NOTA TECNICA 13/07/2017

Sobre a proposta de resolucao que altera os requisitos minimos para o
funcionamento dos servigos de vacinagao.

Autora: Isabella Ballalai

Entre 4 de maio e 31 de maio, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) realizou consulta publica para avaliar a proposta que estabelece
novos requisitos para o funcionamento dos servi¢os de vacina¢ao. Diante
dos inumeros questionamentos de associados e também por parte da
imprensa, que se interessou pelo tema devido a possibilidade de o texto

permitir a vacinacdo em farmacias, a SBIm emite o posicionamento abaixo.

Introducao

A vacina¢do é considerada uma das maiores conquistas da medicina. Ela
permite a prevencado, o controle, a elimina¢ao e a erradicacdo das doencas,
bem como a reducdo da morbimortalidade por determinados agravos. O
servico de vacinacdo, por sua vez, faz parte da atencao basica, o que o
define como conjunto de acdes de saude, nos ambitos individual e coletivo,
que abrangem a promocao, protecdao e manutencdo da saude, prevencao

de agravos, diagndstico, tratamento e reabilitacao.

A administracdao de vacinas confere imuniza¢do ativa e, para que este
processo se dé em sua plenitude e com seguranca, as atividades de

imunizacdao devem ser cercadas de cuidados, adotando-se procedimentos

Rua Luis Coelho, 308 conj. 56, CEP 01309-902, Sao Paulo - SP
Tel/Fax: (11) 3255-5674 e-mail: secretaria@sbim.org.br, site: www.sbim.org.br




adequados antes, durante e apds a aplicacao.

Desinformacdo, erros de recomendac¢do e inabilidade na conducdo de
eventos adversos precoces ou tardios — com relacdo causal ou ndao com as
vacinas — podem acarretar nao s6 danos para o individuo como para o
pais, visto que tendem a fortalecer mitos e a favorecer o crescimento dos

movimentos que defendem a ndo vacinacao.

Riscos
Os riscos relacionados a vacina¢do em servicos nao especializados podem

ser divididos em cinco categorias, listadas a seguir:

a) Aumento de eventos adversos pés-vacinacao (EAPV) ou de
eventos equivocadamente relacionados a vacinagao

A prevencdo, por meio da entrevista pré-vacinacdo, o
reconhecimento precoce de possiveis eventos adversos, assim como
o atendimento e conducdo adequada para os casos sao atividades de
incumbéncia responsavel técnico pelo servico de vacina¢dao. Embora
a vacinac¢do seja na maioria das vezes um procedimento seguro, nao
sdo raros os EAPVs leves ou de gravidade moderada que podem ser
rapidamente identificados e resolvidos pelo médico responsavel pelo
servico. No texto original da norma, no entanto, ndo ha qualquer
men¢ao a formacdo académica que serd exigida dos profissionais, o
que coloca em duvida se estardo capacitados a lidar com tais

situacoes.
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E importante destacar que a ocorréncia de EAPVs tem extrema
relevancia para o Sistema Unico de Saude (SUS), visto que impacta
diretamente na morbidade, mortalidade, tempo de tratamento,
custos sociais e em outros campos da vida social e econémica do
pais. A correta notificacdo permite que a vigilancia epidemiolégica
realize o monitoramento necessario para que os beneficios dos
imunizantes sejam sempre superiores a eventuais riscos, mas €
importante destacar que a Anvisa nao fornecera uma resposta para
cada caso. O NOTIVISA tem como objetivo colher e processar dados
sobre EAPV e queixas técnicas para que sejam identificados possiveis
riscos sanitarios. Desta forma, assim como ocorre com o0s
medicamentos, a investigacdo permite tomar medidas como
alteracdes de texto de bula, suspensao de comercializagao,

cancelamento do registro, entre outras.

A preocupacdo com a qualidade dos processos, praticas e tecnologias
utilizadas em servicos de saude tem sido uma questdao de alta
prioridade na agenda da Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos
de Saude (GGTES), que nos ultimos anos vem instituindo uma
sequéncia gradativa e ordenada de a¢des voltadas para a seguranca

individual e coletiva.

Cada ator envolvido nessa cadeia deve cumprir com seus deveres
perante a popula¢ao. Mais do que aplicadores e notificadores, os
servicos privados de vacinacao tém obrigacdo de realizar todas as
etapas de atendimento necessarias para preservar a integridade do

Rua Luis Coelho, 308 conj. 56, CEP 01309-902, Sao Paulo - SP
Tel/Fax: (11) 3255-5674 e-mail: secretaria@sbim.org.br, site: www.sbim.org.br




paciente, incluindo a pds-vacinacdo, da mesma maneira que é feito

no SUS.

b) Inadequacdo estrutural para atendimento de eventos
adversos imediatos

A Portaria Conjunta Anvisa/Funasa n° 01, de 02 de agosto de 2000,
que rege atualmente a atividade de vacina¢do, determina a
obrigatoriedade de sala exclusivamente destinada a administra¢ao
das vacinas e de consultério de apoio ou sala para atendimento
individualizado destinado a orientacao do paciente e atendimento de
possiveis eventos adversos imediatos. De acordo com a RDC Anvisa
n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, esses ambientes devem ter,
respectivamente, no minimo 6 m? e 7,5m? . Na proposta colocada

em consulta publica, a exigéncia se resume a uma sala de aplicagao.

c) Erros de recomendacao

Os atuais calendarios de vacinacdo elaborados pelo PNI ou pelas
sociedades médicas apresentam as recomendac¢fes de rotina para
cada faixa etaria. Na pratica, contudo, situa¢des que fogem ao
comum e demandam conhecimento técnico para orientacdo
adequada sdo muito frequentes: atraso de doses, intervalos
minimos, vacina¢do associadas e simultaneas, entre outros. Em todos
0S C€asos, mesmo que O paciente apresente prescricdo médica,
precaucdes, contraindicacdes e/ ou indicacbes especiais devem ser
verificadas antes da vacina¢dao. Além disso, as recomendacfes
podem precisar ser modificadas para pacientes especiais ou devido a
situacdes epidemioldgicas.
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Ressalta-se ainda que a ndo obediéncia as regras da Anvisa que
dispdbem sobre a propaganda, publicidade, informacdo e outras
praticas com objetivo de divulgacdo ou promocdo comercial das
vacinas, estabelecidas na Resolu¢cdo RDC N° 96, de 17 de dezembro
de 2008, e as limitacdes impostas pelo CFM correspondem a pratica

antiética, que pode trazer graves consequéncias aos cidadaos.

d) Compartilhamento de salas

O uso das salas de vacina¢dao para outros fins, como administracao
de medicamentos, realizacdo de curativos e inalacao ja foi associado
a agravos. A vacinacdo, portanto, deve ser desenvolvida em ambiente

exclusivo.

d) Quebra de cadeia fria

A dispensacao de vacinas (fornecimento sem a aplicacdo da mesma)
diretamente ao usuario para administracdo em  outro
estabelecimento de saude, em terceiros ou autoaplicacdao deve ser
proibida, visto que ha risco de quebra de cadeia fria, inadequacao

para atendimento de eventos adversos imediatos, entre outros.

Acesso

Um eventual aumento na oferta de vacinas na rede privada pouco

impactara nas coberturas vacinais, visto que é pequena a parcela de

brasileiros que utilizam os servicos. Por outro lado, o crescimento

desordenado da rede particular pode favorecer erros, equivocos na relacao
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causal das vacinas com eventos adversos e, consequentemente, afetar

negativamente a confian¢a nos imunobiolégicos.

Posicionamento

A SBIm entende que para oferecer a vacinacdo € necessario haver
condi¢bes de cumprir todos 0s processos que garantam a seguranca dos
pacientes, entre os quais: triagem de indicacdes/contraindica¢des;
adequado manuseio, conservacdo, preparo e administracdo das vacinas;
registro e descarte de residuos; assim como atendimento e notificacao de
eventos adversos imediatos e tardios. Além disso, a estrutura fisica deve
ser adequada para que todos os procedimentos (antes, durante e apos a

vacinacdo) possam ser desenvolvidos adequadamente e com seguranca

Servicos de vacinacdao nao podem ser confundidos com administradores de
produtos segundo protocolos. Eles devem fornecer orientacao, zelar pelo
individuo em todas as fases e se responsabilizar pela conduta diante de
quadros adversos. As atividades de vacinacao sao complexas e somente
podem ser exercidas por profissionais capacitados e em
estabelecimentos devidamente licenciados para esse fim pela
autoridade sanitaria. O trabalho de fiscalizacdo por parte dos o6rgaos
competentes se tornara cada vez mais importante, do contrario quem pode

ser penalizada é a populacado.
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