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32 PROMOTORIA DE JUSTICA DE TUTELA COLETIVA — NUCLEO CABO FRIO

RECOMENDACAON. 02/2021

Referéncia:
Procedimentos Administrativos n. 01,
02, 03, 04 e 05/2021 (PAs vacinagio
COVID-19)

O MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO pela 32 Promotoria

de Justica de Tutela Coletiva do Nucleo Cabo Frio, com fulcro nos art. 127 e 129, incisos Il
e I, ambos da CRFB/88, e nos arts. 27, inciso IV da lei 8.625/93, 62, inciso XX, da LC n.
75/93 e 34, 1X, da LC-R] n. 106/03:

CONSIDERANDO incumbir ao Parquet promover o inquérito civil e a a¢do civil
publica para a protecao dos direitos coletivos lato sensu, nos termos do art. 129, inc. III,
da Constituicdo da Republica, com destaque para a tutela do direito transindividual a
saude e a defesa da probidade administrativa, devendo zelar pelo primado do Direito e da
Ordem (interesse difuso), sob pena de enfraquecimento do préprio Estado Democratico

de Direito;

CONSIDERANDO a situagdo de calamidade sanitaria decorrente da declarada
pandemia de COVID-19, causadora de inimeros prejuizos sociais e econ6micos em todo

o territério nacional e particularmente no Estado do Rio de Janeiro;

CONSIDERANDO que o Ministério da Saude (MS) publicou o Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagao contra a COVID-191, cujo objetivo é estabelecer as acoes

e estratégias para a operacionalizacao da vacinag¢do contra a COVID-19 em todo o pais;

CONSIDERANDO que o Ministério da Saude publicou, em dezembro de 2020, o
Protocolo de Vigilancia Epidemiologica e Sanitaria de Eventos Adversos Pos-Vacinac¢ao?,
prevendo medidas para a celeridade das notificacdes de Eventos Adversos P6s-Vacinagdo

(EAPV) e Queixas Técnicas (QT), no intuito de garantir a eficiéncia do sistema de

! https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/16/plano_vacinacao_versao_eletronica-1.pdf
2 https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf
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farmacovigilancia nas diferentes esferas de gestao do SUS;

CONSIDERANDO que o mencionado Protocolo prevé a sensibilizacdo quanto a
importancia da identificagdo e notificagio de EAPV, mediante fluxos e capacitagdo dos
profissionais de saide na detecgdo, notificacao, monitoramento e investigagdo dos EAPV
e QT, prevendo ainda que eventos adversos graves (EAG) deverao ser comunicados
pelos profissionais de satide dentro das primeiras 24 horas de sua ocorréncia, do
nivel local até o nacional, seguindo o fluxo determinado pelo Sistema Nacional de
Vigilancia de Eventos Adversos Pos-Vacinacio - SNVEAPV e que profissionais da
saude que tiverem conhecimento de uma suspeita de EAPV, incluindo os erros de
imunizaciao (programaticos) - como problemas na cadeia de frio, erros de
preparacdo da dose ou erros na via de administracao etc. - deverao notificar os

mesmos as autoridades de saude.

CONSIDERANDO a Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria da Geréncia de Farmacovigilancia da ANVISA aprovou, em 15 de
janeiro de 2021, o Plano de Monitoramento de Eventos Adversos de Medicamentos e Vacinas
Pés-Autorizagdo de uso Emergencial: Diretrizes e Estratégias de Farmacovigildncia para o
enfrentamento da COVID-193, o qual define que o sistema eletronico de notificacoes de
EAPV a ser utilizado pelos notificadores tanto referente as vacinas com registro
sanitario, quanto referente as vacinas com autorizacio temporaria de uso
emergencial, sera o e-SUS Notifica e, ainda, que na impossibilidade de acesso ao
sistema pelos profissionais das salas de imunizacao, os notificadores deverao
contatar primeiramente a(s) coordenacao(oes) de imunizacdo ou a vigilancia
epidemiolégica local, Centro de Informagdes Estratégicas e em Vigilancia em Saude
(CIEVS) ou ainda utilizar o VigiMed (https://bityli.com/Vigimed) para realizar suas

notificacoes.

CONSIDERANDO que, em ultima instancia, a observancia dessas normas técnicas

é essencial para garantia da satde da populacao vacinada;

3 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-
monitoramento/farmacovigilancia/outras-publicacoes/dire5plano_farmacovigilancia_vacina_covid-19-v7.pdf
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RESOLVE RECOMENDAR aos Municipios de CABO FRIO, ARARUAMA,
SAQUAREMA, ARMACAO DOS BUZIOS e ARRAIAL DO CABO, representados por seus

Exmos. Prefeitos e por seus Exmos. Secretarios de Saude e por todas as autoridades a

eles vinculadas ou que venham a substitui-los, o seguinte:

1. Que sejam os seus profissionais de satide que atuem na Atencdo Primaria e/ou no
Programa Municipal de Imunizagao para COVID-19, capacitados a respeito das normas
técnicas do Ministério da Saude referentes a notificacdo de Eventos Adversos Pos-
Vacina¢do (EAPV) e Queixas Técnicas (QT), quais sejam: Protocolo de Vigilancia
Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos P6s-Vacinacdo (dezembro/2020) e
Plano de Monitoramento de Eventos Adversos de Medicamentos e Vacinas Pos-
Autorizacdo de uso Emergencial: Diretrizes e Estratégias de Farmacovigilancia para o

enfrentamento da COVID-19 (janeiro/2020), devendo tal capacitacdo ser comprovada

ao_Ministério Publico, no prazo de 20 dias a partir do recebimento desta

recomendacdo, mediante envio, no minimo, de material didatico utilizado, listas de

presencas e fotografias das aulas.

2. Que seja destacado um servidor da Vigilancia em Satide para as seguintes funcdes:

2.1. recebimento, pelos profissionais de saude, dos dados referentes a casos suspeitos
de EAPV, incluindo os erros de imunizagdo (programaticos) - como problemas na
cadeia de frio, erros de preparacao da dose ou erros na via de administracao etc.,
devendo o contato deste servidor

2.2. insercdo dos dados referentes a Eventos Adversos Pés-Vacinagcdo (EAPV) e
Queixas Técnicas (QT) no devido sistema informatizado do Ministério da Saude,
conforme definido no Plano de Monitoramento de Eventos Adversos de
Medicamentos e Vacinas Pds-Autorizagdo de uso Emergencial: Diretrizes e
Estratégias de Farmacovigildncia para o enfrentamento da COVID-19,

devendo o nome e qualificacio deste profissional ser divulgado amplamente nos

cursos de capacitacio realizados conforme item 01, bem como ser informado ao

Ministério Publico, no prazo de 20 dias.
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Deverio as autoridades cientificadas adotar as providéncias cabiveis ao

atendimento desta Recomendacao, prestando informacoes ao Ministério Publico

das providéncias adotadas no prazo de 20 dias.

A presente recomendacdo nao afasta a atuacdo da Controladoria Interna do
Municipio, nem a fiscalizacdo externa dos entes legitimados, nem a tampouco afasta a
responsabilidade legal pessoal de quaisquer agentes publicos por atos nos exercicios de
suas fungdes. A omissdo no seu cumprimento podera ensejar quaisquer medidas cabiveis,

dentre as quais a responsabilizacdo por ato de improbidade administrativa.

Cabo Frio, 21 de janeiro de 2021.

ISABEL HOROWICZ Assinado de forma digital por
ISABEL HOROWICZ

KALLMANN:098006767 KALLMANN:09800676775

75 Dados: 2021.01.21 19:04:10 -03'00'

ISABEL HOROWICZ KALLMANN

Promotora de Justica
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