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VACINAS E IMUNIZACAO

O relatorio aqui apresentado atualiza para a Conferéncia Sanitaria Pan-Americana sobre o progresso dos
Estados Membros nas areas de vacinas e imunizagdo, e sobre o papel da OPAS em apoio aos esforgos dos paises
para estruturar programas nacionais de imunizagdo. E especialmente reconhecido o constante apoio dos nossos
parceiros para a realizacdo das metas de imuniza¢ao nas Américas.

Pelos meados de 2002, a Colémbia e a Venezuela sdo os Unicos paises da Regido onde ainda ocorre
transmissdo endémica de sarampo. Os Estados Membros ja foram alertados para os fatores que contribuiram para
surto venezuelano. A vigilancia da paralisia flaicida aguda foi fortalecida em resposta ao surto de poliovirus
derivado da vacina Sabin I ocorrido na Hispaniola entre 2000 e 2001. As estratégias de vacinacdo em curso para
acelerar o controle da rubéola e evitar a ocorréncia de sindrome de rubéola congénita (SRC) tém logrado éxito. A
urbanizacdo da febre amarela continua sendo motivo de grande inquietago.

O estabelecimento de uma infra-estrutura de vigilancia capaz de gerar dados relevantes sobre novas
vacinas continua sendo uma importante colaboracdo entre a OPAS e os Estados Membros. Vém-se verificando
avancos também na promog¢ao da seguranga na imunizagdo e nas modificacdes que os paises produtores de vacinas
vém adotando para continuar competitivos. Apos os ataques terroristas de 11 de setembro de 2001 ¢ da ameaga
potencial de uso proposital do virus da variola como arma bioldgica, a OPAS fez realizar duas reunides técnicas de
consulta.

Durante as suas deliberagdes, o 130° Comité Executivo felicitou os Estados Membros por seus esfor¢os
em prol da reducdo significativa da morbidade por sarampo nas Américas e citou essa realizagdo como um
resultado do compromisso sustentado da parte dos paises para a consecugdo da meta hemisférica. O Comité
enfatizou a necessidade de se manter a responsabilidade financeira dos programas nacionais de imunizagdo. A
experiéncia nas Américas demonstrou a importancia de estabelecer uma verba especifica no orgamento nacional
para reservar fundos para a compra de vacinas ¢ de seringas e para os gastos associados com a gestdo e
funcionamento eficientes dos programas de imuniza¢do. O Comité Executivo destacou também o papel do Fundo
Rotativo da OPAS para a Compra de Vacinas que permite aos paises o acesso a vacinas de qualidade a baixo
preco. A atual escassez global de vacinas foi mencionada como causa de continua preocupagdo do Comité.

O Comité Executivo adotou a Resolugdo CE130.R7 para consideragdo pela Conferéncia Sanitaria Pan-
Americana.
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1. Progressos Regionais na Imunizac¢io

Este relatorio de progresso sobre vacinas e imunizacao destaca as extraordinarias
realizacdes dos Estados Membros no fortalecimento dos programas nacionais de
imunizacdo e no estabelecimento de uma infra-estrutura para a produ¢do de vacinas e o
controle da sua qualidade. Na luta contra doengas infecciosas que podem ser evitadas
pela vacinacdo, a Regido realizou significativos avancos nos 100 anos de existéncia da
OPAS, e especialmente nos ultimos 25 anos. Esses avangos serviram de modelo para o
desenvolvimento de iniciativas globais de imunizagao.

A busca da igualdade na pratica da vacinagdo sempre esteve em primeiro plano na
colaboracdo da OPAS com os Estados Membros, juntamente com a necessidade de
fortalecer a responsabilidade dos programas de imunizagdo a fim de fazer uso eficiente
dos recursos humanos e financeiros disponiveis. Os principais métodos usados pelos
programas de imunizacdo nas Américas para melhorar a prestagdo de servigos sdo a
avaliacdo periddica dos programas nacionais de imunizagdo, a elaboragdao de planos de
acdo qiiinqlienais e anuais, a promog¢ao de comités de coordenagdo interinstitucional, o
empenho em promover a adogao de leis sobre imunizacao e a colaboragdo para identificar
localidades com niveis de cobertura persistentemente baixos, mesmo em paises que dao
conta de uma cobertura nacional global adequada.

Dados do ano 2000 indicam que 84% dos paises das Américas tinham cobertura
de vacinagao superior a 80% para difteria, tétano e coqueluche (DPT3), e apenas 52% dos
municipios informaram uma cobertura de DPT3 superior a 95%. Ainda resta muito a
fazer para chegar a cobertura uniforme em todos os municipios. H4 necessidade de
maiores esfor¢cos dos Estados Membros para direcionar atividades intensivas de
vacinagdo para municipios com baixa cobertura, melhorando simultaneamente a
qualidade dos dados sobre vacinagdo coligidos, analisados ¢ comunicados. A OPAS
recomendou que todos os programas nacionais de imunizacao fortalecam as atividades de
monitoramento da vacinagdo, aumentando as visitas de supervisdo ao nivel local e
fazendo uso de um conjunto de instrumentos preparados pela Organizagdo para
determinar rapidamente a qualidade da cobertura de vacinagao.

O parceiros da OPAS, especialmente a Agéncia dos Estados Unidos para o
Desenvolvimento Internacional (USAID), a Agéncia Canadense para o Desenvolvimento
Internacional (CIDA), os Centros para Controle e Prevencdo de Doengas (CDC) dos
Estados Unidos, o Governo da Espanha, a March of Dimes e o Banco Mundial,
mantiveram seu apoio aos programas nacionais de imunizacdo. Alentar essas parcerias,
assim com as formadas com o setor médico privado, continua sendo uma estratégia
critica.
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A parceria global formada em 1999 com a criacdio da Alianga Global para
Vacinas e Imunizagdo (GAVI) veio unir os setores publicos e privados, inclusive os
governos nacionais, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), o Banco Mundial, o Fundo
das Nacdes Unidas para a Infancia (UNICEF), a Fundacao Bill e Melinda Gates, a
Fundagao Rockefeller e a industria de vacinas. A GAVI e o Fundo Global para Vacinas,
uma organizacdo paralela, vém apoiando a aquisicdo de vacinas contra hepatite B,
Haemophilus influenzae tipo (Hib) e febre amarela, bem como o pertinente equipamento
para inoculagdo segura para paises com PIB per capita igual ou inferior a US$1,000 e
menos de 150 milhdes de habitantes. Apenas seis paises das Américas estdo em
condig¢des de requerer apoio do Fundo Global para Vacinas: Bolivia, Cuba, Guiana, Haiti,
Honduras e Nicaragua.

Tornou-se necessaria cuidadosa coordenagdo entre a OPAS e o Fundo Global para
Vacinas, a fim de evitar duplicacdo de esfor¢os e implementacdo de estratégias e
iniciativas paralelas, bem como para angariacdo pelo Fundo de dados sobre doencas
evitaveis por vacinagdo nas Américas. Os objetivos da GAVI podem colidir com a
politica da OPAS, que promove o uso de recursos nacionais para custear as vacinas, uma
vez que isso pode criar precedente de apoio externo para o aprovisionamento de insumos
basicos para programas nacionais de imunizagao.

2. Programas Sustentaveis de Imunizacio

A sustentabilidade dos programas nacionais de imunizacdo continua a ser um
ponto critico das deliberagdes com os Estados Membros. Nas Américas, a imunizagdo ¢
considerada como um servigco publico e ¢ portanto oferecida universalmente de forma
gratuita. Contudo, as flutuagdes na designagdo de recursos devido as dificuldades
econdmicas estdo prejudicando a implementacio dos programas nacionais de imunizagao,
abrindo assim a porta para possiveis aumentos de custo no caso de um surto. Além disso,
mesmo o0s niveis atuais de financiamento podem nao ser suficientes na medida em que os
paises buscam conseguir, concomitantemente, um alto nivel de cobertura em todos os
municipios juntamente com a introdu¢do de novas vacinas de importancia para a satde
publica que sdo mais caras.

As conseqiiéncias das 4reas com baixa cobertura de imuniza¢do ou de um pais
ndo introduzir uma nova vacina sio suficientemente importantes para serem tratadas em
uma estrutura regional. Para salvaguardar as realizacdes em satde publica e o
comprovado impacto dos programas nacionais de imuniza¢do, assim como para permitir
o seu crescimento continuo, os Estados Membros e a comunidade internacional
precisarao iniciar um didlogo para identificar e avaliar as opcdes para estabilizar o
financiamento dos programas nacionais de imunizagdo, para avaliar e apresentar aos
ministros das finangas as implicagdes financeiras da elimina¢do das areas com baixa
cobertura e da introdu¢ao de novas vacinas e para mobilizar o apoio politico para a
sustentabilidade dos programas nacionais de imunizagao.
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3. Iniciativas sobre Controle de Doencas
3.1 Progresso na erradicacdo do sarampo

Vem-se registrando nas Américas consideravel progresso na realizagdo da meta
da interrup¢ao da transmissdo nativa de sarampo (Figura 1). Os Estados Membros
intensificaram os esforgos para vacinagdo bem como as atividades de vigilancia e a busca
ativa de casos em centros de saude, escolas e comunidades em alto risco. Durante 2001,
houve epidemias de sarampo em apenas trés paises do Hemisfério Ocidental: Haiti,
Republica Dominicana e Venezuela.

Figura 1
Cobertura de vacinagado e numero comunicado de casos de sarampo
Regido das Americas, 1990-2002*#

300000 r 100

Campanhas de captagao

250000 1 | 80

200000
r 60

150000 - Campanhas de seguimento

r 40
100000 +

sejuajoe| op
B113UIJ01 OBSBUIDBA Bp BINJ3O0D

50000 - r2e

Casos confirmados (milhares)

04
90 91 92 93 94 95 96 97 98 99 00 01 02

B Casos —&— Cobertura

Casos confirmados de
sarampo
1999-2002 235

Fonte: HVP/PAHO
* Dados até 16 de margo de 2002 - 697 casos confirmados
#Dados de cobertura para criangas <1 ano

1999 2000 2001 2002

Foi notificado um total de 537 casos confirmados de sarampo nas Américas em
2001, tendo sido informada a circulagdo do virus do sarampo no Haiti, Republica
Dominicana e Venezuela. Isso representa um declinio de 99% em relacdo aos
aproximadamente 250.000 casos de sarampo registrados em 1990. Os tultimos casos
confirmados de sarampo ocorreram em junho de 2001 na Republica Dominicana e em
setembro de 2001 no Haiti. Em 2002, a Colombia e a Venezuela sdo os Unicos paises
onde ¢ prevalente a transmissdo endémica do sarampo. A Venezuela vem sendo afetada
por um surto de sarampo desde agosto de 2001, em resultado de uma importacdo da
Europa. Até junho de 2002, havia sido notificado um total de 2.283 casos confirmados de
sarampo e um Obito. A maioria dos casos ocorreu em populacdes ndo vacinadas. As mais
altas taxas de infec¢do ocorrem na faixa etaria menor de 5 anos, principalmente no grupo
com menos de 1 ano de idade, seguindo-se a faixa dos adultos jovens (Figura 2). Os
grupos populacionais adultos afetados compreendem trabalhadores migrantes, estudantes
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e trabalhadores em atengdo de satide. A data, o surto na Venezuela afeta 79 municipios
em 16 dos seus 24 estados. O estado mais atingido ¢ o de Zulia, que € o mais populoso e
faz fronteira com a Colombia. Até junho de 2002, a Colombia havia notificado 58 casos
confirmados de sarampo, 39 dos quais foram devidos a importagdes da Venezuela.

Pode-se imputar a reemergéncia da transmissao de sarampo na Venezuela aos
niveis de cobertura vacinal persistentemente baixos atingidos pelos servi¢os de vacinacao
de rotina em diversas zonas. Entre 1995 ¢ 1997, a cobertura vacinal de rotina de criancas
de 1 ano foi inferior a 70%, subindo para 80% em 1999 e 84% em 2000.

Figura 2
Distribuicdo de casos confirmados de sarampo
por grupo etario e taxa por 100.000 habitantes.
Venezuela, 2001-2001*
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A cobertura rotineira anual em algumas comarcas e municipios afetados pela
epidemia varia de 10% a 30%. A experiéncia adquirida na Venezuela e nas Américas em
geral nos Ultimos seis anos trouxe a tona a necessidade de melhorar e fortalecer a
supervisdo no nivel local, incluindo a validagdo da cobertura de vacinagdo contra
sarampo mediante monitoramento de casa em casa, e a das informagdes sobre vigilancia
mediante a deteccdo ativa de casos. Os surtos que afetaram as Américas também
trouxeram a luz o importante papel desempenhado pelos adultos jovens suscetiveis na
introducdo da doencga e na sua transmissao.

As Américas continuam sob constante ameaga de importagdo do virus do sarampo
de outras regides onde a doenga ainda ¢ endémica. Foi devido a importacdo que
ocorreram surtos de sarampo na Argentina, Bolivia e Republica Dominicana em 1998-
1999, no Haiti em 2000-2001 e na Venezuela em 2001-2002. Como as importagdes de

sarampo sdo inevitaveis, a principal estratégia para impedir o reinicio da transmissdo
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endémica de sarampo ¢ manter a mais alta imunidade possivel da populagio. E preciso
que os Estados Membros mantenham alta cobertura de vacinagao de rotina para criangas
em todas as localidades, bem como que desenvolvam esforcos especiais orientando a
vacinagdo para adolescentes e adultos jovens, que se acham em mais alto risco de
exposi¢do ao virus do sarampo, inclusive os trabalhadores em atenc¢ao de saude.

3.2 Manutengdo da erradicacdo da poliomielite

Os Estados Membros vém desenvolvendo significativos esforcos apds a
ocorréncia do surto de poliomielite por poliovirus derivado da vacina Sabin tipo 1, em
Hispaniola, em 2000-2001. O primeiro caso de poliomielite devido a poliovirus tipo 1
derivado da vacina foi comunicado em outubro de 2000 na Republica Dominicana. Foi
confirmado um total de 13 casos naquele pais e 8 no Haiti. Todos os casos ocorreram em
pessoas inadequadamente vacinadas ou ndo vacinadas. O surto resultou da circulagdo
prolongada de poliovirus derivado da vacina em areas com cobertura vacinal muito baixa
para vacina oral antipélio (OPV), bem como de mas condi¢des de saneamento. Isso
permitiu que virus derivados da OPV entrassem em circulacdo. Com a intensificagdo dos
esfor¢os nacionais para vacinacdo nos dois paises, a par de vigilancia e busca ativa de
casos suspeitos, impediu-se uma propagacao maior desse virus mutante. Os ultimos casos
notificados de poliomielite devida ao poliovirus derivado da vacina ocorreram em janeiro
de 2001 na Republica Dominicana e em julho de 2001 no Haiti.

E digno de nota o empenho politico e financeiro demonstrado tanto pelas
autoridades como pelos trabalhadores em satide, no Haiti e na Republica Dominicana,
bem como o decidido apoio da comunidade internacional, particularmente o Governo do
Canadé, a USAID, o Rotary International, os CDC e o Banco Mundial. Essa colaboracao
conjunta ofereceu ao mundo um excelente exemplo de efetiva coordenagdo
interinstitucional na busca de um objetivo critico, tanto na 4rea técnica como na
financeira.

Em resposta ao surto derivado da vacina em 2000-2001, recomendou-se que os
paises fizessem uma avalia¢do do risco de ndo detectar a circulagdo do poliovirus, com
base no desempenho dos sistemas nacionais de vigilancia nos ultimos cinco anos e no
nivel de cobertura vacinal com OPV atingido no mesmo periodo. Esse exercicio veio
destacar a necessidade de fazer avaliagdes no nivel local a fim de observar variagoes
dentro dos paises (Tabela 3).



CSP26/8 (Port.)

Péagina 8

Tabela 3. Américas, 1996-2001

Taxa de Paralisia Flacida Aguda com
Amostra Adequada
Por 100.000 < 15 Anos

Cobertura de Vacina Oral Antipdlio %
com Trés Doses
em Crianc¢as <1 ano

Pais

1996

1997

1998

1999

2000

2001

1996

1997

1998

1999

2000 | 2001

Argentina

Bolivia

Brasil

Canada**

Caribe*

Chile

Colombia

Costa Rica

Cuba

Rep. Dom.

Equador

El Salvador

Guatemala

Haiti

Honduras

México

Nicaragua

Panama

Paraguai

Peru

Uruguai

USA**

Venezuela

..... Dados nao disponiveis

Fonte: relatorios de pais/PESS
** VPI (usaram vacinas de poliovirus inativado)

* Anglofono

—

Como parte do processo de certificagdo da erradicacdo mundial da poliomielite,
13 dos 35 paises das Américas formaram comissdes nacionais para confinamento do
poliovirus selvagem em laboratérios. Essa ¢ uma exigéncia que os paises terdo de
cumprir antes de serem certificados como livres de poliomielite. Dado o risco de
contamina¢cdo do meio ambiente pelo poliovirus selvagem, os Estados Membros que
ainda ndo criaram comissOes nacionais sdo instados a fazé-lo. Ademais, solicita-se aos
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Estados Membros que mantenham altos niveis de cobertura com vacina antipdlio e
vigilancia ativa em todas as regides do pais, bem como que apoiem financeiramente o
trabalho que vem sendo executado pelos laboratorios que integram a Rede de
Laboratorios para Polio na Regiao.

3.3 Rubéola

Dos 44 paises e territorios do Hemisfério Ocidental, 40 introduziram programas
de vacinag¢ao rotineira de criangas contra rubéola e varios encetaram o controle acelerado
da rubéola e a prevengado da sindrome de rubéola congénita (SRC). Essas iniciativas estao
proporcionando valiosos conhecimentos e experiéncia em relagdo ao uso adequado de
estratégias de vacinagdo, bem como li¢des aprendidas da vacinacdo em massa de
populacdes adultas, o que muito contribuird para a implementacdo de campanhas
semelhantes na Regido e em todo o mundo.

A principal meta da estratégia de controle da rubéola nas Américas ¢ evitar a
ocorréncia de SRC. A maioria dos paises da Regido ja adotou a vacinagdo rotineira contra
rubéola na infancia e esse esquema esta protegendo as criangas ao completarem o
primeiro ano de vida. Ndo obstante, essa estratégia de vacinagdo provavelmente levara
mais de 20 anos para controlar a SRC, dado que varias coortes de mulheres em idade
fecunda permanecerdo suscetiveis ao virus da rubéola. Por isso, nos ultimos dois anos, a
OPAS vem-se empenhando ativamente no apoio aos esfor¢cos desenvolvidos pelos paises
para acelerar o controle da rubéola mediante a implementagdo de uma campanha de
vacinagdo em massa de adultos, com dose Unica. Essa estratégia traria um declinio mais
rapido dos casos de rubéola e de criangas nascidas com SRC. Uma estratégia acelerada de
controle de rubéola impediria também a ocorréncia de aproximadamente 20.000 casos de
SRC por ano nas Américas, além de resultar em consideravel poupanga de custos ligados
a incapacidade associada com essa grave afeccao.

Dos 40 paises e territorios que ja introduziram a vacina contra rubéola no seu
esquema de rotina, 12 paises e 6 territorios do Caribe angléfono, bem como 3 da América
Latina, levaram a cabo programas acelerados de controle de rubéola abrangendo adultos.
No Caribe anglofono, a meta da eliminacdo da SRC estd bem adiantada, e tanto Cuba
como o Uruguai lograram éxito na eliminag¢do da rubéola e da sindrome congénita. O
Brasil e o Chile realizaram campanhas contra rubéola direcionadas para mulheres adultas,
visando a prevencdo de SRC; e a Costa Rica levou a cabo uma campanha de massa para
controle de rubéola e prevengdo de SRC, orientada tanto para homens como para
mulheres de 15 a 39 anos de idade (Figura 4).
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Figura 4
Paises com programas acelerados de controle de
rubedla/SRC nas Américas, por estratégia

Cobertura vacinal com vacina contra rubéola
Caribe angléfono*, Chile**,
Costa Rica*** e Brasil****
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Em conseqiiéncia da integragdo dos sistemas de vigilancia para rubéola e
sarampo, registraram-se melhoramentos na sensibilidade e especificidade do diagndstico
de rubéola. Contudo, ha subnotificacdo e a verdadeira magnitude da carga patologica da
rubéola continua desconhecida. A vigilancia de SRC nas Américas também ainda esta na
infancia.

Os paises ja deram passos importantes na busca de uma participacdo ativa do
setor médico privado, de que ¢ exemplo o trabalho que se vem fazendo com a Federagdo
Regional de Obstetricia e Ginecologia. Continua se registrando progresso, em
colaboragdo com o Centro Latino-Americano de Perinatalogia, da OPAS, e o Projeto
Latino-Americano de Colaboragdo no Estudo das Malformagdes Congénitas, no uso de
uma definicdo padronizada de casos de SRC na Regido. Sera preciso que os Estados
Membros fortalecam a vigilancia de rubéola e SRC. Ademais, ha necessidade de esforcos
para melhorar a pesquisa e documentagdo de surtos e os procedimentos para seguimento
de gestantes infectadas com o virus da rubéola e para expandir a capacidade dos
laboratorios nacionais para isolamento do virus.

34 Febre amarela

Embora continuem ocorrendo casos de febre amarela silvestre em paises situados
na zona enzodtica, observou-se nos ultimos quatro anos um declinio dos casos
notificados, em virtude da vacinacdo intensiva levada a cabo na Bolivia ¢ no Brasil. A
identificacdo de surtos da doenga e da circulagdo do virus em areas ndo enzooticas em
2001, combinada com uma distribuicdo sabidamente ampla do Aedes aegyptii, o vetor
urbano dessa doenga, pds em evidéncia a necessidade de que os paises endémicos
ponham em pratica as medidas preventivas recomendadas pela OPAS.
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Os Estados Membros s3o instados a continuar fortalecendo a vigilancia dos casos
clinicos compativeis com febre amarela, a fim de garantir a aplicagdo expedita de
medidas de controle. Em apoio ao fortalecimento da sensibilidade da vigilancia da febre
amarela, cumpre estabelecer pelo menos um sitio sentinela em nivel de departamento ou
distrito sanitdrio, para vigilancia de sindrome febril e eruptiva. Com relagdo as estratégias
de vacinacdo, deve-se imunizar toda a populacdo contra febre amarela em municipios
situados nas zonas enzooéticas € em areas onde a habitacdo acusa um nivel de infestagao
por A. aegyptii superior a 5%. Deve-se tornar compulsoria a incorpora¢do de vacina
contra febre amarela no esquema de rotina para a infincia, bem como a vacinacdo de
todos os viajantes que penetram em dreas enzodticas. Recomenda-se aos Estados
Membros manter um estoque adequado de vacinas para fazer face a surtos de uma forma
oportuna. A implementagdao de um programa integrado de controle e vigilancia de vetores
manterad uma baixa densidade de A. aegyptii nas areas urbanas e muito contribuira para a
prevencao de surtos causados pelo virus da dengue que estao afetando a Regido.

3.5 Tétano neonatal

A incidéncia de tétano neonatal (TNN) vem mantendo uma tendéncia decrescente
na Regido. No ano 2000, foi notificado um total de 120 casos. A doenga estd agora
confinada a menos de 1% de todos os distritos nas Américas. As caracteristicas
epidemiologicas continuam mostrando que os casos ocorrem predominantemente entre
lactentes nascidos nas zonas rurais de multiparas que muitas vezes nao recebem atencao
pré-natal, ndo sdo vacinadas e, na maioria dos casos, deram a luz no domicilio.

A OPAS esta dirigindo a todos os Estados Membros um apelo no sentido de que
terminem a tarefa de erradicagdo do TNN, dando énfase as condi¢des epidemiologicas e
sociais associadas com os casos restantes, tais como migracdo, marginalizagdo e
incidéncia em regides remotas. Deve-se dar especial realce as oportunidades de vacinagao
perdidas, envidando esfor¢os para vacinar todas as gestantes ou mulheres em idade
fecunda cada vez que tenham contato com um servigo de saude.

4. Introducio de Vacinas

Continua-se dando especial atencdo a introdugcdo de novas vacinas e/ou
combinagdes de vacinas no esquema de imunizagdo de rotina, especialmente daquelas
que ja se acham disponiveis no mercado dos paises desenvolvidos ha mais de 15 anos.
Contam-se entre elas a vacina contra sarampo, parotidite e rubéola (MMR), a vacina
contra hepatite B e vacinas mais novas tais como a Hib e as combinagdes de vacinas. A
disponibilidade e o emprego de vacinas combinadas simplificou a administragdao de
antigenos de vacinas contra as principais doengas da infancia, resultando em menor
nimero de inje¢des em lactentes e criangas, bem como em menos visitas aos centros de
saude, aspecto que aumenta a observancia e a cobertura.
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Continua havendo apoio a formagdo de redes de hospitais sentinelas ligados a
laboratorios de satide publica e a unidades epidemioldgicas dos ministérios da saude,
visando monitorizar a pneumonia bacteriana e a meningite, especificamente quando
devidas a Streptococcus pneumoniae, H. influenzae ¢ Neisseria meningitidis. Esse
sistema vem proporcionando informagdes sobre sorotipos pneumococicos responsaveis
por doengas invasivas nas criancas € seus padroes de susceptibilidade antimicrobiana;
sobre o impacto da vacinacdo nas doencas causadas por Hib; e, dentro em breve, sobre o
status dos sorogrupos menincogocicos responsaveis por doencas na Regido. As
informagdes geradas sdo validadas por um sistema de controle de qualidade que opera
através de trés centros sub-regionais (no Brasil, Colombia e México) e ¢ ligado ao Centro
Nacional para Estreptococos em Alberta, Canadé (para referencia de S. pneumoniae) e a
Unidade de Referéncia de Hemofilos para o Servico de Laboratorios de Satde Publica do
Reino Unido. Mais recentemente, a vigilancia acusou melhorias no estabelecimento de
uma ponte com testes clinicos em curso para vacinas pneumocdcicas que fazem uso da
interpretacao de raios-X como critério de confirmagdo de pneumonia bacteriana. Com a
integragdo das informagdes geradas pelo sistema de vigilancia com os resultados dos
testes, tornar-se-ao disponiveis informag¢des mais precisas sobre o possivel impacto da
vacina pneumococica em cada pais. Estdo sendo realizados estudos de efetividade/custo
no Brasil, Chile e Uruguai, os quais deverdo gerar custos comparativos para diferentes
intervengoes. Essa informagao critica seréd posta a disposi¢ao dos poderes decisorios.

Esta sendo seguida uma abordagem semelhante para vacinas contra rotavirus. A
mesma rede de hospitais sentinelas participara no monitoramento de doencas causadas
por rotavirus, fortalecendo assim a capacidade laboratorial e de diagnostico dos hospitais.

5. Seguranca e Qualidade da Imunizacao

A OPAS continua dando alta prioridade a implantacdo e fortalecimento de
mecanismos que permitam aos paises garantir a utilizacdo de vacinas de qualidade.
Define-se como de qualidade uma vacina que tenha sido produzida de acordo com Boas
Praticas de Manufatura (BPM) e que observe todas as especificagdes e exigéncias
estabelecidas por padrdes internacionais. A qualidade s6 pode ser garantida se a
Autoridade Reguladora Nacional (ARN) do pais onde ¢ produzida a vacina observar
todas as seis fungdes reguladoras basicas, a saber: (a) licenciamento de todas as vacinas
utilizadas; (b) avaliagao clinica das vacinas; (c) liberagao de controle de todos os lotes de
vacinas a serem empregadas; (d) acesso a um laboratério que possa fazer o teste das
vacinas; (e) observancia das BPM; e (f) implementacdo de um sistema de vigilancia apos
a comercializacao.

A colaboragdo da OPAS com os Estados Membros esta orientada para o
fortalecimento das ARN na Regido e para a garantia de observancia das seis fun¢des nos
paises produtores de vacinas, a0 mesmo tempo que se concentra no licenciamento e na
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liberagdo de lotes de vacinas, bem como na vigilancia pés-comercializagdo nos paises
ndo produtores. Em apoio a essa estratégia, vem sendo aperfeicoado e administrado
treinamento em licenciamento de vacinas, liberagao por lotes e BPM.

Com a globalizagdo e a criagdo de acordos de livre comercio sub-regionais,
tornou-se critica a harmonizacgdo das atividades reguladoras. A OPAS colaborou com as
ARN na harmonizag¢ao de procedimentos para licenciamento de vacinas. Ademais, desde
1999, vém sendo selecionados profissionais das ARN regionais para passar trés a quatro
meses na sede da OPAS aprendendo e ajudando nas atividades de controle de qualidade
da Organizacdo. Até agora, participaram profissionais da Argentina, Brasil, Chile,
Colombia, Cuba e Venezuela.

Na area da testagem de controle de qualidade das vacinas, a OPAS esta
trabalhando com os Laboratorios Nacionais de Controle (LNC) para atingir niveis mais
altos de proficiéncia e qualificacdo para o estabelecimento de uma capacidade
laboratorial regional para a testagem de vacinas especificas, em apoio as ARN da Regiao
ao Fundo Rotativo da OPAS.

Continua sendo importante o reconhecimento por parte dos produtores locais de
vacinas da necessidade de fazer os investimentos apropriados para melhorar suas
instalagdes, equipamentos e procedimentos, a fim de se enquadrar nas BPM e nas
exigéncias nacionais/internacionais. Estdo em curso estudos de viabilidade técnica e
econdmica para identificar pontos institucionais fortes e fracos, bem como necessidades
de melhoria. Um avango significativo foi a certificagdo pela OPAS do sistema de
avaliacdo dos dois produtores de vacinas na Regido, Bio-Manguinhos, no Brasil, e Centro
de Ingenieria Genética y Biotecnologia, em Cuba, para vacinas contra febre amarela e
hepatite B. Ambos os produtores sdo agora fornecedores dos organismos das Nagdes
Unidas.

Alguns produtores locais entraram em parceria com grandes produtores de
vacinas para fabricacdo de vacinas especificas de interesse regional. Citem-se como
exemplos de tais associacdes a do Bio-Manguinhos com a Glaxo SmithKline para
producdo de vacina contra Hib; a do Instituto Butanta (Brasil) com a Aventis Pasteur para
a vacina contra influenza; e a do Instituto Finlay (Cuba) com a Glaxo SmithKline para
vacina antimeningocécica grupo B. A possibilidade de empreendimentos conjuntos entre
fabricantes latino-americanos para producdo de vacinas esta sendo explorada pela OPAS.

No que se refere a imunizagdo segura, vém sendo divulgadas informagdes em
carater permanente para familiarizar os trabalhadores em saude com os procedimentos
destinados a dar uma atengao efetiva as preocupagdes do publico em relagdo a inocuidade
das vacinas, bem como para fazer face a ocorréncias que poderiam ser imputadas a
imunizagdo, ¢ com as medidas que resultardao numa diminui¢do do nimero de ocorréncias
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adversas durante as campanhas. O papel critico dos veiculos de divulgacdo de massa
nesse particular foi incluido entre os temas das reunides sub-regionais anuais da OPAS
com administradores de programas de imuniza¢do do Cone Sul, dos Andes, da América
Central e do Brasil. Uma mensagem chave ¢ a necessidade de forjar aliangas com os
veiculos de divulgagao.

A maioria dos paises ndo estdo fornecendo estojos de seguranca para assegurar a
disposicdo adequada de seringas e agulhas usadas. Essas medidas tém garantido a
seguranca dos trabalhadores em satde e a da comunidade. As autoridades sanitarias dos
Estados Membros precisam continuar advogando e apoiando praticas de seguranca na
inoculacdo. Sdo aspectos criticos o treinamento e os esforcos para investigar
imediatamente os casos comunicados. Esses passos garantirdo a manutengao da confianga
do publico nos programas nacionais de imunizagao.

6. Variola

Ap0s os ataques terroristas de setembro de 2001 nos Estados Unidos, cresceu a
consciéncia da ameaga potencial de uso proposital do virus da variola como arma
bioldgica contra populagdes civis. Estimou-se entdo que os baixos niveis atuais de
imunidade da populacdao em virtude da suspensao da vacina contra variola ha 20 anos,
combinados com o aumento das viagens, poderiam permitir uma rapida propagacdo da
doenga, se nao for formulada uma resposta oportuna.

Em resposta as preocupacdes dos Estados Membros, a OPAS convocou duas
reunides técnicas de consulta para examinar desafios atuais e futuros, bem como o
potencial da produgao regional de vacinas de qualidade contra a variola para fazer face a
situacdes de emergéncia. Discutiu-se a necessidade de envidar um esfor¢o visando uma
resposta coordenada, bem como a inclusdo de uma reserva estratégica de vacinas no nivel
regional e a criacdo de uma infra-estrutura fortalecida de satide publica. Foram feitas aos
Estados Membros recomendagdes no sentido de que passassem em revista a sua
capacidade de vigilancia e diagndstico para uma rapida deteccdo e investigacdo de casos
de variola; e de que fortalecessem os sistemas de defesa civil nos hospitais para fazer face
ocorréncias catastroficas.

No que se refere ao potencial de producdo de vacina de qualidade contra a variola
nas Américas, para fazer face a situagdes de emergéncia, observou-se que a producdo de
vacina contra variola seria uma atividade esporadica e/ou transitoria. Seria necessario que
os Estados Membros avaliassem cuidadosamente a possibilidade de substituir ou retardar
a atual producdo de vacinas de importancia em saude publica. Ademais, a maioria dos
paises produtores de vacinas das Américas teria de melhorar a sua capacidade instalada
para absorver a producdo imediata de vacina antivariolica.



CSP26/8 (Port.)
Pagina 15

Durante as reunides, ficou assentado que a OPAS proporcionaria informacao e
treinamento para fortalecer a infra-estrutura de vigilancia dos Estados Membros; que a
Rede de Laboratdrios da OPAS para Sarampo/Rubéola (febril ou eruptiva) seria equipada
tecnicamente ¢ dotada de reagentes para diagndstico de variola; e que a Organizagdo
ofereceria cooperacdo técnica e fornecimento de estoques sementes e outros materiais,
caso qualquer pais tomasse a decisdo de iniciar a produgdo, desde que a Autoridade
Nacional de Controle atendesse aos seis critérios bdsicos estabelecidos pela OMS.
Acentuou-se, ademais, a necessidade de chegar a um consenso entre os Estados Membros
no sentido de considerar um caso de variola em qualquer pais como uma ameaca a toda a
Regido, razao pela qual os paises que produzem e/ou mantém estoques de vacina contra
variola os colocariam a disposi¢do para controlar o surto no pais afetado.

7. Acio Solicitada da Conferéncia Sanitaria Pan-Americana
A Conferéncia Sanitaria Pan-Americana poderd haver por bem considerar a

resolugdo CE130.R7 anexa recomendada pelo Comité Executivo.

Anexo
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ORGANIZAQ@O PAN-AMERICANA DA SAUDE
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE

130* SESSAO DO COMITE EXECUTIVO

Washington, D.C., EUA, 24-28 de junho de 2002

RESOLUCAO

CEI30.R7
VACINAS E IMUNIZACAO

A 130° SESSAO DO COMITE EXECUTIVO,

Tendo analisado o relatdrio de progresso do Diretor sobre Vacinas e Imunizacao
(Documento CE130/10),

RESOLVE:

Recomendar que a Conferéncia Sanitaria Pan-Americana aprove uma resolugao
redigida nos seguintes termos:

A 26° CONFERENCIA SANITARIA PAN-AMERICANA,

Tendo considerado o relatorio do Diretor sobre vacinas e imunizagao (Documento
CSP26/8) e tomando nota da lideranca da Regido nessa area, assim como a contribui¢ao
decisiva da imunizacao ao progresso das iniciativas de sobrevivéncia infantil;

Reconhecendo os avangos que estdo sendo obtidos nas Américas com respeito a
interrup¢do da transmissdo autdctone do virus do sarampo, mas consciente de que a
Regido estd sob ameaca constante das importagdes, as quais podem ocasionar focos
extensos de sarampo se os niveis de cobertura de vacinacao forem insuficientes;

Tomando nota do compromisso notavel das autoridades sanitarias e dos governos
da Ilha Hispaniola para controlar com éxito o foco de poliomielite causado pelo virus do
tipo 1 derivado da vacina de Sabin e o surto de sarampo notificado em 2001;

Reconhecendo a necessidade de obter uma cobertura de vacinagdo uniforme em
todos os municipios e de melhorar a qualidade dos dados de vacinagdo e de vigilancia,

Anexo
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Considerando os avangos importantes que os Estados Membros estdo obtendo na

aceleracdo do controle da rubéola e prevencao da sindrome da rubéola congénita, a fim
de obter uma diminuicdo mais rapida dos casos desta doenca e de criangas nascidas com
essa sindrome;

Observando que, embora a transmissao da febre amarela nas zonas onde a doenga

¢ enzodtica tenha diminuido recentemente como resultado da vacinagdo intensiva, ha
indicios de circulagdo do virus em zonas onde nao ha enzootia ¢ de uma distribui¢ao
generalizada de Aedes aegypti, o vetor urbano da doenga, e

(b)

(c)

(d)

(e)

Consciente do uso potencial do virus da variola como arma de bioterrorismo,
RESOLVE:
Instar os Estados Membros a que:

destinam recursos suficientes para financiar todos os aspectos dos programas
nacionais de vacinagdo, a fim de assegurar a obtengdo sustentdvel de uma
cobertura de pelo menos 95% com todos os antigenos em todos os municipios, a
consecu¢ao da meta da interrup¢ao da transmissao autdctone do sarampo, a
manuten¢do da erradicacdo da poliomielite e a inclusdo de novas vacinas e
iniciativas importantes de saude publica;

efetuem iniciativas de controle acelerado da rubéola e preven¢do da sindrome da
rubéola congénita e continuem melhorando a vigilancia epidemiologica de ambas,
assim como o diagndstico de laboratorio e os procedimentos de investigagao;

permanecam atentos a situagdo da febre amarela, usando sistemas de vigilancia
sensiveis, especialmente em zonas enzooéticas e infestadas com Aedes aegypti, e a
manter altas coberturas de vacinagdo em zonas de alto risco para prevenir a
ocorréncia de casos selvaticos e a urbaniza¢ao da doenca;

fortalecam as autoridades nacionais reguladoras e os laboratorios nacionais de
controle para que os programas nacionais de vacina¢do e o setor privado usem
vacinas de boa qualidade, importadas ou de produgdo local e aprovadas pelas
autoridades competentes;

considerem que qualquer foco de variola é uma ameaca para a Regido ¢ o mundo,
para que notifiquem com prontiddo qualquer caso suspeito que possa ocorrer, €
estejam preparados para proporcionar a assisténcia de urgéncia necessaria,
inclusive vacinas, com o fim de conter o foco com a maior prontiddo possivel.



(a)

(b)

(c)
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Solicitar ao Diretor que:

advogue pela mobilizacdo ativa de recursos nacionais e internacionais para
alcancar a meta da interrup¢ao da transmissao autdctone do sarampo;

incentive a colaboracdo entre os paises americanos produtores de vacinas, com o
fim de apoiar o desenvolvimento conjunto de vacinas;

explore, junto com o Banco Mundial, o Banco Interamericano de
Desenvolvimento e outros soécios, mecanismos de financiamento que
complementem o Fundo Rotativo para a Compra de Vacinas da OPAS, com o fim
de assegurar a provisao ininterrupta de vacinas aos Estados Membros.



