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PROPOSTA DE SUSTAGAO DE ATO PSA/0002.8/2021

Susta dispositivos do Decreto n® 1.408 de 11 de
agosto de 2021 que “Dispde sobre as atividades
essenciais da Educagdao e regulamenta as
atividades presenciais nas unidades das Redes
Publica e Privada relacionadas a Educagao
Infantil, Ensino Fundamental, Nivel Médio,
Educagdao de Jovens e Adultos (EJA), Ensino
Técnico, Ensino Superior e afins, durante a
pandemia de COVID-19.”.

Art. 1° Ficam sustados os seguintes dispositivos do Decreto n° 1.408 de 11
de agosto de 2021:

| - §3° do Art. 2°

Il — Art 6° em seu inteiro teor

Art. 2° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data da sua publicacao.
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JUSTIFICATIVA

Em seu livro COVID-19: The Great Reset, o escritor Klaus Schwab é
enfatico ao dizer que o mundo nunca mais voltara ao normal por conta da
pandemia. Schwab é também fundador e presidente do Férum Econdmico
Mundial, cuja esfera de influéncia orbita entre alguns dos conglomerados mais
poderosos do globo. Langado em 2020, o livro ndo é mera ficgdo ou wishful
thinking, e sim um elaborado plano que faz uso do caos como justificativa para
reiniciar ndo apenas a economia global, mas também o meio social, o

geopolitico, o tecnoldgico, o industrial, o ambiental e o individual.

E com foco no titimo, mas ndo menos importante, que inimeras pressdes
supranacionais estdo se desenrolando, uma vez que todos os itens anteriores
dependem de uma mudanca abrupta nas liberdades individuais. Usando como
pano de fundo um cenario real, onde medidas urgentes e inteligentes devem ser
tomadas, limites estdo sendo negativamente rompidos por uma ditadura
sanitaria que se avizinha.

E aceitavel que para o controle da pandemia do novo coronavirus (SARS-
CoV2), a principal saida parece ser uma vacina segura e eficaz contra o Covid-
19. E para isso que pesquisadores trabalham diariamente, entretanto, néo
parece ser uma boa ideia acelerar esse processo com emissdes de autorizagao

de uso emergencial, como fizeram a Russia e a China.

Nos Estados Unidos, profissionais da area médica e pesquisadores
alertam o governo federal sobre planos de se apressar uma vacina contra o
Covid-19, antes que os estudos clinicos de seguranga sejam concluidos com
milhares de testes.

O processo de regulamentagdo de um medicamento é longo, rigoroso e
custa muito caro para a industria farmacéutica. Ele deve cumprir diversas etapas,
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desde as que antecedem seu uso por seres humanos até o acompanhamento
apo6s o langamento do medicamento, que comprovem que aquele produto ndo
incorrera em reag6es prejudiciais a vida das pessoas. Esse processo é chamado

de ensaio clinico.

A pesquisa pré-clinica € uma etapa que tem o objetivo de verificar se a
substancia candidata a farmaco é eficaz e segura, além de analisar como a nova
substancia se espalha pelo corpo, como é eliminada e sua seguranca.
Geralmente o estudo pré-clinico é realizado primeiramente invitro (ensaios
laboratoriais sem o uso de animais) e posteriormente in vivo (ensaios
laboratoriais que utilizam animais); trata-se da etapa mais importante nesta fase,

pois avalia a atividade do farmaco em um ser vivo.

Para tanto, sdo estudados em diversas espécies de animais. Para termos
uma ideia, a cada mil substancias testadas em animais, aproximadamente dez
sé@o aprovadas para continuar em desenvolvimento, seguindo para a Fase | da

pesquisa clinica.

A pesquisa clinica é o estudo sistematico que segue métodos cientificos
aplicaveis aos seres humanos, denominados voluntarios da pesquisa, sadios ou

enfermos, de acordo com a fase da pesquisa.

Nos estudos de Fase |, 0 medicamento sera testado pela primeira vez em
seres humanos; neste caso seréo voluntarios sadios. O principal objetivo desta
fase é verificar se os efeitos indesejaveis sdo suportaveis, determinar a melhor
forma de administragao e verificar como o organismo reage ao farmaco. Esta

fase tem duragdo de aproximadamente 3 (trés) anos.

Nos estudos de Fase Il, o medicamento é dado a um namero maior de
individuos. Nesta fase, esses voluntarios sdo pacientes acometidos pela doenga

investigada previamente selecionados. Os objetivos s&o: avaliar sua eficacia
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(isto &, se ele funciona para tratar determinada doenga), estabelecer uma dose
eficaz e um intervalo adequado entre elas e determinar os regimes de
administragdo do novo farmaco. Esta fase também permite obter informagdes
mais detalhadas sobre a segurancga (toxicidade) em curto prazo. Somente se os
resultados forem bons passa-se para a fase seguinte. Esta fase dura,

aproximadamente, mais 3 (trés) anos.

Na Fase lil, 0 medicamento & dado a um grupo extenso de pacientes para
avaliar novamente a eficacia e a seguranga do produto. Ocorre a compara.géo
com o tratamento padrao ja existente. Geralmente, nos estudos dessa fase os
pacientes sao divididos em dois grupos: o grupo controle (recebe o tratamento
padrdo, ja existente no mercado, ou placebo, em casos de nova substancia) e o
grupo investigacional (recebe o novo farmaco). A duragcdo desta fase é de

aproximadamente 4 (quatro) anos.

Para que este produto chegue ao mercado, ele devera ser registrado de
acordo com a legislagdo sanitaria vigente. Para esse processo, o fabricante
devera apresentar a agéncia reguladora (no caso do Brasil, a Anvisa) os
resultados de todas as fases pré-clinicas e estudos clinicos junto com a
descrigao dos processos de producado do medicamento. Se a Anvisa estiver de
acordo com os dados submetidos referentes a qualidade, eficacia e seguranga
do medicamento, a autorizag¢ado para langamento e comercializagéo é concedida,

e o0 novo medicamento estara disponivel aos pacientes.

Existe, ainda, a pesquisa pods-comercializagdo, chamada de
farmacovigilancia. Esta fase é posterior ao registro e ao langamento do novo
medicamento no mercado. Estas pesquisas sdo executadas com base nas
caracteristicas com que foi autorizado o medicamento. Geralmente sédo estudos
de vigilancia poés-comercializagdo para estabelecer o valor terapéutico, o
surgimento de novas reagdes adversas e/ou confirmacdo da frequéncia de

surgimento das ja conhecidas e as estratégias de tratamento. Esses estudos séo
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essenciais principalmente para os medicamentos novos, pois proporcionam a
avaliagcdo do seu uso em grandes populagdes.

Nos primeiros dois anos, o medicamento comegara a ser usado pela
populagdo. Sera ainda um namero limitado de pessoas, mas ja sera possivel

observar possiveis eventos de hipersensibilidade.

Alguns desses e outros eventos ja podem ser consultados em relatério
gerado pela Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude do
Reino Unido (MHRA) entre o periodo de 9 de dezembro de 2020 a 14 de julho
de 2021. A agéncia criou ainda o sistema de Cartdo Amarelo, onde qualquer
membro do publico ou profissional de saide pode submeter suspeitas de efeitos

colaterais. Segundo o relatério’:

e Avacina Pfizer / BioNTech foi avaliada em ensaios clinicos envolvendo
mais de 44.000 participantes. As reagbes adversas mais frequentes
nos ensaios foram dor no local da injecdo, fadiga, dor de cabega,
mialgia (dores musculares), calafrios, artralgia (dores nas articulagdes)
e febre; cada um deles foi relatado em mais de 1 em cada 10 pessoas.

e A vacina AstraZeneca foi avaliada em ensaios clinicos envolvendo
mais de 23.000 participantes. As reagbes adversas notificadas com
mais frequéncia nestes ensaios foram sensibilidade no local da
injecdo, dor no local da injecdo, cefaleia, fadiga, mialgia, mal-estar,
pirexia (febre), arrepios, artralgia e nauseas; cada um deles foi

relatado em mais de 1 em cada 10 pessoas.

L https://www.gov.uk/government/publications/coronavirus-covid-19-vaccine-adverse-
reactions/coronavirus-vaccine-summary-of-yellow-card-reporting
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e A vacina Moderna foi avaliada em ensaios clinicos envolvendo mais
de 30.000 participantes. As reagoes adversas mais frequentes nestes
ensaios foram dor no local da inje¢éo, fadiga, dor de cabega, mialgia
(dores musculares), artralgia (dores nas articulagdes), calafrios,
nauseas / vbmitos, inchago / sensibilidade axilar (inchago /
sensibilidade das glandulas na axila), febre, inchago e vermeihiddo no
local da inje¢do; cada um deles foi relatado em mais de 1 em cada 10

pessoas.

e Até 14 de julho de 2021, 91.567 Cartdes Amarelos foram relatados
para a vacina Pfizer / BioNTech, 222.291 foram relatados para a
Vacina COVID-19 AstraZeneca, 10.109 para a Vacina Moderna
COVID-19 e 939 foram relatados onde a marca da vacina nao foi

especificada.

Outras reagoes detalhadas:

e Alergia severa: Em 9 de dezembro de 2020, a MHRA emitiu uma
orientagado preliminar sobre reagdes alérgicas graves apds a vacina
Pfizer / BioNTech devido a notificagbes precoces de anafilaxia. Na
sequéncia de uma analise mais detalhada, este conselho foi alterado
em 30 de dezembro para o conselho atual. Este conselho é que
pessoas com histérico anterior de reacOes alérgicas graves a qualquer
ingrediente da vacina nao devem recebé-la. As pessoas que recebem

a vacina devem ser monitoradas por pelo menos 15 minutos depois.

e Coagulos sanguineos com plaquetas baixas concomitantes: A
MHRA realizou uma revisdo completa nos relatérios do Reino Unido
de um tipo especifico extremamente raro de coagulo sanguineo no
cérebro, conhecido como trombose do seio venoso cerebral (CVST),
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ocorrendo junto com baixos niveis de plaquetas (trombocitopenia)
apos a vacinagao com a vacina COVID-19 AstraZeneca. Também esta
considerando outros casos de coagulacdo do sangue (eventos
tromboembdlicos) juntamente com baixos niveis de plaquetas. Esta
revisdo cientifica em andamento concluiu que a evidéncia de uma
ligagdo com a vacina COVID-19 AstraZeneca é mais forte e um
anuncio foi feito em 7 de abril de 20212 com uma nova declaragdo em

7 de maio®.

¢ Anafilaxia (reagoes alérgicas graves): A MHRA continua
monitorando notificacdes de reagbes alérgicas graves com a vacina
Pfizer / BioNTech e recebeu 433 reagbes adversas espontaneas no
Reino Unido associadas a anafilaxia ou reagbes anafilactoides. A
natureza e a frequéncia dessas notificacées estdo de acordo com as
relatadas em atualizagées anteriores, e reagdes alérgicas graves a
vacina Pfizer / BioNTech permanecem muito raras. A orientacdo da
MHRA é de que aqueles com histérico anterior de reacées alérgicas

aos ingredientes da vacina ndo devem recebé-la.

e Eventos tromboembdlicos com plaquetas baixas concomitantes:
Até 14 de julho de 2021, a MHRA havia recebido notificagdes do
Cartdao Amarelo de 411 casos de eventos tromboembélicos maiores
(coagulos sanguineos) com trombocitopenia concomitante (contagens
baixas de plaquetas) no Reino Unido apés a vacinagao com a vacina
COVID-19 AstraZeneca. Quarenta e quatro das 411 notificagdes foram
relatadas apds uma segunda dose. Dos 411 relatérios, 211 ocorreram

em mulheres e 198 ocorreram em homens com idades entre 18 e 93

2 https://www.gov.uk/government/news/mhra-issues-new-advice-concluding-a-possible-link-between-
covid-19-vaccine-astrazeneca-and-extremely-rare-unlikely-to-occur-blood-clots

3 https://www.gov.uk/government/news/mhra-response-to-jcvi-advice-on-covid-19-vaccine-
astrazeneca-for-people-aged-under-40
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anos. A taxa geral de letalidade foi de 17% com 71 mortes, cinco das
quais ocorreram apos a segunda dose. A trombose do seio venoso
cerebral foi relatada em 148 casos (idade média de 54 anos) e 263
tiveram outros eventos tromboembdlicos maiores (idade média de 54

anos) com trombocitopenia concomitante.

e Distarbios menstruais (problemas menstruais) e sangramento
vaginal inesperado: Um total de 25.753 notificagbes de uma
variedade de disturbios menstruais foram relatados apos todas as trés
vacinas COVID-19, incluindo menstruagao mais intensa do que o
normal, menstruagao tardia e sangramento vaginal inesperado. Isso
ocorre apés aproximadamente 43 milhdes de doses da vacina COVID-
19 administradas a mulheres até 14 de julho de 2021.

¢ Inflamagao do coragao: Até 14 de julho de 2021 inclusive, recebemos
112 notificagbes de miocardite e 103 notificagcbes de pericardite apds
o uso da vacina Pfizer / BioNTech, bem como uma notificacao de
pericardite viral, pericardite infecciosa e endocardite estreptocdcica.
Para a Vacina AstraZeneca COVID-19, houve 76 notificagdes de
miocardite e 126 notificacdes de pericardite apds vacinagao até 14 de
julho de 2021 inclusive, bem como quatro notificagdes de pericardite
viral e endocardite, duas notificagoes de endocardite bacteriana e uma
notificacao de cada viral miocardite e miocardite infecciosa. Houve 17
notificacdes de miocardite, 20 notificacdes de pericardite e uma
notificagao de endocardite apds o uso da Vaccine Moderna COVID-19
até a mesma data.

¢ A sindrome de Guillain-Barré: A Sindrome de Guillain-Barré é uma

condicdo muito rara que causa inflamagao dos nervos e pode causar
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dorméncia, fraqueza e dor, geralmente nos pés, maos e membros e
pode se espalhar para o peito e rosto. Até 14 de julho de 2021
inclusive, 0 MHRA recebeu 358 notificagdes de Sindrome de Guillain-
Barré com a Vacina AstraZeneca COVID-19 e 20 notificagées de uma
doenca relacionada chamada sindrome de Miller Fisher. Até a mesma
data, o MHRA recebeu 44 notificagées de sindrome de Guillain-Barré
apos o uso da vacina Pfizer / BioNTech e para a vacina COVID-19

Moderna houve 2 notificagdes de sindrome de Guillain-Barré.

o Eventos com resultado fatal: A MHRA recebeu 460 notificag6es no
Reino Unido de suspeitas de RAMs para a vacina Pfizer / BioNTech
em que o paciente morreu logo apds a vacinagao, 999 notificagbes
para a vacina COVID-19 AstraZeneca, sete para a vacina COVID-19
Moderna e 24 para a marca da vacina nao foi especificado. A maioria
dessas notificagbes foi em pessoas idosas ou com doengas

subjacentes.

Nos oito anos seguintes havera o uso rotineiro na populagdo em geral,
ampliando o nimero de pacientes que usardo o medicamento. Somente a partir
de 10 anos de comercializagao é que sera possivel avaliar efeitos cronicos e
acumulagdo de dose em pacientes usuarios do medicamento.

Diante disso verifica-se que a devida comprovagao cientifica da vacina
contra o Covid-19 somente se dara em aproximadamente 10 (dez) anos, motivo
pelo qual a compulsoriedade da vacinagdo, conforme prevista na Lei n°
13.978/2020, precisa ser extirpada, uma vez que inexiste qualquer evidéncia de
sua eficacia, capaz de comprovar beneficio a saude da coletividade suficiente
para justificar limitacdo ao direito individual da autonomia da pessoa (direito

fundamental).
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No dia 07/09/2020, a midia destacou que a empresa chinesa Sinovac
Biotech informou que a sua vacina é “ ligeiramente mais fraca em idosos”, ou
seja, nao possui a devida eficacia para uma das popula¢des de maior risco. A
vacina chinesa contra o Covid-19 desenvolveu anticorpos em mais de 90% dos
idosos participantes de um estudo, mas o nivel ficou abaixo do observado em
pessoas com menos de 60 anos. A reportagem informa que “Os resultados

completos ndo foram publicados e nao foram disponibilizados a Reuters™ .

Foi noticiado, também pela imprensa, que laboratérios produtores de
vacinas contra o Covid-19 pressionam a Unido Europeia por uma isengao de
responsabilidade civil para seus membros se as vacinas contra o novo
coronavirus, que estdo sendo desenvolvidas em tempo recorde, derem errado.

O lobby das industrias farmacéuticas vem na esteira de outra presséo
global: para que as vacinas estejam disponiveis logo. De governos a populagao
mundial, passando pelo interesse econdmico dos proprios laboratérios, ha uma

corrida pela conclusao rapida de um imunizante contra o Covid-19.

De acordo com as informagdes prestadas pela Vaccines Europe, divisao
da Federacao Europeia das Associagdes e Industrias Farmacéuticas (Efpia), a
velocidade e a escala de desenvolvimento e implementagéo significam que é
impossivel gerar a mesma quantidade de evidéncia subjacente que normalmente
estaria disponivel por meio de ensaios clinicos e da aquisi¢do de experiéncia por
profissionais da saude. Os dados demonstram que pela forma em que estéo
sendo criadas as vacinas, 0s riscos serao “inevitaveis”.

Sob o titulo “Nove produtores de vacinas contra Covid-19 assinam
compromisso de segurang¢a”, a CNN Brasil informa, em 08/09/2020, que “Nove
empresas biofarmacéuticas assinaram um compromisso conjunto para manter

“padroes éticos altos”, sugerindo que ndo concordam com uma aprovagao

4 https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2020/09/07/vacina-da-sinovac-para-covid-19-e-ligeiramente-
mais-fraca-em-idosos
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prematura de vacinas contra a Covid-19 pelo governo. ” Enumera as empresas
AstraZeneca, BioNTech, Moderna, Pfizer, Novavax, Sanofi, GlaxoSmithKline,
Johnson & Johnson e Merck, entre as que assinaram o documento®.E evidente
que as vacinas contra o coronavirus suscitam desconfian¢ca na populagao, tanto
que, para amenizar esses temores, fabricantes conceituados, como Pfizer,
Johnson & Johnson e Moderna, se vém na contingéncia de assinar uma
declaragdo manifestando compromisso com a seguranga e eficacia dessas

novas medicagoes.

Além das questdes acima listadas, o tema se aprofunda até mesmo na
area da bioética. Lideres catdlicos nos Estados Unidos e Canad4, junto com
outros grupos antiaborto levantaram objecOes éticas as vacinas que séo
fabricadas com células derivadas de fetos humanos abortados eletivamente ha
décadas®. O fato foi confirmado pela revista Science, em 12 de junho, onde
explicagbes sobre as linhagens celulares HEK-293 (cultura proveniente do rim
de um feto abortado) e PER. C6 (cultura proveniente da retina de um feto

abortado) foram dadas’.

Por fim, medidas totalitarias contra as liberdades individuais estao
pavimentando a via para a criagdo de cidadaos de segunda classe sujeitos a
marginalizagéo por conta de imposi¢ao nao apenas de compulsoriedade vacinal.
Mais: a pavimentacéao de um complexo sistema de controle onde a Big Pharma
e as Big Techs terdo poderes de governos paralelos com o lobby do

passe/passaporte de imunidade.

5 https://www.cnnbrasil.com.br/saude/2020/09/08/nove-produtores-de-vacinas-assinam-compromisso-
de-seguranca-sobre-covid-19

5 https://science.sciencemag.org/content/368/6496/1170.full

7 https://science.sciencemag.org/content/368/6496/1170.full
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Pagina 14. Verséo eletronica do processo PSA/0002.8/2021.

IMPORTANTE: ndo substitui o processo fisico.

m‘;,;‘; ASSEMBLEIA LEGISLATIVA GABINETE DA DEPUTADA
gal DO ESTADO DE SANTA CATARINA ANA CAMPAGNOLO

Pelas razbes expostas, esperamos contar com o apoio dos Nobres Pares

para aprovagao desta Proposta de Sustacéo de Ato.

Sala das sessdes, 12 de agosto de 2021

@m@—

ANA CAMPAGNOLO
Deputada Estadual
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