados essenciais 

para auxiliar no combate à pandemia do coronavírus”, observadas as 

condições do art. 3º, VIII e § 7°-A, da Lei 13.979/2020, alterada pela 

Lei 14.006/2020. 

Ao tratar especificamente da vacinação de adolescentes no âmbito 

da ADPF mº 756, essa Suprema Corte também reconheceu a possibilidade de 

atuação de Estados, Distrito Federal e Municípios para decidir sobre a promoção 

de imunização de adolescentes maiores de 12 (doze) anos. 

Entretanto, o Plenário ressalvou expressamente que o acionamento 

dessa competência deveria respeitar as cautelas e recomendações feitas pelos 

fabricantes de vacinas e pela ANVISA, conforme consta expressamente da 

ementa do referendo da oitava tutela provisória: 

TUTELA DE URGÊNCIA EM ARGUIÇÃO DE 

DESCUMPRIMENTO DE PRECEITO FUNDAMENTAL. 

CONCESSÃO MONOCRÁTICA. SAÚDE. COMPETÊNCIA 

COMUM. EMERGÊNCIA DE SAÚDE PÚBLICA DECORRENTE 

DA COVID-19. IMUNIZAÇÃO DE ADOLESCENTES. 

EVIDÊNCIAS CIENTÍFICAS E ANÁLISES ESTRATÉGICAS EM 

SAÚDE. ART. 3°, § 1° DA LEI 13.979/2020. APROVAÇÃO PELA 
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ANVISA E POR ENTIDADES CONGÊNERES ESTRANGEIRAS. 

PRIORIDADE ABSOLUTA AO DIREITO À SAÚDE, À VIDA E À 

EDUCAÇÃO DAS CRIANÇAS, ADOLESCENTES E JOVENS. 

CAPUT DO ART. 227 DA CF. ENSINO FUNDAMENTAL E 

MÉDIO. ATUAÇÃO PRIORITÁRIA DOS ESTADOS E DO 

DISTRITO FEDERAL. § 3° DO ART. 211 DA CF. DECISÃO 

SOBRE A VACINAÇÃO. COMPETÊNCIA DOS ENTES 

SUBNACIONAIS. PLANEJAMENTO DE RETORNO ÀS AULAS 

PRESENCIAIS. MEDIDA CAUTELAR REFERENDADA PELO 

PLENÁRIO. I - A decisão concernente à inclusão ou exclusão de 

adolescentes no rol de pessoas a serem vacinadas deverá levar em 

consideração, por expresso mandamento legal, as evidências 

científicas e análises estratégicas em saúde, nos termos do art. 3°, § 1°, 

da Lei 13.979/2020. II - Em um exame prefacial, típico das tutelas de 

urgência, a Nota Informativa 1/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS, 

publicada em 15/9/2021, não encontra amparo em evidências 

científicas, nem em análises estratégicas a que faz alusão o art. 3°, § 

1°, da Lei 13.979/2020, e muito menos em standards, normas e 

critérios científicos e técnicos, estabelecidos por organizações e 

entidades internacional e nacionalmente reconhecidas, nos termos 

definidos no julgamento conjunto da ADI 6.421-MC/DF e em outra 

ações. III - A aprovação do uso de imunizante contra a Covid-19 em 

adolescentes entre 12 e 18 anos, tenham eles comorbidades ou não, 

pela ANVISA e por agências congêneres de outros países e da União 

Europeia, aliada às manifestações de importantes organizações da área 

médica, levam a crer que o Ministério da Saúde tomou uma decisão 

intempestiva e, aparentemente, equivocada, a qual, acaso mantida, 

pode promover indesejáveis retrocessos no combate à Covid -19. IV - 

A Constituição de 1988 atribuiu prioridade absoluta ao direito à saúde, 

à vida e à educação das crianças, adolescentes e dos jovens, nos 

termos do caput do art. 227, de maneira que tal postulado precisa ser, 

necessariamente, levado em consideração na política pública de 

imunização contra a Covid-19, sobretudo por sua relevância para a 

volta dos adolescentes às aulas presenciais. V - As autoridades 

sanitárias locais, caso decidam promover a vacinação de adolescentes 

sem comorbidades, adequando o Plano Nacional de Operacionalização 

da Vacinação contra a Covid-19 às suas realidades locais, poderão 

fazê-lo, desde que deem a necessária publicidade às suas decisões, 

sempre acompanhadas da devida motivação e baseadas em dados 

científicos e avaliações estratégicas, sobretudo aquelas concernentes 

ao planejamento da volta às aulas presenciais nos distintos níveis de 

ensino. Atuação prioritária no ensino fundamental e médio (§ 3° do 

art. 211). VI – Medida cautelar referendada pelo Plenário do 

Supremo Tribunal Federal para assentar que se insere na 

competência dos Estados, Distrito Federal e Municípios a decisão 

de promover a imunização de adolescentes maiores de 12 anos, 

consideradas as situações concretas que vierem a enfrentar, 

sempre sob sua exclusiva responsabilidade, e desde que 

observadas as cautelas e recomendações dos fabricantes das 

vacinas, da ANVISA e das autoridades médicas, respeitada, ainda, 
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a ordem de prioridades constante da Nota Técnica 36/2021-

SECOVID/GAB/SECOVID/MS, de 2/9/2021. 

(ADPF 756 TPI-oitava-Ref, Relator Ministro Ricardo Lewandowski; 

Órgão julgador: Tribunal Pleno; Julgamento em 11/10/2021; 

Publicação em 10/01/2022) 

Essa breve recapitulação evidencia que, embora seja uma 

decorrência do modelo de federalismo cooperativo da Constituição de 1988, a 

competência dos gestores locais para decidir sobre a vacinação de jovens, 

adolescentes e crianças tem limites. Ela não pode desconsiderar as 

recomendações técnicas sobre o uso de vacinas nesse público-alvo, inclusive 

aquelas expedidas pela ANVISA. 

Todavia, conforme se percebe pela leitura do espelho informativo 

da Rede Nacional de Dados em Saúde (RNDS), o quadro atual é de aparente 

desrespeito disseminado às prescrições da ANVISA e do PNO, o que denuncia 

um contexto de risco eminente para a saúde de crianças e adolescentes, em 

franco desatendimento aos preceitos constitucionais dos artigos 6º, 198 e 227, 

bem como aos precedentes desse Supremo Tribunal Federal. 

Isso porque, como enfatizado anteriormente, o único imunizante 

que conta com a aprovação da ANVISA para aplicação em menores de 18 anos 

é aquele produzido pela Comirnaty/Pfizer. Não obstante, há registros de 

aplicação de milhares de doses de outros fabricantes em adolescentes e, 

inclusive, em crianças com menos de 5 (cinco) anos, para as quais sequer há 

autorização para vacinação em vigor. 

Assim e sem prejuízo do imediato ajuste das medidas vacinais nos 

Estados e Municípios de acordo com as faixas-etárias e imunizantes autorizados, 

ou seja, com observância das diretrizes do PNO, na confirmação de que as 

crianças tomaram doses de vacinas inadequadas segundo os padrões da 

ANVISA, os entes federados devem, como providência imediata, incluí-las no 
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sistema de proteção de farmacovigilância, conforme recomendação da ANVISA, 

na Resolução RE nº 4.678, de 16 de dezembro de 2021, autorizando a vacinação 

de menores de 12 anos: “15. que seja adotado um programa de monitoramento, 

capaz de captar os sinais de interesse da farmacovigilância”.  

IV – DO REQUERIMENTO CAUTELAR 

Os indícios aqui coligidos sugerem, de forma ostensiva, que as 

diretrizes da ANVISA e do PNO podem estar sendo sistematicamente 

descumpridas em diversos entes federativos brasileiros quando da aplicação de 

vacinas contra a Covid-19 em menores de 18 anos. 

Referida tendência de descaso com as recomendações das 

autoridades federais pode vir a revelar, nas hipóteses mais extremas, casos de 

negligência gravíssima na aplicação de vacinas. Não há, até o momento, 

evidências conclusivas nesse sentido. Todavia, o conhecimento mais apurado de 

cada situação exige diligências de monitoramento, revisão e atualização dos 

dados constantes da base do RNDS, providência que a União não pode levar a 

cabo de modo isolado, sem a cooperação dos demais entes federativos. 

Trata-se de uma iniciativa essencial para a efetividade da função de 

fármaco-vigilância, que, embora atribuída legalmente à União e à ANVISA 

(artigo 2º da Lei nº 6.360/1976; e artigo 7º, inciso XVIII, da Lei nº 9.782/1999), 

só pode ser adequadamente desempenhada se observado o desenho institucional 

tripartite que estrutura as ações de saúde pública no Brasil (artigo 9º da Lei nº 

8.0808/1990). 

Como já referido, a preocupação com os efeitos adversos da 

vacinação de crianças que fez com que a ANVISA incluísse, dentre as 

recomendações constantes da Resolução RE nº 4.678, de 16 de dezembro de 

2021, que autorizou a vacinação de menores de 12 anos, a seguinte 
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condicionante: “15. que seja adotado um programa de monitoramento, capaz de 

captar os sinais de interesse da farmacovigilância”. 

Diante da urgência em preservar o direito à saúde de crianças e 

adolescentes, que, nos termos do artigo 227 da Constituição Federal, desfruta de 

uma posição normativa de absoluta prioridade, é indispensável promover a 

apuração diligente das causas que levaram à ocorrência de tantas discrepâncias 

na campanha de vacinação, certo de que, muito embora seja possível cogitar 

eventual inconsistência nos registros efetivados pelos Estados e Municípios, as 

informações contidas na base da RNDS – pública - gozam de presunção juris 

tantum e, nessa medida, orientam ao Ministério a adoção de providências à luz 

do que nela contido. 

Somente dessa forma será possível retificar os eventuais equívocos, 

restabelecer a integridade do sistema de monitoramento e proteger os jovens que 

foram expostos a imunizante inadequados. 

  

V – DO PEDIDO 

Ante o exposto, tendo em vista o acentuado risco de lesão aos 

direitos constitucionais à saúde de crianças e adolescentes, e sem prejuízo da 

promoção dos atos de responsabilização dos agentes que tenham atuado com 

culpa grave nas instâncias competentes, o Advogado-Geral da União requer o 

seguinte: 

(i) seja deferida medida cautelar, nos termos do artigo 5º, § 1º, 

da Lei nº 9.882/1999, determinando a suspensão de toda e 

qualquer campanha de vacinação de crianças e adolescentes 

em desacordo com as diretrizes prescritas no PNO e nas 

recomendações da ANVISA; 



ADPF´s nº 754 e 756, Rel. Min. Ricardo Lewandowski 16 

(ii) sejam intimados os Estados-membros e Distrito Federal para 

que se manifestem nos presentes autos sobre as discrepâncias 

constatadas na base de dados do RNDS, respondendo aos 

questionamentos do Oficio-Circular da SECOVID/MS, de 

forma a viabilizar a apuração das causas dos desvios e a 

correção das inconsistências; 

(iii) na confirmação da vacinação das crianças fora dos padrões 

autorizativos da ANVISA e do PNO, que estas crianças 

sejam incluídas no SIFAVI4, visando o acompanhamento 

farmacológico, com o oferecimento de apoio médico, além 

do acompanhamento dos eventuais efeitos adversos 

ocasionados pela vacinação irregular, imprescindíveis para o 

desenvolvimento seguro do imunizante;  

(iv) seja reiterada a determinação constante do acórdão proferido 

na oitava tutela provisória na ADPF nº 756, no sentido de 

vincular a atuação de Estados, Distrito Federal e Municípios 

às recomendações da ANVISA, exigindo sobretudo o 

cumprimento das 17 (dezessete) condicionantes previstas na 

Resolução RE nº 4.678, de 16 de dezembro de 2021 para 

vacinação de crianças, sob pena da responsabilização 

administrava e penal e; 

(v) sem prejuízo da apreciação do pleito de tutela provisória em 

caráter inaudita altera parte, ante o risco do perecimento do 

direito e a plausibilidade das alegações, a oportuna intimação 

do Procurador-Geral da República para que tome ciência dos 

                                                 
4 O acompanhamento de farmacovigilância é feita por um sistema específico o SIFAVI – e depende de 

preenchimento de dados por parte dos entes federados responsáveis pela execução e aplicação das ações de 

saúde, inclusive de vacinação, no caso do PNO. 
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fatos reportados nesta manifestação, de modo a facultar o 

exercício das atribuições contidas no art. 129 da CRFB/88.  

 Nesses termos, pede deferimento. 

Brasília,     de janeiro de 2022. 

 

 

BRUNO BIANCO LEAL 

Advogado-Geral da União 

 

 

 

DANIEL PINCOWSCY CARDOSO M. DE A. ALVIM 

Diretor do Departamento de Controle Concentrado/SGCT 

 

 

Lista de Documentos Anexos: 

 

1. Informações n. 00021/CONJUR-MS/CGU/AGU; 

2. Despacho da SECOVID/MS do dia 18 de janeiro de 2022; 

3. Ofício-Circular para todos os Secretários de Saúde dos Estados-membros, 

Distrito Federal e Municípios; 
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