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INTRODUCAO

O Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) antecede a
criacdo do Sistema Unico de Satde (SUS), porém é com a
implementacao da rede capilarizada de atencao primaria
asaude que ele consegue alcangar um maior nimero de
pessoas e desponta como o maior programa publico de
imunizacdes no mundo. Nesse momento pandémico, ha
duas formas de combater o avanco do virus: as medidas
ndo farmacoldgicas - de higiene das méos, uso de mascara
e distanciamento social; e as vacinas contra COVID-19,
que possuem alta eficacia para evitar o desfecho de dbito.
Por isso, a luta nado se reduz a intengdo de eliminar um
virus, mas inclui a defesa do SUS e do PNI.

Esse capitulo ird discorrer sobre a historia e o éxito do
PNI, discutir as dificuldades enfrentadas na atualidade e
o desafio de avancar com aimunizagao contra COVID-19.

PNI E SUS (BREVE HISTORICO)

A vacinacdo é uma estratégia consolidada de enfrenta-
mento de doencas infeciosas. A histéria da vacinacao se
iniciaem 1976 com o trabalho de Edward Jenner, médico
de origem inglesa, que, ao inocular secre¢des de pustu-
las de vacas contaminadas pelo virus da variola em um
menino de oito anos de idade, identificou que a crianca
desenvolveu uma pequena lesdo, mas nao adquiriu a
doenca, estabelecendo um importante marco para as
descobertas imunoldgicas™.

No Brasil, amostras de virus para a vacinacdo chegaram
por volta de 1840 com o objetivo de proteger as familias
nobres. Mais tarde, o cirurgido Barao de Pedro Afonso criou
um instituto privado para o preparo de vacina antivaridlica
e foi encarregado de estabelecer o Instituto Municipal
Soroterapico no Rio de Janeiro, que foi denominado
posteriormente de Instituto Oswaldo Cruz®.
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Nesta época, varios problemas sanitarios atingiam concomitantemente a populacao brasileira. Entre
1902 e 1904, o presidente Rodrigues Alves tomou medidas drasticas, com a intencdo de fazer uma remo-
delagado urbana que auxiliasse no combate as epidemias. Entretanto, as demolicdes de corticos e casebres
desalojaram e empurraram a populagao para os barrancos e morros na periferia, expandindo as favelas®:

Em 1904, a capital do pais sofria com uma epidemia de variola que ficou conhecida como “tumulo de
estrangeiros”. Para solucionar a questao, Oswaldo Cruz conseguiu, por meio de lei aprovada pelo congresso,
que a vacinacao contra a variola fosse obrigatdria. Entretanto, essa foi realizada sem os devidos esclareci-
mentos para a populacdo. As brigadas sanitdrias entravam nas casas e vacinavam as pessoas utilizando a
forca. A sociedade ja revoltada com a demolicdo das suas casas deu inicio a chamada Revolta da Vacina.
Para alguns historiadores, a Revolta da Vacina foi um desfecho resultante do processo de modernizagao
excludente concentrado e ndo uma simples reacao explosiva de uma massa ignorante que era contra o
progresso, como foi considerado na época®.

Essa forma autoritaria de conduzir agcdes em salde contra a variola ndo obteve sucesso ao longo do
tempo e o Brasil chegou na década de 1960 com um incomodo perfil epidemiol6gico perante a comunidade
internacional. Naquele momento, era o Unico do continente americano, onde a doenca infecciosa ainda era
endémica. Assim, em 1962, atendendo as recomendag¢des da Organizacao Mundial da Saude (OMS) e da
Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS) para eliminacdo da enfermidade, o Brasil criou a Campanha
Nacional de Controle da Variola (CNCV), 6rgao substituido em 1966 pela Campanha de Erradicacdo da
Variola (CEV), responsavel por coordenar a execucdo de acdes de vacinacdo em massa em todo o pais®.

A CEV coordenou a organizacdo e execucdo de campanhas de vacinacdo em massa em todos os mu-
nicipios brasileiros entre 1966 e 1971. Em 1973 o Brasil recebeu um certificado de erradicacdo da variola,
ressaltando que em anos anteriores outras iniciativas haviam fracassado por falta de estrutura profissio-
nalizada e autonomia gerencial®.

E importante assinalar que a CEV contribuiu para a organizacio de uma nova abordagem no controle
das doencas imunopreveniveis por meio do planejamento operacional, monitoramento dos resultados e
da situacao epidemioldgica. Introduziu o conceito de “vigilancia epidemiolégica” baseado na producdo,
anélise e divulgacdo de informagdes que apoiassem a tomada de decisdes de forma coordenada entre
as diversas instancias de gestdo. Tal experiéncia foi oportunamente apropriada pelo Plano Nacional de
Controle de Poliomielite em 1971 e ganhou félego com a criacdo do Programa Nacional de Imunizacao
(PNI), no mesmo ano da certificacdo de erradicacdo da variola no Brasil®.

A criacdo do PNl em 1973 deu-se no ambito do processo de formulagdo de grandes programas nacio-
nais, na gestao do ministro Mario Machado de Lemos (1972-74). Ele estava vinculado a Divisdo Nacional
de Epidemiologia e Estatistica de Saude (DNEES), que fazia parte do Departamento Nacional de Profilaxia
e Controle de Doencas, no interior do Ministério da Saude®Tinha como objetivo coordenar as agdes de
imunizagdes que se caracterizavam, até entao, pela descontinuidade, pelo carater episdédico, por meio de
campanhas pontuais e pela reduzida area de cobertura®. Até entdo, as atividades de vacinacdo estavam
divididas entre os programas verticais do Ministério da Saude tais como variola, tuberculose e febre ama-
rela; e as outras eram executadas através das secretarias estaduais de satde, como poliomielite, sarampo
e vacina triplice bacteriana®.

O PNI passou a coordenar também as atividades de imuniza¢des desenvolvidas rotineiramente na rede
de servicos e a legislacao especifica sobre imuniza¢es e vigilancia epidemioldgica (Lei 6.259, de 30 de ou-
tubro de 1975, e pelo Decreto n®78.231, de 12 de agosto de 1976), dando énfase as atividades permanentes
de vacinacdo e contribuindo para fortalecer institucionalmente o Programa‘™. A instituicdo da legislacao
especifica sobre a vigilancia epidemioldgica se fez necessaria diante da necessidade de organizacdo das
acdes apos uma epidemia de meningite meningococica, que teve seu principal foco em Sdo Paulo e Rio
de Janeiro e provocou centenas de mortes, em 19740,
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Vale ressaltar que a década de 1970 se conformou em um periodo em que existia a disputa entre di-
versos modelos e projetos do campo da saude. Foi um tempo de introducdo de propostas pautadas no
planejamento como instrumento do desenvolvimento de politicas publicas e surgimento de iniciativas
que defendiam universalizacdo dos cuidados em saude e da estruturacdo de um novo campo de saber e
praticas, conformando o movimento sanitario brasileiro®.

Assim, na base da estruturacdo das campanhas de vacinagdo e do proprio PNI verificavam-se ao menos
dois movimentos: o que defendia o modelo vertical, centralizador e campanhista; e o que identificava nessa
estratégia uma sintese de modelo biomédico a ser combatido e transformado. Tais criticas se ampliavam
em direcdo ao questionamento do préprio papel das politicas publicas em uma sociedade cada vez mais
desigual. Os questionamentos residiam no fato de que as a¢des focalizadas em campanhas de vacinacao
protegem o individuo contra determinadas doencas, mas nao intervém na determinagao de base econémica
e social que estdo na raiz do adoecimento dos grupos sociais®. Nessa perspectiva, o movimento sanitarista
reivindicava que acdes como as campanhas viessem acompanhadas de reformas sociais e combate a desi-
gualdade. Entende-se que as campanhas devem vir acompanhadas de a¢ées de monitoramento continuas
e de politicas setoriais que atendam as necessidades relacionadas as suas condicdes de vida e trabalho.

A partir da construcao do SUS, o PNI se apresenta como programa que passa a contribuir para o for-
talecimento do sistema por meio dos movimentos de descentralizacao que colocou o municipio como o
executor primario e direto das acdes de salde, entre elas as de vacinacao. Isso fica explicito no objetivo
principal do PNI que é o de “oferecer todas as vacinas com qualidade a todas as criangas que nascem
anualmente em nosso pais, tentando alcancar coberturas vacinais de 100% de forma homogénea em todos
0s municipios e em todos os bairros”®. Nesse cenario, o PNI tem garantido a oferta de vacinas seguras
e eficazes para todos os grupos populacionais que sao alvo de a¢des de imunizacdo, por meio de a¢des
que nortearam e organizaram os calendarios vacinais para todas as faixas etarias e também para grupos
especificos, considerando situacdo epidemioldgica, idade, fatores de risco, vulnerabilidades especificas e
areas geograficas, aumentando assim a eficacia do programa na prevencao de doencas imunopreveniveis?.

Na esfera federal, o PNI est4 atualmente sob a responsabilidade da Coordenacdo-Geral do Programa
Nacional de Imuniza¢des (CGPNI), do Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis (DEVIT), da
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), do Ministério da Saude®.

Com expansao gradativa ao longo dos anos, o calendério de vacinacao era inicialmente composto por
apenas sete tipos de imunobioldgicos. Atualmente, o Brasil destaca-se como um dos paises com maior
oferta de vacinas a populacao, de forma gratuita e com abrangéncia em todas as fases da vida, conforme
calendarios de vacinacgao instituidos para criancas, adolescentes, adultos, gravidas e idosos!". O acesso
aos imunobioldgicos no pais ocorre no ambito da atengdo primaria a saide por meio das salas de vacinas
distribuidas em todos os municipios. Além do calendario basico, ha calendarios especiais para populagdes
com maior vulnerabilidade, tais como indigenas e pessoas com condi¢des especiais de saude, sendo aten-
didos esses ultimos nos Centros de Referéncia de Imunobioldgicos Especiais (CRIE)®.

As campanhas de vacinagao continuam sendo estratégia valiosa para reducdo das doencas infectoconta-
giosas ja que, somadas a vacinacdo rotineira, geram um grande impacto na protecéo coletiva e interrupcéo
da cadeia de transmissdo de doencas, tais como: influenza; poliomielite; sarampo e papiloma-virus humano
(HPV). Geralmente, estabelece-se uma meta de vacinagao para um curto espago de tempo, realizando a
vacinagdo em massa para o publico-alvo definido para cada campanha®.

Para operacionalizar a inser¢ao de novas vacinas, mantendo a sustentabilidade, credibilidade e acesso
universal aos imunobiolégicos no pais sdo considerados os critérios descritos na Tabela 1.
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Tabela 1 - Critérios para operacionalizar a inser¢do de novas vacinas. Brasil, 2021

Analise do perfil Estudar a gravidade, taxas de prevaléncia ou incidéncia, morbimortalidade e
epidemiolégico deumadoenca dinamica das doencas;

Avaliar a adequacao dos estudos conforme as particularidades da populagdo-alvo,

Eficacia e seguranca da vacina . . . . < . .
9 s avaliando-se o risco-beneficio da introducdo da vacina no pais;

Analise dos custos da vacina e dos custos relacionados a esta doenca que podem

Critérios socioeconémicos .
ser reduzidos;

Decisdo é subsidiada pela analise técnica do Conselho técnico formado por
Analise das comissées especialistas na drea de imunizacao. Representantes de institui¢des ou organizagoes
reconhecidas nacional e internacionalmente por sua atuagao na area de imunizagoes;

AvaliagOes técnicas e econdmicas, relativas ao diagnéstico sobre a capacidade

de producao e fornecimento sustentavel da vacina no pais, vislumbrando a
Tecnolégicos autossuficiéncia da producao. Estabelecem-se Parcerias para o Desenvolvimento

Produtivo (PDP) -cooperagao entre instituicdes publicas e/ou privadas para o

desenvolvimento, transferéncia tecnoldgica para produgdo e capacitagdo produtiva.

Analisar a possibilidade de aporte financeiro sustentavel para a aquisi¢ao, conservagao

Garantia de financiamento . . O . n
e aplicagdo dos novos imunobiolégicos, considerando as trés esferas de governo;

Execucao das acoes de Analisar a capacidade de armazenamento e conservacao nas trés esferas de
vacinacao governo, a fim de garantir a qualidade da vacina até o momento da aplicacao;

Capacidade das equipes de Planejar a capacitagdo dos profissionais envolvidos e estimar a necessidade de
vacinagao captacao de novos profissionais.

Fonte: Adaptado pelo autores 1",

E notdria a contribuicdo do programa para o Sistema Unico de Saude (SUS), impactando na prevencao
e/ou controle da incidéncia de doencas infectocontagiosas, na reducdo de hospitalizacdes, contribuindo
diretamente para melhoria da satide e qualidade de vida da populagao™2,

Como parte desta evolucao e fortalecimento do PNI, no decorrer dos anos, destaca-se aimplantacao do SI-PNI,
que dispde de controle nominal da situacdo vacinal de cada individuo, contribuindo para o monitoramento qua-
lificado da cobertura vacinal no territério e uma analise consistente do programa nas unidades federadas. Cada
avanco do PNI consolida o sucesso do programa no ambito da satide publica e reafirma os principios do SUS.

Em sua quinta década, o PNl acumulou inimeras experiéncias exitosas e avan¢os. Entretanto, tem muitos
desafios a enfrentar que ja existiam antes mesmo do atual contexto sanitario da pandemia de COVID-19.
Estes dizem respeito ndo apenas ao alcance da autossuficiéncia na producdo de um niimero cada vez maior
de vacinas, mas também a garantia de alcance da cobertura vacinal. A manutencéo das altas taxas que eram
alcancadas até alguns anos atras, motivo de grande orgulho para o pais e exemplo de estratégia de sucesso
para outros paises, tem sofrido obstaculos e temos visto reducdo progressiva nos Ultimos anos. Tem-se obser-
vado que a baixa adesao a vacinagao vem se concentrando principalmente entre as camadas sociais médias
e ricas da populagao. Seja por ideologia ou por desconhecimento, colocam em xeque a importancia da va-
cinagao e tem pouca ou nenhuma preocupacao com a imunidade coletiva. Engajar as familias de nivel social
mais elevado por meio de amplo debate da sociedade civil sera fundamental para enfrentar esse desafio?.

Atualmente, movimentos populares antivacina surgem, pois a medida que a morbimortalidade por doencas
imunopreveniveis decresce, os riscos associados a essas doencas tornam-se invisiveis a muitos, 0 que impacta o
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comportamento coletivo relativo a adesao aos calendarios de vacinacao instituidos, culminando em bolsées de
suscetiveis a determinados agravos e o perigo de (re)surgimento de doencas ja erradicadas ou controladas no pais‘*2.

Ao acompanhar a cobertura vacinal no pais, observa-se a partir de 2016 uma queda de até 20 pontos percen-
tuais no caso do sarampo!'®. Essa queda foi responsavel pela reintroducdo da doenga no pais, com surto que se
iniciou em 2018.Em 2019, um ano apés transmissao ativa nao controlada com campanha de vacinacao nacional,
o Brasil perde a certificagdo de eliminagdo do sarampo. Desde 2018 até a semana epidemioldgica 13/2021 o pais
somava mais de 40 mil casos da doenca com circulacdo em pelo menos 25 estados". Porém, ndo é apenas para
o sarampo que houve reducao da cobertura vacinal; pode-se observar quedas entre 10 e 20 pontos percentuais
no calendario infantil para outras vacinas, tais como poliomielite, hepatite A, pentavalente e rotavirus.

Acredita-se que as quedas nas taxas de cobertura vacinal sejam multifatoriais. Além da falta de percepcao
da populagao da importancia das vacinas para mantermos doencas sob controle ou erradicadas, outros fa-
tores certamente estao presentes, entre eles: enfraquecimento do Sistema Unico de Saude (SUS); aspectos
técnicos como a implantagao do novo sistema de informacédo de imunizacao; horario de funcionamento das
UBS, faltas temporarias de vacinas, aspectos sociais e culturais que afetam a aceitacdo da vacinacao; fake news
e movimentos antivacinas. Esses dois Ultimos sdo os principais responsaveis pela hesitacdo vacinal, situacdo
que varia ao longo do tempo e pode apresentar especificidades em cada diferente contexto"'®.

IMUNIZACAO NO CONTEXTO DA PANDEMIA COVID-19

No contexto da atual pandemia de COVID-19, que se configura como uma das maiores crises sanitdrias
globais, 0 mundo ja acumula mais de 209 milhdes de casos confirmados e de 4.39 milhdes de dbitos, e o Brasil
reporta mais de 20.5 milhdes de casos e de 572 mil 6bitos"”. Nesse cendrio, as vacinas surgem trazendo a es-
peranca de se tornarem a principal ferramenta para o enfrentamento da pandemia, permitindo o progressivo
relaxamento das medidas de distanciamento social e suas implicacdes socioecondmicas, conforme avanca
a vacinagao®, Assim, o Ministério da Saude do Brasil elabora o Plano Nacional de Operacionalizacao da Va-
cinacdo contra a COVID-19 com um quantitativo limitado de doses, tornando necessario definir e escalonar
0s grupos prioritarios para vacinacdo de acordo com: a) risco maior de formas graves e 6bitos pela doenca;
b) necessidade de manutencdo do funcionamento dos servicos de saude e outros considerados essenciais
e ¢) grupos com elevada vulnerabilidade social™.

Para tanto, a elaboracao e execucao de um plano de vacinacgéo efetivo, que garanta o alcance de indices
adequados de coberturas vacinais é fundamental para atingir os objetivos de cada fase estipulada no PNO.
Afinal, o agente infeccioso ndo consegue manter taxa de reproducao elevada em uma populagdo com baixo
numero de pessoas suscetiveis. Por isso aimportancia da vacinagdo em massa e com altas taxas de cobertura
vacinal homogénea no pais conferindo além do beneficio individual da protecao, protecao solidaria e coletiva,
poupando inclusive os individuos ndo imunizados®?,

A estimativa de uma meta de cobertura vacinal é calculada com base no conceito-chave de imunidade de
rebanho ou imunidade coletiva, que determina que a existéncia de um grande nimero de pessoas protegidas
garante menor probabilidade de o agente infeccioso circular, diminuindo inclusive o risco das pessoas nao
vacinadas adoecerem e evitando a ocorréncia de epidemias mesmo que alguma transmissao ainda ocorra®®,

Além disso, o nivel de confianca e adesao a uma nova vacina varia ao longo do processo de sua implantagao
e disponibilizacdo nos servicos de saude. Inicialmente, se a incidéncia da doenca é alta, o publico, em geral,
tende a procurar mais espontaneamente os servicos para receber a(s) dose(s) indicada(s), especialmente se
a doenca estiver associada a elevada morbimortalidade®".

Muitos sdo os desafios a serem superados no processo de vacinacao contra COVID-19 no Brasil. A velocidade
com a qual o virus segue se disseminando em todas as regides do pais apds um ano de pandemia indica a
necessidade de uma conducao Unica, coordenada pela esfera federal e em cooperacdo com os demais niveis
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de gestao, estadual e municipal®. Entretanto, o ritmo vagaroso que vem sendo impresso na campanha de
vacinacdo desde janeiro de 2021, dificulta alcancar rapidamente o impacto necessario e oportuno a fim de
impedir a alta transmissao viral na sociedade.

Soma-se a isso o fato, ja apresentado, de que desde 2016 os indicadores de cobertura vacinal no Brasil
vém apresentando sucessivas quedas anuais. Diversos aspectos podem estar associados a essa situagao,
mas certamente a relutancia em vacinar vem se constituindo em uma das principais preocupacées das au-
toridades sanitarias. A hesitacao vacinal ndo é novidade em paises europeus e norte-americanos, mas surge
mais recentemente no Brasil esse grave dificultador do éxito das estratégias de vacinacdo. A importancia da
hesitacdo vacinal é tdo grande a ponto de ter sido considerada pela Organizacdo Mundial da Saude em 2019
uma das dez maiores ameacas a saude global em 20192,

Destaca-se ainda a influéncia negativa que as denominadas fake news vem exercendo em todo o mundo e
em diversas areas, inclusive na satide, por meio da disseminacao de inverdades, boatos sem fundamentacao
cientifica ou fraudes comprovadas, como a mentira que relaciona a vacina contra o sarampo com o autismo.
Estudo recente publicado pela Sociedade Brasileira de Imunizacées (SBIm) em parceria com a Avaaz, com
o objetivo de investigar a associacao entre a desinformacao e a queda nas coberturas vacinais verificadas
nos ultimos anos, revela que sete em cada dez brasileiros acreditam em ao menos uma afirmacdo imprecisa
sobre vacinacao, e que isso tende a ser determinante na tomada de decisdo de nao se vacinar. O cendrio é tao
preocupante que a pesquisa conclui que o pais vive uma epidemia de desinformacao associada a vacinagao®?,

A comunicac¢ao adequada com a populacado, informando os reais beneficios de uma vacina, suas limita-
¢Oes e a importancia da protecédo individual e coletiva é um grande desafio a ser enfrentado, em funcao de
questdes geopoliticas envolvidas. A confianca popular nas vacinas com comprovacao cientifica precisa ser
mantida, sob pena de colocarmos em risco todas as conquistas obtidas no controle e elimina¢ao de doencas
em todo o mundo®. Entretanto, a experiéncia vivenciada com a pandemia de COVID-19 até o momento,
colocou em xeque politicas publicas consistentes, construidas por décadas a partir da instituicdo do Sistema
Unico de Saude (SUS), especificamente do Programa Nacional de Imunizacdes (PNI).

A campanha de vacinacdo contra a COVID-19 no pais vem enfrentando inimeros percalcos, que perpas-
sa desde a comunicacdo truncada entre governo federal e sociedade, até a escassez de imunobioldgicos,
passando por indicios de corrupcao e superfaturamento, resultando em atrasos no recebimento de doses e
impossibilidade de planejamento do cronograma de vacinagao.

Mudancas repentinas, em curto espaco de tempo, resultaram no desalinhamento das acdes entre os
programas federal, estaduais e municipais. Outrossim, as orientacdes técnicas também nao chegavam de
maneira transparente e organizada nas salas de vacinacdo, onde a campanha de fato acontece®.

E imprescindivel que a vacinacéo seja ofertada ao maior nimero de pessoas em um pequeno intervalo
de tempo. Para tanto se deve otimizar a operacionalizacdo da campanha de vacinacao. Ou seja, as vacinas
sdo estratégias coletivas que carecem de eximio planejamento e organizagao.

A comunidade cientifica mundial vive um momento histérico, marcado pelo inédito cenario de desenvol-
vimento acelerado de vacinas contra a COVID-19. De fato, o engajamento de cientistas, o uso de diferentes
plataformas para producéo de imunobioldgicos, incluindo tecnologias utilizadas em oncologia e de estudos ja
avancados para outros virus respiratérios como MERS e SARS, o volume de investimento financeiro realizado
por paises desenvolvidos, por industria farmacéutica e por organizacdes nao governamentais, trabalhando
muitas vezes em parceria, possibilitou o desenvolvimento de vacinas seguras e eficazes em tempo recorde
na historia da producao e licenciamento de novas vacinas®.

Inicialmente, o Brasil aprovou duas vacinas contra COVID-19 para o uso emergencial, a Coronavac da
farmacéutica chinesa Sinovac em parceria com o Instituto Butantan, e a ChAdOx1 nCoV-19 da farmacéutica
AstraZeneca, que conta com a parceria da Universidade de Oxford e da Fiocruz. Vale ressaltar que as con-
dicbes que permitem autorizacao tempordria para uso emergencial das vacinas contra a COVID-19 no pais
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estdo normatizadas na RDC n¢. 444, de 10 de dezembro de 2020, que regula os critérios minimos a serem
cumpridos pelas empresas para submisséo do pedido de autorizacdo tempordria de uso emergencial durante
a vigéncia da emergéncia em saude publica.

Por conta da politica do governo federal de nédo priorizacdo da imunizacdo contra COVID-19, com recusa
de propostas realizadas por algumas empresas e demora na resposta e intencao de aquisicao de vacinas no
mercado internacional, somadas a escassez de investimentos financeiros para o desenvolvimento e producdo
nacional da vacina, o pais conseguiu comprar/produzir um nimero insuficiente de doses para imunizar toda
a populacao até o momento.

No atual cendrio de operacionalizacdo da campanha, o governo federal vem realizando investimentos na
producdo da vacina do laboratério AstraZeneca/Oxford, em parceria com a Fundacao Oswaldo Cruz - Fiocruz,
que refere uma capacidade de producao diaria de um milhao de vacinas, somado ao esforco do Instituto
Butantan, que, em parceria com o laboratério produtor Sinovac da China, vem abastecendo de forma limitada
a Campanha Nacional de Vacinagdo contra a COVID-19 em todo o territério nacional.

Nesse contexto, a aquisicdo de novas doses de vacina mostra-se imprescindivel para que se consiga
alcancar o objetivo de imunizar pelo menos 90% de todos os grupos prioritarios preconizados pelo plano
nacional, uma vez que a realidade da distribuicao de vacinas pelo Ministério da Saude vem ocorrendo de
forma escalonada, o que impacta nas coberturas vacinais com nimeros pouco significativos para efetivacao
da campanha. Tal fato, exerce pressao sobre os estados e municipios que tentam no mercado internacional a
aquisicdo de vacinas, seja por mecanismos préprios ou consorcios interestaduais, sob o amparo legal, previsto
na Lei n° 14.124, de 10 de marco de 2021, que, além de autorizar os estados, municipios e o distrito federal
a adquirir, a distribuir e a aplicar as vacinas contra a COVID-19 registradas, autorizadas para uso emergencial
ou autorizadas excepcionalmente para importacao, nos termos do art. 16 desta Lei, caso a Unidao nao realize
asaquisicoes e a distribuicao tempestiva de doses suficientes para a vacinacao dos grupos previstos no Plano
Nacional de Operacionalizagao da Vacinagdo contra a COVID-19.

Tabela 2 - Situacdo das vacinas no Brasil. Brasil, 2021

Situacao Registro Intervalo Minimo/

Vacina Anvisa Tecnologia ne doses Observacgoes
Comirnaty Registro concedido RNAIMensagelro 21 dias/ 2 doses Liberada para menores de 12
Pfizer/Wyeth ~ em 23/02/2021 sintético anos
Coronavac Uso emergencial em  Antigeno do virus .
Butantan 17/01/2021 inativado kel Glosas
. Vetores de Valida por quatro meses e
Janssen Uso emergencial em . - .
ik 31/03/2021 adenovirus Dose Unica meio quando armazenada na
sorotipo 26 (Ad26) temperatura entre 2°C e 8°C
Astrazeneca Registro definitivo vetor adenovirus . .
FioCruz/Oxford e 12/03/2021 recombinante. 28-84 dias/2 doses Contraindicada para gestantes
Faixa etaria: individuos adultos >
Importacao , 18 anos e < 60 anos.
Sputinik V controlada gt_jSenowrus D-26 21 dias/2 doses Contraindicada para gestante,
(Lei 14.124/2021) puérperas, lactantes e individuos

com comorbidades

Continua
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Continuagao da Tabela 2

Situacao Registro Intervalo Minimo/

Vacina . Tecnologia Observacoes
Anvisa 9 n° doses ¢
Faixa etaria: individuos adultos >
Processo de
. - 18 anos e < 60 anos.
. importacao P . T
Covaxin . virus inativado 28 dias/ 2 doses Contraindicada para gestante,
suspenso (medida . T
puérperas, lactantes e individuos
cautelar)

com comorbidades

Fonte: Tabela elaborada pelos autores.

O Plano Nacional de Operacionalizacdao da Vacinagao contra COVID-19 estima a vacinacao de 77.279.644
milhoes de pessoas que pertencem aos grupos prioritarios distribuidos em quatro fases da campanha. Os gru-
pos prioritarios foram definidos justamente pela escassez na disponibilidade da vacina e tem dois objetivos:
imunizar a populacdo de maior risco de agravamento e 6bito, além de manutencdo da mao de obra essencial,
tais como trabalhadores de saude e forcas de seguranca®™. Cerca de 55,58% da populagao brasileira recebeu
a primeira dose de alguma vacina contra COVID-19 e 24,6% estdo totalmente imunizados com duas doses ou
dose Unica. Em ndmeros absolutos significa que desde de 17/01/2021 até 19/08/2021, ou seja, em sete meses
foram aplicadas um total (somando primeira dose, segunda dose e dose Unica) de 169.278.999 doses de vacina.

PROCESSO DE LOGISTICA

O PNI possui uma complexa logistica para a distribuicao de vacinas por todo pais, inclusive ja testadas
em campanhas anteriores. Toda essa complexidade envolve a manutencao da cadeia de frio para garantir a
qualidade do imunobiolégico. Nesse sentido, a atual metodologia escalonada de remessas de vacina contra
COVID-19, adotada pelo Ministério de Saude, ndo permite que os municipios atendam a totalidade das pes-
soas dos grupos prioritdrios em uma Unica remessa, exigindo um esfor¢co maior dos estados e municipios
para operacionalizar e avan¢ar com a campanha.

Pode-se exemplificar essa dificuldade em territorios muito extensos ou com grandes dificuldades geogra-
ficas, como sdo os casos do Pantanal, Amazonia e territorios indigenas. Nesses casos, € necessario programar
vdrias incursdes com as vacinas, o que implica em um custo mais alto para os estados e municipios, além de
dificultar o acesso oportuno das pessoas dos grupos prioritarios que vivem nas regides de mais dificil acesso,
0 que pode impactar negativamente na reducdo dos casos graves e da mortalidade por COVID-19.

As coordenagdes locais de imunizagao e as equipes de saude devem elaborar planos compativeis com a
sua realidade para otimizacao da operacao de campo, uma vez que necessita dispor de recursos materiais,
logistico, humanos e insumos suficientes para dar celeridade a distribuicao a partir de cada pauta de remessas
distribuidas pelo PNI e equipamentos necessarios para garantir a seguranca térmica dos imunobioldgicos
na cadeia de frio e transporte das vacinas até o seu destino.

A maior parte das vacinas utilizadas até o momento no Brasil possuem esquema vacinal com duas doses,
especificamente a vacina produzida pelo fabricante Butatan/Sinovac deve ser aplicada entre 14 e 28 dias
ap6s a aplicacdo da primeira dose, o que requer um grande esforco e organizacdo dos servicos de saude
para assegurar o acesso e adesdo de um numero maior de pessoas a serem vacinadas em curto espaco de
tempo entre as doses.

A vacina AstraZeneca/Fiocruz possui um intervalo maior entre as doses, podendo ser administrada em 12
semanas apos a aplicacao da primeira dose, sendo preferivel seu uso em areas remotas e de dificil acesso,
considerando a facilidade logistica esse maior intervalo entre doses, que possibilita a recomposicao das
equipes de saude e a organizacao dos servicos para vacinagao de campo.
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Outro desafio nesta campanha foi a adocéo inédita do registro de identificacdo nominal e de outras
informacgodes cadastrais pessoais, que vem demandando maior tempo de atendimento nos postos de vaci-
nacdo. Muitos estados e municipios desenvolveram sistemas proprios para captar dados de forma oportuna,
possibilitando o monitoramento da evolu¢do da campanha, uma vez que o sistema oficial do Ministério da
Saude, o SI-PNI - E-sus, ndo foram suficientes para suprir o volume de informagdes geradas ao mesmo tempo
em todo o territério nacional.

Por estarmos utilizando nesse momento novas vacinas, com aprovacao acelerada pelos diversos 6rgaos
regulatérios do mundo dada a situacdo de emergéncia em saude publica, faz-se necessério estudar e enten-
der o comportamento no decorrer da utilizacdo em massa, muitos processos de trabalho ja bem definidos
e estabelecidos pelo PNI devem ser adaptados a essa nova realidade da campanha de vacinagao contra a
COVID-19, por exemplo, aimplementacao da vigilancia de eventos adversos pds-vacinagao ativa e a constante
definicdo de critérios de prioridades pactuados nas instancias intergestoras locais ou nacional, considerando
a capacidade de producao nacional, a aquisicao e o envio fracionado de doses a cada remessa de vacinas
distribuidas aos estados e DF pelo Ministério da Saude.

CONSIDERACOES FINAIS

Atualmente, a vacinacgdo é a estratégia mais efetiva e segura para que a humanidade vislumbre um cami-
nho no enfrentamento da maior crise sanitaria da histéria recente. De fato, as vacinas marcaram a trajetdria
da humanidade como uma das principais inovacdes que conseguiram poupar vidas e sequelas

Ademais, a pandemia da COVID-19 revelou de forma cristalina pontos de tensao e limitacdes do sistema
de saude, seja na rede publica ou privada de satde. No caso do Brasil, o pais ndo apenas acompanhou o
amadurecimento histérico das politicas de vacinacdo, sendo se apresentou como uma lideranca no contexto
mundial. Porém, o fato é que no que se refere a vacinagdo contra a COVID-19, observaram-se inimeras inge-
réncias decorrentes da politizacdo da pandemia e das vacinas, o que culminou numa baixa disponibilidade
da imunobioldgicos, muitas incertezas e falta de comando no nivel central. Por isso, a campanha contra a
COVID-19 vem exigindo muito mais organizacao no nivel municipal e estadual e dos trabalhadores da ponta.
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