Prefeitura de xxxx
Endereço xxxx telefone 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vacinação contra Covid-19 das crianças de 5 a 11 anos
Técnico responsável pela aplicação: __________________________________________________
Nome do Pai ou Mãe (responsável pela vacinação da criança): _____________________________
_______________________________________________________________________________
De acordo com o Art. 15. da Lei nº 10.406, de 10 de janeiro de 2002 que Instituiu o Código Civil que afirma: “Ninguém pode ser constrangido a submeter-se, com risco de vida, a tratamento médico ou a intervenção cirúrgica”. Seguindo também a Arguição de Descumprimento de Preceito Fundamental 672 Distrito Federal - ADPF 672 / DF, que diz: 
Em relação à saúde e assistência pública, inclusive no tocante à organização do abastecimento alimentar, a Constituição Federal consagra, nos termos dos incisos II e IX, do artigo 23, a existência de competência administrativa comum entre União, Estados, Distrito Federal e Municípios. 

Igualmente, nos termos do artigo 24, XII, o texto constitucional prevê competência concorrente entre União e Estados/Distrito Federal para legislar sobre proteção e defesa da saúde; permitindo, ainda, aos Municípios, nos termos do artigo 30, inciso II, a possibilidade de suplementar a legislação federal e a estadual no que couber, desde que haja interesse local; devendo, ainda, ser considerada a descentralização político-administrativa do Sistema de Saúde (art. 198, CF, e art. 7º da Lei 8.080/1990), com a consequente descentralização da execução de serviços e distribuição dos encargos financeiros entre os entes federativos, inclusive no que diz respeito às atividades de vigilância sanitária e epidemiológica (art. 6º, I, da Lei 8.080/1990). 

No dia 16 de dezembro de 2021, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) autorizou a utilização da vacina que autorizou a utilização da vacina Comirnaty nas crianças de 05 a 11 anos de idade em todo o Brasil, frisando que, este medicamento ainda está, em desenvolvimento, encontrando-se atualmente na fase III do ensaio clínico, cujo fim está previsto para dezembro de 2023.

Em janeiro de 2022, O Ministério da Saúde, através do Ministro Marcelo Queiroga, anunciou a inclusão de crianças de 05 a 11 anos do Plano Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19 no Brasil, informando que:

1. A vacinação não é obrigatória;

2. É dispensada a apresentação de atestado médico prescrevendo a vacina;

3. Orienta-se que os pais consultem um profissional antes de aplicar a vacina em seus filhos.


O Município XXX está cumprindo as diretrizes aqui apresentadas.

A vacina, no momento, disponibilizada pelo Ministério da Saúde é a COMIRNATY® (VACINA COVID-19) PFIZER. Portanto, os seguintes documentos impressos foram apresentados aos responsáveis pela criança:

1. A bula da vacina, disponível no endereço eletrônico: https://www.pfizer.com.br/sites/default/files/inline-files/Comirnaty_Paciente_24.pdf - Acesso em 09 de janeiro de 2022. 
2. O documento elaborado pela farmacêutica Pfizer: “Informações sobre Risco de Miocardite e Pericardite com Vacinas de mRNA contra a Covid-19”, disponível no endereço eletrônico: https://www.pfizer.com.br/sites/default/files/inline-files/Carta%20aos%20Profissionais%20de%20Sa%C3%BAde_Comirnaty.pdf – Acesso em 09 de janeiro de 2022

O (A) senhor (a) ___________________________________________________________, responsável pela vacinação contra a Covid-19 da criança ​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​____________________________________, leu a bula e foi informado sobre o que é Miocardite e o que é Pericardite, bem como esclarecido dos seus riscos às crianças, além de outros efeitos adversos desconhecidos que podem surgir em decorrência. Caso haja alguma dúvida, o responsável pode perguntar neste momento.

Importante esclarecer que os pais que NÃO queiram a aplicação do produtor Pfizer em seus filhos podem se recusar livremente e sem qualquer ônus a receber a vacinação desse produto da Pfizer com base no art. 15, do Código Civil
; art. 7º, III, da Lei nº 8.080, de 1990
, bem como nas disposições dos itens 1 e 9, ambos do Código de Nuremberg
, e dos arts. 25 e 26, ambos da Declaração de Helsinque
.

Com essas informações, o Município XXX está cumprindo o seu dever de disponibilizar e aplicar essa injeção, não se responsabilizando por eventual efeito adverso, leve, grave ou gravíssimo, que possa vitimar a criança e que seja, ou possa ser, decorrente da inoculação desse produto elaborado pela Pfizer. A Pfizer também não se responsabiliza por dano à criança que seja decorrente de efeito adverso dessa injeção.
O(A) senhor(a) está ciente que leu e foi informado(a) sobre o que consta na bula da vacina Cormirnaty Pfizer e nas orientações sobre Risco de Miocardite e Pericardite com Vacinas de mRNA contra a Covid-19. Está ciente também das normas acima mencionadas.

1. Caso se sinta devidamente informado(a) e aceite, livremente e sem obrigatoriedade, que a injeção da Comirnaty Pzifer seja aplicada em seu filho(a), peço que assine ao final deste documento, em duas vias, sendo uma via sua e a outra da Secretaria da Saúde do Município de XXXX.

Reforça-se que o senhor tem o direito de não querer que a injeção seja aplicada em seu filho(a) e, neste caso, o Município de XXX segue a disposição para esclarecimentos através da Secretaria Municipal da Saúde, podendo ser contatada pelo telefone XXX ou presencialmente no endereço XXX. 

Eu, __________________________________________, RG nº _____________________ declaro ter sido informado(a) e concordo em vacinar meu filho(a) conforme acima descrito.

Cidade, _____ de ___________________ de 20____.

____________________________________________________

Assinatura do Pai/Mãe/Responsável
_______________________________________________________________________________
Nome e assinatura do responsável por obter o consentimento

� Art. 15. Ninguém pode ser constrangido, com risco de vida, a tratamento médico ou a intervenção cirúrgica.
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(...)


III - preservação da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade física e moral;


� 1.	O consentimento voluntário do ser humano é absolutamente essencial. Isso significa que as pessoas que serão submetidas ao experimento devem ser legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas devem exercer o livre direito de escolha sem qualquer intervenção de elementos de força, fraude, mentira, coação, astúcia ou outra forma de restrição posterior; devem ter conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decisão. Esse último aspecto exige que sejam explicados às pessoas a natureza, a duração e o propósito do experimento; os métodos segundo os quais será conduzido; as inconveniências e os riscos esperados; os efeitos sobre a saúde ou sobre a pessoa do participante, que eventualmente possam ocorrer, devido à sua participação no experimento. O dever e a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento repousam sobre o pesquisador que inicia ou dirige um experimento ou se compromete nele. São deveres e responsabilidades pessoais que não podem ser delegados a outrem impunemente.


(...)


9. O participante do experimento deve ter a liberdade de se retirar no decorrer do experimento.


� 25.	A participação de pessoas capazes de dar consentimento informado para serem participantes sujeitos de investigação médica tem de ser voluntária. Embora possa ser apropriado consultar membros da família ou líderes comunitários, nenhuma pessoa capaz deve ser selecionada para um projeto de investigação sem que livremente o aceite.


26.	Na investigação médica em seres humanos capazes de consentir, cada potencial sujeito tem de ser informado adequadamente das finalidades, métodos, fontes de financiamento e possíveis conflitos de interesse, ligações institucionais do investigador, benefícios expectáveis, potenciais riscos do estudo e incômodos que lhe possam estar associados, ajudas após o estudo, bem como outros aspetos relevantes do estudo. O potencial participante tem de ser informado do direito a recusar-se a participar no estudo ou de, em qualquer altura, revogar o consentimento de participar sem represálias. Deve ser dada atenção especial às exigências específicas de informação de certos potenciais participantes assim como aos métodos usados para prestar a informação.
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