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Senhor Presidente:
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Respeitosamente;
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03/06/2024, 17:10 D78231

Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N° 78.231, DE 12 DE AGOSTO DE 1976.
Regulamenta a Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde
sobre a organizagdo das acdes de Vigilancia Epidemioldgica, sobre
o Programa Nacional de Imunizagées, estabelece normas relativas a
notificagdo compulsoéria de doengas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que lhe confere o artigo 81, item lll, da Constituicdo e tendo em
vista o disposto no artigo 15 da Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975,

DECRETA:

Art. 1° As acgbes de vigilancia epidemiolégica e a notificagdo compulséria de doencas, o Programa Nacional de Imunizagbes e
as vacinagdes de carater obrigatério serdo organizados e disciplinados, em todo o territério nacional, pelo disposto na Lei nimero
6.259, de 30 de outubro de 1975, neste regulamento e demais normas complementares estabelecidas pelo Ministério da Saude.

TITULO |

Do Sistema de Vigilancia Epidemioldgica e da Notificagdo Compulséria de Doengas

Art. 2° Fica instituido o Sistema Nacional e Vigilancia Epidemioldgica, organizado e disciplinado em conformidade com o
disposto neste decreto.

Art. 3° A vigilancia epidemioldgica sera exercida, em todo o territério nacional pelo conjunto de servigos de saude, publicos e
privados, habilitados para tal fim, organizados em Sistema especifico, sob a coordenagdo do Ministério da Saude, observadas as
diretrizes gerais do Sistema Nacional de Saude.

Art. 4° O Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica é da responsabilidade institucional do Ministério da Saude e das
Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios Federais.

Art. 5° As agdes de vigilancia epidemioldgica serdo da responsabilidade imediata de uma rede especial de servigos de saude,
de complexidade crescente, cujas unidades disporao de meios para:

| - Coleta das informagdes basicas necessarias ao controle de doengas;

Il - Diagndstico das doengas que estejam sob o regime de notificagdo compulsoéria;

Ill - Averiguagéo da disseminagéo da doenga notificada e a determinagédo da populagéo sob risco;

IV - Proposicéo e execugdo das medidas de controle pertinentes;

V - Adogao de mecanismos de comunicagao e coordenagao do Sistema;

Art. 6° A rede de que trata o artigo anterior sera composta por Unidades de Vigilancia Epidemioldgica, integrantes dos
servigcos de saude a serem indicados pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, cada um com
atuacéo junto a populagao residente ou em transito, em areas geograficas delimitadas, continuas e contiguas, abrangendo todo o
territério de cada Unidade da Federagéo.

§ 1° As areas referidas neste artigo poder&o abranger parte de um Municipio, todo o Municipio ou mais de um Municipio.

§ 2° Em Municipios onde nao for identificado servico de saude para assumir fungdes proprias do Sistema, e ndo houver
possibilidade de instalar um Posto de Notificagdo, a Secretaria de Saude definirda o detentor de cargo publico para executar as
acoes de vigilancia epidemioldgica que neste caso se resumirdo a recepgao e ao encaminhamento das notificagdes de doengas.

Art. 7° Constituem elementos do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica:

| - Orgao Central - aquele mantido pelo Ministério da Satide, através da Divisdo Nacional de Epidemiologia e Estatistica da
Saude;

Il - Orgaos Regionais - aqueles mantidos pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios
Federais, através de 6rgdos especificos de Epidemiologia integrantes de suas respectivas estruturas;

I - Orgéos Micro-Regionais - aqueles mantidos pelas Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios,
quando houver regionalizagdo administrativa das primeiras;

IV - Unidade de Vigilancia Epidemiolégica (UVE) - aquela componente de 6rgao local de saude indicado pela Secretaria de
Salude das Unidades Federadas, dentre os estabelecimentos de saude instalados no ambito de seus respectivos territérios, e
reconhecidos pelo Ministério da Saude;
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Paragrafo unico. Os demais servigcos de saude, os estabelecimentos de ensino, os Postos de Notificagdo e os profissionais

obrigados a notificagdo compulséria de doengas ficardo vinculados as Unidades de Vigilancia Epidemioldgica de sua area
geografica na qualidade de agentes de notificagéo.

Art. 8° Constituem fungdes de Orgados Central do Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica:

| - Elaborar, atualizar e publicar plenamente, a relagdo de doengas de notificagdo compulsdria para todo o territério nacional,

Il - Analisar e aprovar propostas das Secretarias de Salde das Unidades da Federagéo, para incluir no ambito de seus
respectivos territorios outras doengas de notificagdo compulséria;

Il - Estabelecer normas sobre a organizagao, procedimentos e funcionamento do Sistema, principalmente no que concerne
as atividades de investigacéo epidemiolégica e profilaxia, especifica para cada doenga, bem como no que se refere aos fluxos de
informacgoes;

IV - Supervisionar, controlar e avaliar a execugdo das agdes de vigilancia epidemiol6gica no territorio nacional, principalmente
no que se refere ao desempenho dos Orgaos Regionais;

V - Centralizar, analisar e divulgar as informagdes decorrentes das agbes de vigilancia;.
VI - Prestar apoio técnico e financeiro aos elementos subjacentes do Sistema, sobretudo aos Orgaos Regionais;

VII - Manter atualizada a relagao das Unidades de Vigilancia Epidemiolégica de cada Unidade da Federagao, divulgando-a
anualmente.

Art. 9° Constituem fungdes dos Orgéos Regionais:
| - Observar as normas estabelecidas pelo Orgdo Central e dispor, supletivamente, sobre a acdo dos elementos subjacentes
no Sistema, inclusive, no que se refere a elaboragéo e atualizagido da relagdo de doengas de notificagdo compulsoria, no territorio

da Unidade Federada;

Il - Supervisionar, coordenar, controlar, avaliar e apoiar a execugao das ag¢des de vigilancia no territério da Unidade Federada
principalmente aquelas desempenhadas pelos Orgaos Micro-Regionais;

Il - Centralizar, analisar e transmitir ao Orgdo Central as informagdes decorrentes da acdo de vigilancia epidemioldgica,
divulgando-as;

IV - Apropriar 0s recursos necessarios a manutencdo e desenvolvimento dos elementos do Sistema sob sua
responsabilidade, inclusive aqueles vinculados a outras instituigdes;

V - Buscar apoio para as suas agdes no Orgéo Central do Sistema;

VI - Manter atualizada a relagdo das Unidades de Vigilancia Epidemiologica da respectiva Unidade da Federagéo,
encaminhando-a anualmente ao Orgao Central do Sistema.

Art. 10. Constituem funcdes dos Orgdos Micro-Regionais:

| - Observar as normas estabelecidas pelos Orgdos Regionais;

Il - Centralizar, analisar e transferir ao Orgéo Regional as informagdes decorrentes de agdes de vigilancia epidemioldgica;
Il - Gerir, supervisionar e apoiar a execucéo das agdes a cargo das Unidades de Vigilancia Epidemioldgica;

IV - Buscar apoio para as suas agdes no Orgao Regional.

Art. 11. Constituem fungdes das Unidades de Vigilancia Epidemioldgica (UVE):

| - Receber notificagoes;

Il - Cumprir as normas comunicadas pelo Orgdo Micro-Regional;

Il - Registrar e transmitir informagdes sobre a ocorréncia de doengas ao Orgao Micro-Regional;

IV - Executar investigagdes epidemioldgicas e agdes de profilaxia decorrentes das mesmas;

V - Supervisionar a atuacdo dos Postos Locais de Notificagdo e estabelecer as vinculagbes necessarias com os demais
agentes de notificagdo, informando-os dos resultados decorrentes de suas notificagdes;

VI - Buscar apoio para suas agdes no Orgdo Micro-Regional.

Art. 12. Constituem fungdes dos Postos de Notificagao:

| - Cumprir as normas comunicadas pela Unidade de Vigilancia Epidemiologica;

Il - Receber e buscar informagdes sobre os casos confirmados ou suspeitos de doencgas de notificagdo compulséria;
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Il - Notificar a ocorréncia de doencas notificaveis a Unidade de Vigilancia Epidemiologica.

Art. 13. Consideram-se informagdes basicas para o funcionamento do Sistema Nacional e Vigilancia Epidemiolégica:
| - As notificagdes compulsoérias de doengas;

Il - As declaragdes e atestados de 6bitos;

Il - Os resultados de estudos epidemioldgicos pelas Autoridades Sanitarias;

IV - As notificacdes de quadros mérbidos inusitados e das demais doengas que, pela ocorréncia de casos julgada anormal,
sejam de interesse para a tomada de medidas de carater coletivo.

Paragrafo Unico. Consideram-se de notificagdo compulsoria:

| - As doengas que podem implicar medidas de isolamento ou quarentena, de acordo com o Regulamento Sanitario
Internacional;

Il - As doengas constantes de relagao elaborada pelo Ministério da Saude, para cada Unidade da Federagéo, a ser atualizada,
periodicamente, observado o artigo 7°, item Il, e seu § 1° da Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975.

Art. 14. As notificacbes a que se referem os itens | e IV do artigo anterior deverao conter:

| - A indicagdo precisa que permita a Autoridade Sanitaria identificar a pessoa portadora da doenga e o local ou locais onde
possa ser encontrada;

Il - A indicagao precisa da doenga suspeita ou confirmada;
Il - A data da notificagdo o nome e a residéncia do notificante.

Paragrafo Unico. A notificagdo compulséria de doengas devera ser realizada, imediata ou posteriormente ao conhecimento do
fato, por escrito e no modelo padronizado.

Art. 15. Para efeito deste Regulamento, sdo consideradas Autoridades Sanitarias, os responsaveis pelas Unidades de
Vigilancia Epidemioldgica e pelos 6rgdos de epidemiologia bem como os seus superiores hierarquicos.

Art. 16. Sdo componentes para o recebimento das notificagbes, os elementos componentes do Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica, segundo o disposto neste decreto que deverdo proporcionar todas as facilidades ao seu alcance para o
aperfeicoamento e a celeridade do processo de notificagao.

Art. 17. As Unidades de Vigilancia Epidemiologica, face a uma notificagéo recebida, providenciardo o registro e arquivamento
da mesma como documento habil para desencadeamento das ac¢des de investigacdo epidemiolégica e eventual aplicacdo das
medidas legais pertinentes, comunicando o fato as autoridades superiores.

Art. 18. Para cada doenga de notificagdo compulsoéria, serdo definidos a urgéncia e o modo de promover a notificagéo.

Art. 19. O Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica estara formalmente articulado com a rede de Laboratérios de Saude
Publica de modo a possibilitar a todas as Unidades de Vigilancia Epidemiolégica os necessarios exames laboratoriais indicados
para esclarecimentos de diagnésticos, clinico e epidemioldgico.

Paragrafo Unico. Os demais laboratérios de analise de interesse para a salde existentes nas areas geograficas de
responsabilidade das Unidades de Vigilancia Epidemioldgica proporcionardo as mesmas o apoio necessario para o esclarecimento
do diagnéstico, através de mecanismos administrativos adequados.

Art. 20. Todas as unidades de prestagéo de servigos integrantes do Sistema Nacional de Saude deverao estar vinculadas as
Unidades de Vigilancia Epidemioldgica, de suas respectivas areas, facilitando-lhes os meios para os esclarecimentos, clinico e
laboratorial, do diagndéstico.

Art. 21. As acgdes de vigilancia epidemiolégica de doencas, objeto de programacdes verticais desenvolvidas pela
Superintendéncia de Campanhas de Saude Publica do Ministério da Saude, constituirdo um subsistema especial de servigos com
atribuicbes e mecanismos de coordenagdo e comunicagdo proprios, diretamente vinculados aos subsistemas das Unidades
Federadas.

Art. 22. Estdo particularmente obrigados a notificacdo de doengas constantes das relagées a que se refere o item | do artigo
8° deste Decreto:

I - Os médicos, no exercicio de suas fungdes profissionais;

Il - O dirigente de cada um dos estabelecimentos componentes do Sistema Nacional de Saude que proporcionem servigos de
saude, em regime ambulatorial ou de internagdo, o qual sera solidariamente responsavel pela notificagdo, juntamente com os
médicos que estejam atendendo paciente com suspeita ou confirmagao de doenga de notificagdo compulsoéria;

lll - O dirigente de cada um dos estabelecimentos componentes do Sistema Nacional de Saude que executem exames
complementares para diagnostico e tratamento, que serdo solidariamente responsaveis pela notificagdo, juntamente com os
médicos que recebam os resultados dos exames;
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IV - O dirigente de estabelecimento de ensino em geral, publico ou particular, sobretudo quando lhe houver sido feita a
comunicagdo de suspeita de doenga de notificagdo compulséria em pessoa de seu estabelecimento de ensino, por qualquer
membro do corpo docente, pais ou responsaveis por seus alunos;
V - As pessoas que, na forma deste Decreto, exercerem as fungdes de agente de notificacdo em Postos de Notificagao.

Art. 23. Todos os encarregados de agbes de vigilancia epidemiolégica manterdo sigilo quanto a identificagdo publica do
portador de doenca notificada.

Paragrafo unico. No caso de grave risco a comunidade, a juizo da autoridade sanitaria e com o conhecimento prévio do
paciente ou de seu responsavel, sera permitida a identificagdo do paciente fora do ambito médico-sanitario.

Art. 24. Face a notificagdo de doencga de notificagdo compulséria a Autoridade Sanitaria mobilizara os recursos do Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemiolégica de modo a possibilitar, na forma regulamentar, as a¢des necessérias ao esclarecimento do
diagnostico, a investigagédo epidemioldgica e adogéo das medidas de controle adequadas.

Art. 25. As pessoas naturais e juridicas, de direito publico e de direito privado, ficardo sujeitas as medidas de controle
determinadas pela Autoridade Sanitaria, quer para a investigagao epidemioldgica, quer para profilaxia decorrentes de notificagdo da
doenca.

TITULO Il

Do Programa Nacional de Imunizagdes e das Vacinagdes de Carater Obrigatério

Art. 26. O Ministério da Saude elaborara, fara publicar e atualizara, bienalmente, o Programa Nacional de Imunizagdes que
definira as vacinagdes em todo o territério nacional, inclusive as de carater obrigatério.

Art. 27. Serao obrigatdrias, em todo o territério nacional, as vacinagdes como tal definidas pelo Ministério da Saude, contra as
doengas controlaveis por essa técnica de prevencgédo, consideradas relevantes no quadro nosoldgico nacional.

Paragrafo Unico. Para efeito do disposto neste artigo o Ministério Salude elaborara relagées dos tipos de vacina cuja aplicagao
sera obrigatdéria em todo o territorio nacional e em determinadas regides do Pais, de acordo com comportamento epidemioldgico
das doengas.

Art. 28. As Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal, e dos Territorios poderao tornar obrigatério o uso de outros
tipos de vacina para a populagéo de suas areas geograficas desde que:

| - Obedecam ao disposto neste Decreto e nas demais normas complementares baixadas para sua execugéo pelo Ministério
da Saude;

Il - O Ministério da Saude aprove previamente, a conveniéncia da medida;
Ill - Reunam condigdes operacionais para a execugéo das agdes.

Art. 29. E dever de todo cidaddo submeter-se e os menores dos quais tenha a guarda ou responsabilidade, & vacinagdo
obrigatdria.

Paragrafo Unico. So sera dispensada da vacinagao obrigatoria, a pessoa que apresentar Atestado Médico de contra-indicagao
explicita da aplicagéo da vacina.

Art. 30. Sao responsaveis institucionais pela vacinagao obrigatdria:
| - O Ministério da Saude, em ambito nacional;
Il - As Secretarias de Saude das Unidades Federadas, no ambito de seus respectivos territorios.

Paragrafo unico. O complexo de servigos que constitui o Sistema Nacional de Saude apoiard as agbes de vacinagao,
principalmente aquelas de carater obrigatorio, na forma estabelecida por este regulamento e suas demais normas complementares.

Art. 31. A vacinagao obrigatéria sera da responsabilidade imediata de uma rede de servigos de salde cujas unidades deverao
dispor de meios para:

| - Executar as vacinagdes;

Il - Coordenar e controlar as vacinagbes executadas pelos demais servigos de saude;

lll - Abastecer regularmente com vacinas os demais servigos de saude;

§ 1° A rede de servicos de que trata este artigo sera composta por Centros de Vacinagdo que integrardo determinados
estabelecimentos de salude definidos pelas Secretarias de Saude das Unidades Federadas, cada um com atuagdo junto a
populagéo residente ou em transito em areas geograficas continuas ou contiguas de modo a assegurar uma cobertura integral.

§ 2° As areas a que se refere o § 1° poderao cobrir uma parte, o todo ou mais de um Municipio.

Art. 32. Ao Ministério da Saude, através da Divisdo Nacional de Epidemiologia e Estatistica da Saude, compete:
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| - Implantar e implementar as agdes do Programa relacionado com as vacinagdes de carater obrigatério;

Il - Estabelecer critérios e prestar apoio técnico e financeiro a elaboragéo, implantagédo e implementagdo dos programas de
vacinagao a cargo das Secretarias de Saude das Unidades Federadas;

Ill - Estabelecer normas basicas para a execugéo das vacinagoes;

IV - Supervisionar, controlar e avaliar a execug¢do das vacinagdes no territério nacional principalmente o desempenho dos
6rgaos das Secretarias de Salde, encarregados dos programas de vacinagao;

V - Centralizar, analisar e divulgar as informagdes referentes ao Programa Nacional de Imunizagées.
Art. 33. Constituem fungdes das Secretarias de Saude, através de seus 6rgaos responsaveis pelos programas de vacinagao:
| - Elaborar, implantar e implementar programas de imunizagdes, principalmente aqueles referentes a vacinagao obrigatoria;

Il - Designar os servigcos de saude que deverdo incorporar os Centros de Vacinagao constituindo a rede especial a que se
refere o artigo 31 deste Regulamento;

Il - Limitar a area geografica a que deve estender-se a influéncia dos Centros de Vacinagéo;

IV - Manter a rede Centro de Vacinagao;

V - Manter Postos de Vacinagéo nos demais estabelecimentos de salde que operam sob sua responsabilidade;
VI - Promover a criagao de Postos de Vacinagdo em todos os servigos de saude de natureza publica e particular;
VII - Credenciar médicos, como Agentes, para a execucao das vacinacdes;

VIII - Estabelecer normas complementares as baixadas pelo Ministério para a execugao das vacinagoes;

IX - Supervisionar, controlar e avaliar a execugdo das vacinagdes no territério da Unidade Federada, pelos Centros, Postos e
Agentes de Vacinacéo;

X - Centralizar, analisar e transferir ao Ministério da Saude as informagdes referentes as vacinagdes realizadas em periodos
anteriores, divulgando-as.

Art. 34. Constituem fungdes dos Centros de Vacinagao:

| - Programar e garantir a vacinagédo da populagao residente ou em transito na sua area de influéncia, em conformidade com o
Programa da respectiva Secretaria de Saude;

II - Distribuir e controlar o uso das vacinas pelos Postos e Agentes de Vacinagéao;

lll - Informar ao érgédo imediatamente superior na estrutura da Secretaria de Saude de que é integrante, as vacinagdes
realizadas em periodos anteriores;

IV - Manter o registro das vacinagdes realizadas;

V - Expedir Atestados de Vacinagao para as pessoas que vacinar;

VI - Expedir Atestados da impossibilidade de obtengéo das vacinagbes nos casos previstos neste Regulamento.
Art. 35. Constituem fungdes dos Postos e Agentes de Vacinagéo:

| - Vacinar as pessoas a quem estiverem prestando servicos de saude;

Il - Registrar as vacinagdes que executarem;

lll - Expedir Atestados de Vacinagao para as pessoas que vacinarem.

Paragrafo unico. O credenciamento de servigos de saude e de profissionais pelas Secretarias de Saude para atuarem como
Postos e Agentes de Vacinagdo devera obedecer a critérios estabelecidos pelas primeiras, observadas as seguintes condicdes:

| - Existéncia de meios para armazenamento das vacinas e sua perfeita conservagdo, € de equipamentos destinados a
aplicagdo das mesmas;

Il - Registro do uso das vacinas nas fichas clinicas das pessoas vacinadas;
Il - Compromisso de afixar em local visivel as datas e horarios para a aplicagéo das vacinas;

IV - Compromisso de comunicar as vacinagdes praticadas nos formularios distribuidos e nos prazos estipulados pelas
Secretarias de Saude.
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Art. 36. Em situagdes especiais como na ocorréncia de surtos epidémicos, e a Juizo da Autoridade Sanitaria vinculada ao
Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica, a coordenagdo e execugdo do programa de vacinagdo serdo transferidas as
Unidades de Vigilancia Epidemiolégica atuantes nas areas em que essas situacdes se verificarem.

Art. 37. O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagbes sera comprovado através de Atestados de Vacinagao, emitidos
pelos servigos de saude que aplicarem as vacinas.

§ 1° O atestado das vacinagdes de carater obrigatério sera consubstanciado em documento Unico, padronizado pelo
Ministério da Saude e devera conter:

| - Os elementos de identificagéo civil da pessoa vacinada;

Il - O tipo e a data da vacina aplicada;

Il - A identificagao do servigo de saude onde a vacinagao se realizou;
IV - A rubrica do executor da vacinagéo.

§ 2° Continuam em vigor os Atestados de Vacinagéo previstos no Regulamento Sanitario Internacional, para o caso das
Doengas Quarentenaveis.

Art. 38. Toda pessoa vacinada tem o direito de exigir correspondente atestado comprobatério da vacinagdo obrigatéria
recebida, inclusive em segunda via, a fim de satisfazer exigéncias legais ou regulamentares.

§ 1° A pessoa que, durante o ano anterior, recorrer aos servigos de salde autorizados para a realizagcdo de vacinagdes
obrigatdrias e ndo conseguir a aplicagdo das mesmas, podera exigir desses estabelecimentos um atestado comprobatério da
impossibilidade da vacinagao, a fim de eximir-se nas datas aprazadas, das obrigacdes e sangbes estabelecidas na legislagdo
especifica.

§ 2° Em situagdes excepcionais em que a coordenagao das vacinagdes estiver sob a responsabilidade da Unidade de
Vigilancia Epidemioldgica a Autoridade Sanitaria podera dispensar a emissao de Atestado.

TiTULO NI
Das Disposic¢des Finais e Transitérias

Art. 39. Os atestados de vacinagdo obrigatdria s6 serdo exigidos a partir de 1° de julho de 1978, salvo a hipétese de
emergéncia reconhecida pelo Ministério da Saude.

§ 1° Para efeito de pagamento de salario-familia por dependentes de segurados de diferentes sistemas de previdéncia social,
os atestados de vacinagdo obrigatéria, somente serdo exigidos a partir de 1° de julho de 1978, em relagdo aos dependentes
nascidos a partir 1° de julho de 1977.

§ 2° O Ministério da Saude por solicitagdo das Secretarias de Saude podera estabelecer novas datas quando ficar
comprovada a impossibilidade do cumprimento da obrigagao contida neste artigo e no seu § 1°.

Art. 40. As vacinas obrigatorias e seus respectivos Atestados serdo gratuitos, inclusive quando executados por profissionais
em suas clinicas ou consultdrios, ou por estabelecimentos privados de prestagcéo de servicos de saude.

Art. 41. Os Atestados de Vacinacdo Obrigatoria ndo poderéo ser retidos, em qualquer hipdtese e sob qualquer motivo, por
pessoa natural ou juridica.

Art. 42. Sem prejuizo do disposto no artigo 22 e seus itens, é dever de todo cidaddo comunicar a autoridade sanitaria local a
ocorréncia de fato, comprovado ou presumivel, de caso de doenga transmissivel, relacionada em conformidade com o artigo 8°,
item .

Art. 43. A inobservancia das obrigagdes estabelecidas na Lei n® 6.259, de 30 de outubro de 1975, neste Regulamento e em
suas normas complementares, configura infragdo da legislagédo referente a Saude Publica, sujeitando o infrator as penalidades
previstas no Decreto-lei n°® 785 de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo das sangbes penais cabiveis.

Art. 44. Fica o Ministro de Estado da Saude autorizado a expedir os atos complementares visando a execugao deste
Regulamento.

Art. 45. Este Decreto entrara em vigor na data de sua publicacéo, revogadas as disposi¢cdes em contrario.
Brasilia, 12 de agosto de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 13.8.1976
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Céaceres-MT, 03 de junho de 2024.

Da: Secretaria Municipal de Saude

Para: Presidencia da Camara Municipal de Caceres
Ref.: Oficio n®.0499/2024 — SL/CMC - Protocolo 1Doc 11.635/2024

Prezada Senhora Prefeita,

Ao cumprimentéa-la cordialmente, vimos pelo presente em razao ao Oficio acima
epigrafado, trazendo REQUERIMENTO de autoria do Excelentissimo vereador PROF.
LEANDRO DOS SANTOS - PSD, requerendo “ informagbes sobre a vacinagcdo contra

a dengue em Caceres’.

Com relagédo aos questionamentos exarados no documento acima, temos a

informar:
1 —"Por que Caceres ainda ndo esta vacinando contra a dengue”?

A pricipio cumpre informar ue a vacina contra a dengue se encontrava disponivel
apenas na rede privada, tendo sido incluido no PNI — Plano Nacional De Imunizacédo no
ano de 2024.

A depdsito da inclusao, temos que nao houve distribuicao para todos os municipios, em

decorrencia de desabastecimenrto mundial do imunizante.

Em face de tal, o Ministério da Saude estabeleceu critérios para distribuicdo da
vacina, sendo que os primeiros lotes distribuidos em 521 municipios do pais, seguindo

0Ss seguntes critérios:

Avenida Getulio Vargas, n.° 896, Jardim Celeste, Caceres-MT, CEP 78.210-605,
Telefone (65) 3223-1500, e-mail: <saude@caceres.mt.gov.br>
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“A metodologia utilizada teve como ponto de partida os municipios de grande porte (populagéo igual ou

maior do que cem mil habitantes) com alta transmissdo nos ultimos 10 anos. As regiées de saude nas
quais estes municipios estavam incluidos foram selecionadas e ordenadas de acordo com os seguintes
critérios: predomindncia do sorotipo DENV-2 (dezembro/2023) e maior numero de casos no
monitoramento 2023/2024 (SE-27/2023 a SE-02/2024).

O processo foi organizado com Conass e Conasems - 0rgaos representantes das Secretarias de Saude
dos estados e municipios - seguindo as recomendacbes da Camara Técnica de Assessoramento em

Imunizagdo (CTAI) e da Organizacdo Mundial de Satde (OMS)” https:/www.gov.br/saude/pt-

br/assuntos/noticias/2024/janeiro/ministerio-da-saude-anuncia-estrategia-de-vacinacao-contra-a-

dengue .

Além do descrito acima, transcrevemos trecho da Nota Técnica 008/2024
CGICI/DPNI, onde se estabelecem os critérios principais para distribuicdo do

imunizante, ante a necessidade de priorizagao pela baixa producao:
“2.4. Critérios de implementag&o da vacina

2.4.1. Considerando as dimensées continentais do Brasil, a heterogeneidade de
transmissdo em cada Regiéao, e o limitado quantitativo de doses da vacina disponiveis
para o ano de 2024, foram selecionados municipios de grande porte (populacdo maior
ou igual a 100 mil habitantes) com alta transmissao de dengue no Brasil, incluindo os
demais municipios das suas regiées de saude de abrangéncia, independentemente do
porte populacional, ordenados pela predominancia do sorotipo DENV-2 (reemergéncia
recente) e pelo maior numero de casos no monitoramento 2023/2024[2] (SE-27/2023 a
SE-02/2024). Municipios de alta transmissdo: caracterizados pelo elevado contingente
populacional (acima de 100 mil habitantes) e pela taxa de incidéncia anual média em
10 anos (2013 e 2022) acima da mediana das taxas dos municipios de grande porte,
além das capitais. Conforme estes critérios, ha 176 municipios que isoladamente
concentraram 48,2% dos casos provaveis de dengue no Brasil e 93,1% dos casos
provaveis de dengue dentre os municipios de grande porte no periodo de 2013 a 2022”".

Avenida Getulio Vargas, n.° 896, Jardim Celeste, Caceres-MT, CEP 78.210-605,
Telefone (65) 3223-1500, e-mail: <saude@caceres.mt.gov.br>
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Desta forma, o Municipio de Céaceres nao se encontrava elegivel na primeira

remessa, por nao atingir o quantitativo expresso na Nota Técnica, e na remessa
seguinte nao haver consideravel quantidade de casos provaveis de dengue em 2023 —
625 casos confirmados sendo que em 2024,houve um aumento expressivo sendo
contabilizado até o dia 27/05 3.075; ressaltamos que para fins de recebimento de

imunizante foram considerados os dois anos.

- n B o S
Critérios para sele¢dao dos municipios que irdo receber a vacinagdo.

MBATE ! -t

MUNICIPIOS SELECIONADOS

Para essa selegiio, o Ministério da Saude, em conjunto com representantes de

.

e municipios, utilizou os seguintes critérios:

* Municipios de grande porte (mais de 100 mil habitantes) com alta transmiss&o de dengue;
* Maior nimero de casos em 2023 e 2024;

* Predominancia do sorotipo DENV2 (dezembro de 2023);

* Definigio por Regides de Saude, abrangendo todas as regides do pais;

Além dos critérios elencados acima, temos que necessario se faz identificar o
sorotipo circulante como DENV-2. O municipio conseguiu isolar o virus em 2023,
identificado como DENV-1. J4 em 2024 apesar de encaminhar ao LACEN — Laborat6rio
Central do Estado amostras para isloamento (para isolamento viral é utilizado o método
RT-PCR, devendo o material coletado do 3° ao 5° dia de sintoma), tivemos algumas
inconclusivas e 80% positivo para Chicungunya, impossibilitando o isolamento. Desta
forma, considerado o virus circulante como o DENV-1 também torna o municipio

inelegivel para recebimento do imunizante.

Desta forma, por critérios técnicos 0 municipio nao recebeu imunizantes contra

a dengue impossibilitando a vacinagéo.

2 — Qual a previsgao de chegada das doses da vacina Qdenga?

Avenida Getulio Vargas, n.° 896, Jardim Celeste, Caceres-MT, CEP 78.210-605,
Telefone (65) 3223-1500, e-mail: <saude@caceres.mt.gov.br>
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As remessas sao entregues segundo a aquisicdo pelo Ministério

obedecemdo os critérios elecados, desta forma nao ha previsdo de recebimento de

imunizantes.
3 — A vacina é indicada para qual faixa etaria?

A faixa etaria para a vacina contra a dengue pode variar de acordo com 0
municipio e a disponibilidade de doses. Em geral, o publico-alvo prioritario € a faixa
etaria de 6 a 16 anos, mas se ndao houver adeséo, a aplicacao pode ser liberada para
pessoas de 4 a 59 anos.

4 — As informagbes sdo de que ao todo 35 municipios do Estado foram

selecionados para receber o imunizante. Por que Caceres ficou de fora?

Na realidade os municipios qua receberam nao foram “selecionados” apenas se

enquadraram nos critérios técnicos elencados no questionamento 1.

5 — O Executivo tomou alguma providencia para evar ao Estado e a Unido
informacgées sobre a situacao de Caceres?

O Ministério da Saude, bem como a Secretaria de Estado de Saude possuem
sistemas interligados que acompanham a s6 nao s6 a situagdo epidemiolégica como
ambiental. Dentre os sistemas alimentados temos o SISPNCD - Sistema do Programa
Nacional de Controle da Dengue, aonde os trabalhos de rotina para controle de vetores
de arboviroses sao registrados, com numero de imdveis visitados, criadouros
encontrados, larvas coletadas, tipo de criadouro, Pontos Estratégicos onde se realizou

tratamento perifocal, imoveis e quarteirdes onde foi realizado “fumacé” leve.

Também se lanca no SISPNCD os dados coletados na semana do LIRA —
Levantamento Rapido de Indice de Aedes, realizado de acordo com cronograma
nacional e que trad o cenario municipal de depdsitos existentes por bairro e tipo de
deposito demonstrando ao final o Indice de Infestagéo Predial, indicador utilozado para
implementar a¢cdes de combate ao mosquito e larvas. Tais dados sdo controlados a

nivel Estadual e Nacional, que acompanham e auxiliam na implementacao e acoes.

Avenida Getulio Vargas, n.° 896, Jardim Celeste, Caceres-MT, CEP 78.210-605,
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Quanto a situacao epidemioldgica, também é acompanhada diariamente através

dos lancamentos no sistema Dengue On Line, aonde sdo langadas TODAS as

notificacdes de arboviroses que chegam a Vigilancia em Saude.

Desta forma, o municipio é constantemente monitorado pela Vigilancia, com a
coleta de dados, alimentacdo de sistemas e transferencia de informacdes para
monitoramento a nivel estadual e municipal. Tais dados alimentam os painéis que sédo

divulgados com acesso publico e também subsidiam a¢des conjuntas.

5 — Como é feita a notificacdo dos casos de dengue em Caceres?

O fluxo de notificacdes é determinado pelo Decreto 78231/1976. A dengue e um

agravo de notificacdo compulséria semanal.

O estabelecimento de saude preenche a Ficha de Notificacdo especifica para
Dengue, Zica e Chicungunya, lembrando que notifica-se todos os casos suspeitos.
Diariamente motoristas da Vigilancia em Saude retiram as notificacdes da UPA, Quality,
Hospital Regional e anexo, laboratérios (se houver). Semanalmente as tercas feiras
retiram-se as Notificacbes das Unidades Basicas. As notificacdes sao langcadasd no
Sistema Dengue-on line e resultam em informacdes diretamernte para o banco de
dados nacional. As informacdes sao sempre repassadas por Semana Epidemiol6gica

que se iniciam as segundas-feiras e terminbam no domingo.

Os casos langcados sao acompanhados e em até 60 (sessenta) dias devem ser
encerrados com desfecho diagnostico positivo ou negativo feitos por profissionais da
area da saude vinculados a Vigilancia Epidemiol6gica, através de diagnéstico clinico ou
laboratorial.

6 — Ha subnotificacdo?

E uma pergunta cuja resposta seria meramente especulativa. Desta

forma, impossivel mensurar e responder a questao.

Avenida Getulio Vargas, n.° 896, Jardim Celeste, Caceres-MT, CEP 78.210-605,
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Colocamo-nos a disposi¢ao para meiores esclarecimentos.

Atenciosamente,

SILVANA MARIA DE SOUZA CYNARA PIRAN
Secretario Municipal de Saude Coordenadora de Vigilancia em Saude
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saide e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes
Coordenagdo-Geral de Incorporagdo Cientifica e Imunizagdo

NOTA TECNICA N2 8/2024-CGICI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se da Incorporagdo da vacina dengue (atenuada) no Sistema Unico de Satde (SUS).

2. JUSTIFICATIVAS

2.1. Recomendagdes Organizagdo Mundial de Satide (OMS), Organizagdo Panamericana de Saude (OPAS) e Comité Técnico Assessor em Imunizagdo
(CTAI).

2.1.1. A OPAS/OMS por intermédio do Grupo Técnico Consultivo (TAG) sobre Imunizagdo das Américas reiterou a recomendagdo do Grupo Estratégico
Consultivo de Especialistas em Imunizagdo (SAGE) da OMS sobre a introdugdo da vacina dengue (atenuada), para as pessoas de 6 a 16 anos que vivem em

ambientes com alta carga de dengue e alta intensidade de transmiss3o. 2

2.1.2. Ainda, retificou as recomendagdes do SAGE, a saber: realizacdo de avaliagdo e monitoramento da seguranca e eficacia da vacina; seja realizado a
introdugdo como um piloto acompanhado por um estudo de fase 4 (o acompanhamento da seguranca e efetividade da vacina); que n3o seja implementado
como uma estratégia nacional; e que o esquema ndo seja incorporado em adolescentes em paises que ndo tenham uma politica de vacinagdo para essa etapa de

vida. Além disso, a populagdo e os profissionais de satide devem estar informados sobre os possiveis beneficios e riscos.?

2.1.3. A CTAI considerou as recomendag&es do SAGE e da OPAS propondo a vacinagdo dentro da faixa etdria de 6 a 16 anos de idade. Durante a discussdo
tripartite, Ministério da Saude, Conselho Nacional de Secretédrios Estaduais de Saide (CONASS) e Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS) decidiram iniciar a vacinagdo contra dengue com a faixa etaria de 10 a 14 anos, baseando-se nas taxas de hospitalizagdo por dengue nos ultimos 5
anos no Brasil. Além disso, definiram critérios para escolha das regides de salide que serdo contempladas pela vacinagdo. Tais decisdes foram tomadas por conta
com quantitativo de doses restrito, baseado na capacidade de produgdo e entrega do laboratério produtor.

2.2. Situagao epidemioldgica da Dengue no Brasil

2.2.1. A dengue é o arbovirus com o maior nimero de casos na Regido das Américas, com epidemias registradas a cada3a 5 anos.3 No Brasil, a primeira

epidemia de dengue foi registrada em Boa Vista, Roraima, em 1981% e desde ent3o, ha registro de casos de forma continuada em todo o territério nacional, com
ocorréncia de epidemias em geral ocasionadas pela introdugdo/reintrodugdo dos diferentes sorotipos. Atualmente, sdo conhecidos quatro sorotipos: DENV-1,
DENV-2, DENV-3 e DENV-4, cada qual apresentando distintos gendtipos e linhagens.

2.2.2. No periodo de 2013 a 2022, foram notificados no Brasil 10,1 milhdes de casos provaveis de dengue, com 5.970 6bitos.>® Em 2023, foram
notificados 1.659.816 casos provéveis de dengue no pais, com coeficiente de incidéncia de 816,9 casos/100 mil habitantes, e 1.094 ébitos confirmados. No
mesmo ano, foi detectada a circulagdo simultdnea dos sorotipos DENV-1, DENV-2 e DENV-3 e DENV-4. Apesar da predominancia do sorotipo DENV 1, observou-
se, a partir do segundo semestre de 2023, a inversdo do sorotipo DENV-1 para DENV-2 nos estados da regido Centro-Oeste e nos estados do Tocantins, Sergipe,

Paraiba e Rio Grande do Norte, com identificagdo recente do genétipo Il do sorotipo DENV-2, também conhecido como linhagem asiatico-americana.”

2.2.3. Somente no monitoramento 2023/2024 (SE27/2023 a SE02/2024), entre as semanas epidemioldgicas (SE) 27/2023 e 02/2024, foram registrados

305.190 casos provaveis de dengue, com coeficiente de incidéncia de 150,3 casos por 100 mil habitantes, encontrando-se fora dos limites do canal endémico.®

Quando comparado com o mesmo periodo do monitoramento 2022/2023, observa-se um aumento de 38,2% no nimero de casos. No mesmo periodo, elevado
coeficiente de incidéncia de dengue grave e de dengue com sinais de alarme foi observado na faixa etdria de 10 a 14 anos, conforme figura 1.

Fonte: Sinan Online e E-SUS Sinan, dados extraidos em 15/01/2024.

Figura 1. Piramide etdria da incidéncia dos casos graves e com sinais de alarme, Brasil, SE27/2023 a SE02/2024

2.2.4. Em 2023, foi observado aumento de casos de dengue ndo apenas no Brasil, mas na Regido das Ameéricas. Alguns dos fatores que estdo
contribuindo para esse fendmeno incluem: as mudangas climaticas, com aumento das temperaturas e pluviosidade que favorecem a proliferagdo do mosquito,

conforme alerta da OMS, a introdugdo e/ou circulagdo de um ou mais sorotipos do virus no pais e o crescimento populacional desordenado.®

2.2.5. A taxa de hospitalizagdo[1] por dengue no Brasil, no periodo de 2019 a 2023, considerando o intervalo de idade para o qual a vacina dengue
(atenuada) foi licenciada no pais (4 a 59 anos) e o niumero absoluto de hospitalizages por dengue no periodo, a faixa etaria com a maior proporgdo dos casos € a

de 10 a 14 (figura 2).9

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=41652256&arv... 1/5
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Fonte: SIH/SUS, Sinan Online, IBGE, dados extraidos em 02/01/2024; Dados CGARB/DEDT/SVSA/MS
Figura 2. Proporg¢do de hospitalizagdo de dengue por faixa etaria Brasil e regido 2019 - 2023
2.2.6. Estudos sugerem que houve redugdo na idade das infec¢des por DENV apés a epidemia de ZIKV, conforme observado em 2018-2019, diferente do

periodo prévio a introdugdo do ZIKV. A mudanga de idade observada entre os locais foi estatisticamente associada a taxa de ataque do ZIKV durante 2015-2016,
apos sua introdugdo no Brasil. Desta forma, os estados do Nordeste, que estiveram no epicentro da epidemia de ZIKV de 2015-2016, tiveram as maiores

redugbes na idade das infecgGes por DENV no ressurgimento de 2018—2019,10
criangas mesmo com recorte etdrio de 4 a 59 anos.

0 que poderia explicar a predominancia de altas taxas de hospitalizagdo em

2.3. Medidas de controle e prevengdo

2.3.1. A principal medida de controle e prevengdo da transmissdo de dengue é o controle vetorial. Desde o século XX, o controle do Aedes aegypti tem
sido alvo de programas institucionais. Atualmente, além de ser vetor transmissor do virus da dengue e potencialmente transmissor do virus da febre amarela no
ciclo urbano, outros arbovirus emergentes como o chikungunya e o Zika também tém o Ae. aegypti como vetor transmissor, o que requer intensificagdo das
agdes de controle e prevengdo. Essas agbes, junto com o diagndstico oportuno e a assisténcia adequada aos casos, auxiliam na redugdo de morbimortalidade por
dengue.

2.3.2. O Ae. aegypti esta amplamente distribuido no territério nacional, com registro de infestagdo em 5.296 (91,7%) municipios do pais.11 A elevada
infestagdo pelo mosquito no Brasil é reflexo do crescimento desordenado dos centros urbanos e das fragilidades nos servigos de infraestrutura e saneamento
basico, tais como o abastecimento regular e continuo de dgua e a coleta e a destinagdo adequada dos residuos sélidos. Os impactos das mudangas climaticas
criam condi¢des favoraveis a proliferacdo do vetor e a transmissdo, e dificultam o controle da doen;a.12

2.3.3. Em 2023, o Ministério da Satde discutiu, junto a estados e municipios, novas estratégias e tecnologias de vigilancia e controle vetorial para reduzir
a infestagdo pelo mosquito e o risco de infecgdo, tais como a estratificagdo de risco intramunicipal, o monitoramento entomolégico por ovitrampas, borrifagdo
residual intradomiciliar, utilizagdo de estagGes disseminadoras de larvicidas, e liberagdo de mosquitos infectados pela bactéria Wolbachia. A atuagdo dos Agentes
Comunitarios de Saude (ACS) e dos Agentes de Combate as Endemias (ACE), juntamente com o envolvimento da sociedade, é fundamental para o sucesso destas
novas estratégias, assim como das estratégias de rotina direcionadas para o controle vetorial.

2.3.4. A incorporacdo da vacina dengue (atenuada) no SUS soma-se as demais a¢des de controle e prevencgdo de dengue. Todas as agbes em conjunto
promovem a redugdo da incidéncia, hospitalizagdo e mortes por dengue no Brasil. Por ser uma medida adicional as demais agGes existentes para o controle e
prevengdo de dengue, todos os cuidados individuais e comunitdrios que visam o controle da proliferagdo do vetor Ae. aegypti, transmissor de dengue e de outros
arbovirus, devem ser mantidos.

2.3.5. Deve-se destacar ainda que o controle da dengue é multisetorial, e exige do poder publico agdes de infraestrutura e saneamento basico, além da
mobilizagdo da populagéo para a redugdo dos focos de criadouros do mosquito.

2.4, Critérios de implementagdo da vacina

2.4.1. Considerando as dimensdes continentais do Brasil, a heterogeneidade de transmissdo em cada Regido, e o limitado quantitativo de doses da

vacina disponiveis para o ano de 2024, foram selecionados municipios de grande porte (populagdo maior ou igual a 100 mil habitantes) com alta transmissdo de
dengue no Brasil, incluindo os demais municipios das suas regides de salde de abrangéncia, independentemente do porte populacional, ordenados pela
predominancia do sorotipo DENV-2 (reemergéncia recente) e pelo maior nimero de casos no monitoramento 2023/2024(2] (SE-27/2023 a SE-02/2024).

Municipios de alta transmissdo: caracterizados pelo elevado contingente populacional (acima de 100 mil habitantes) e pela taxa de incidéncia anual média em
10 anos (2013 e 2022) acima da mediana das taxas dos municipios de grande porte, além das capitais. Conforme estes critérios, ha 176 municipios que
isoladamente concentraram 48,2% dos casos provaveis de dengue no Brasil e 93,1% dos casos provaveis de dengue dentre os municipios de grande porte no
periodo de 2013 a 2022.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=41652256&arv...

2.4.2. Considerando a faixa etaria de recomendagdo da vacinagdo pela SAGE/OMS (6 a 16 anos)z, as populagdes residentes das regides de saude
selecionadas foram estratificadas em recortes distintos (6 a 16 anos, 9 a 14 anos, e 10 a 14 anos), e selecionadas dentro do limite de doses disponiveis, a fim de
encontrar o melhor equilibrio entre populagdo beneficiada e extensdo territorial coberta em fungdo do nimero de doses de vacina estimadas para 2024,
conforme tabela 1.

Tabelal. Cendrio de recomendacdes por faixas etdrias (SAGE/OMS)
Localidades 6a16 anos |9 a 14 anos |10 a 14 anos

Regides de Salude 14 31 37
Municipios 225 444 521
2.4.3. O recorte da faixa etaria de 10 a 14 anos foi eleito como o melhor cenério para iniciar a vacinagdo contra a dengue no Brasil, conforme decisdo

conjunta do Ministério da Saude, do Conselho Nacional dos Secretdrios de Saide (CONASS) e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Sadde
(Conasems), por reunir o maior nimero de regides de saude (37) e de municipios, o maior nimero de municipios (521) e incluir pelo menos um estado de cada
uma das 5 regides geograficas do Brasil. Além disso, as hospitalizagdes por dengue se concentraram mais na faixa etdria de 10 a 14 anos, frente as demais faixas
etdrias, nos Ultimos 5 anos. Por fim, a faixa de 10 a 14 anos esta dentro das recomendacdes estabelecidas pela SAGE/OMS, TAG e CTAI

2.5. Eficacia e seguranca

2.5.1. A vacina tetravalente atenuada para Dengue (vacina dengue (atenuada)) é baseada em um virus DENV-2 vivo atenuado que fornece a estrutura
genética para todos os quatro virus da vacina.10 A cepa DENV-2 (TDV-2) é baseada em um virus atenuado derivado de laboratério. As outras trés cepas de virus
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(TDV-1, TDV-3 e TDV-4) sdo quimeras que foram gerados pela substitui¢do dos genes de superficie do TDV-2 por aqueles das cepas DENV-1, DENV-3 e DENV-4 do
tipo selvagem.

2.5.2. Apesar desta vacina estar licenciada para uso em pessoas de 4 a 59 anos, apenas um estudo realizado com criangas e adolescentes avaliou a sua
eficcia e seguranca em paises endémicos para dengue. Trata-se de um estudo clinico de fase lll que acompanhou 20.099 criangas e adolescentes (4 a 16 anos)

por até 4 - 5 anos apds a administragdo da segunda dose.13 Os estudos realizados em adultos foram desenvolvidos em paises ndo endémicos para dengue, onde
se avaliou a imunogenicidade e seguranca da vacinagdo, incluindo o uso concomitante com as vacinas febre amarela e hepatite A.

2.5.3. Em criangas e adolescentes, a eficdcia geral da vacina contra a dengue confirmada laboratorialmente foi de 80,2% (IC 95% 73,3% - 85,3%), em 12
meses apds a segunda dose e chegou a 61,2% (IC 95% 56,0% - 65,8%), em até 4 - 5 anos apds a vacinagdo. J4 a eficacia geral contra hospitalizagdo por dengue foi
de 90,4% (IC 95% 82,6% - 94,7%), em 12 meses apds a segunda dose e chegou a 84,1% (IC 95% 77,8% - 88,6%), em até 4 - 5 anos apds a conclusdo do esquema

vacinal. 13

2.5.4. A eficacia geral ndo teve diferenca estatistica entre pessoas soronegativas e soropositivas para dengue previamente a vacinagdo. Contudo, a

eficacia variou enormemente entre os quatro sorotipos e situagdo soroldgica, tanto para a infec¢do quanto hospitalizagdo por dengue, sendo maior para o DENV-

2 e DENV-1 (Tabela 2). A eficacia para DENV-3 e DENV-4 precisa ser analisada com maior atengdo devido as limitagdes dos ensaios clinicos, que foram realizados
em paises que tiveram baixa circulagdo desses sorotipos.

Tabela 2. Eficécia da vacina dengue (atenuada) - na prevengdo de dengue confirmada laboratorialmente (DCL) e hospitalizagdo até 4 - 5 anos apds a segunda dose

por situagdo soroldgica antes da vacinagdo.
| Placebo (n = 6687) |Qdenga (n =13380) | Eficacia % (I1C 95%)
DCL

Geral 547/6687 (8,2%) | 442/13380 (3,3%) | 61,2 (56,0 - 65,8)

Soropositivos | 394/4854 (8,1%) | 295/9663 (3,1%) 64,2 (58,4 - 69,2)

DENV-1 151/4854 (3,1%) 133/9663 (1,4%) 56,1 (44,6 - 65,2)

DENV-2 | 135/4854(2,8%) | 54/9663 (0,6%) 80,4 (73,1 - 85,7)

DENV-3 97/4854 (2,0%) 96/9663 (1,0%) 52,3 (36,7 - 64,0)

)

)

)

DENV-4 20/4854 (0,4%) 12/9663 (0,1%) 70,6 (39,9 - 85,6
Soronegativos | 153/1832(8,4%) | 147/3714 (4,0%) 53,5 (41,6 - 62,9
DENV-1 79/1832 (4,3%) 89/3714 (2,4%) 45,4 (26,1-59,7
DENV-2 58/1832 (3,2%) 14/3714 (0,4%) 88,1(78,6 - 93,3)
DENV-3 16/1832 (0,9%) 36/3714 (1,0%) | -15,5 (-108,2 - 35,9)
DENV-4 3/1832 (0,2%) 12/3714 (0,3%) |-105,6 (-628,7 - 42,0)
DCL hospitalizagdo
Geral 142/6687 (2,1%) | 46/13 380 (0,3%) 84,1 (77,8 - 88,6)
Soropositivos | 101/4854 (2,1%) 29/9663 (0,3%) 85,9 (78,7 -90,7)
DENV-1 24/4854 (0,5%) 16/9663 (0,2%) 66,8 (37,4 - 82,3)
( )
)

DENV-2 59/4854 (1,2% 5/9663 (<0,1%) 95,8 (89,6 - 98,3

DENV-3 15/4854 (0,3%, 8/9663 (<0,1%) 74,0 (38,6 - 89,0

)

)
DENV-4 | 3/4854 (<0,1%) 0/9663 (-) 100,0 (NE)

Soronegativos | 41/1832 (2,2%) 17/3714 (0,5%) 79,3 (63,5 - 88,2)

DENV-1 14/1832 (0,8%) 6/3714 (0,2%) 78,4 (43,9 - 91,7)
DENV-2 23/1832 (1,3%) 0/3714 (-) 100,0 (NE)
DENV-3 3/1832 (0,2%) 11/3714 (0,3%) | —87,9 (-573,4 - 47,6)
DENV-4 1/1832 (<0,1%) 0/3714 (-) 100,0 (NE)

Notas: DCL = dengue confirmada laboratorialmente, DENV 1, 2, 3 e 4 = sorotipos do virus dengue 1, 2, 3 e 4, NE = nao estimado

Fonte: Tricou et al (2023).
2.5.5. Os dados disponiveis até o momento apontam boa tolerabilidade da imunizagdo com a vacina tetravalente atenuada para vacina dengue
(atenuada). Dor no local da injegdo foi o evento mais comum, seguido por vermelhiddo e edema. Esses eventos foram mais frequentes apds primeira dose,
variando de intensidade leve a moderada, tendo resolugdo em 1 a 3 dias. A dor no local da injegdo comegou com mais frequéncia no dia da inje¢do, enquanto a
vermelhiddo e o edema no local comegaram no dia seguinte a administragdo da vacina. Adolescentes com 12 a 17 anos relataram, com maior frequéncia,

manifestagbes locais, seguidas pelos adultos (maiores de 18 anos) e, com menor frequéncia, pelas criangas (de 4 a 11 anos). 13

2.5.6. Entre as reagdes sistémicas, cefaleia foi o evento mais comum, seguido por mialgia, fadiga e astenia. As rea¢des raras incluiram irritabilidade (em
criangas), sonoléncia, perda de apetite e febre. Assim como para as manifestagdes locais, as reagdes sistémicas tendem a ser mais frequentes apos a primeira

dose, comegando no dia da inje¢do ou na data subsequente. 13

2.5.7. As taxas de eventos adversos graves foram de 5,0% e 5,9%, respectivamente, para o grupo que recebeu a vacina ou o placebo. Contudo, nenhum
evento adverso grave foi associado a vacinagdo contra a dengue. Os estudos publicados ndo identificaram sinais de seguranca relevantes até o momento. 14

2.5.8. A farmacovigildncia pos-comercializagdo de vacinas (fase IV dos estudos clinicos) é realizada de forma continua e sistematica pelo Ministério da
Saude. O Sistema Nacional de Vigilancia (SNV) de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizagdo (ESAVI) possui trés componentes: 1) vigilancia
epidemioldgica (pessoas vacinadas), pelo Programa Nacional de ImunizagBes (PNI); 2) vigilancia sanitaria (produtos e insumos), pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa); e 3) controle de qualidade de imunobioldgicos, realizada pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude da Fundagdo
Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz).

2.5.9. O SNV-ESAVI é operacionalizado por todas as esferas de gestdo do Sistema Unico de Satde (SUS) — federal, estadual e municipal - de acordo com
suas atribui¢des administrativas. Esse sistema tem como objetivo descobrir e resolver problemas relacionados a vacinagdo ou a imunizagdo de forma rapida e
oportuna, com o objetivo de promover a vacinagdo segura e auxiliar na tomada de decisdes em satde publica no pais.

Observagao:

Mais informagdes sobre a farmacovigilancia da vacina dengue (atenuada) - serdo apresentadas em documentos oficiais especificos do Ministério da Saude,
como manuais, notas técnicas e informes epidemioldgicos.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=41652256&arv...

2.6. Esquema de vacinagdo contra dengue
2.6.1. 0O esquema vacinal recomendado corresponde a administragdo de 2 (duas) doses, com intervalo de 3 (trés) meses entre elas.
2.6.2. Ap0s infecgdo pelo virus da dengue: é recomendado aguardar seis meses para o inicio do esquema vacinal com a vacina dengue (atenuada). Caso

a infecgdo ocorra apds o inicio do esquema, ndo hd alteragdo no intervalo entre D1 e D2, desde que a D2 n3o seja realizada com o periodo inferior a 30 dias do
inicio da doencga. Este intervalo ndo prejudica a resposta imunoldgica para a complementagdo do esquema vacinal, ndo sendo necessario reinicig-lo.14

2.6.3. A tabela 3 apresenta o esquema de vacinagdo e registro das doses aplicadas, conforme a populagdo-alvo definida.

Tabela 3. Esquema vacinal contra a dengue.
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Idade Vacina Esquema Primdrio | Intervalo entre as doses | 12 Reforgo (R1) | Intervalo (R1) | Registro nos Sistemas de Informagdo
12 dose (D1)
22 dose (D2)

10 a 14 de idade | Dengue (atenuada) | 2 (duas) doses D1 e D2 | 3 meses apos a (D1) N3do se aplica | Ndo se aplica

Fonte: DPNI/SVSA/MS.
2.7. Estratégia de vacinagdo contra dengue

2.7.1. A estratégia inicial de vacinagdo contra a dengue no Brasil, contemplara individuos na faixa etdria de 10 a 14 anos 11 meses e 29 dias, que residem
em localidades prioritarias, com critérios definidos a partir do cendrio epidemioldgico da doenga no pais.

2.7.2. A vacinagdo contra dengue contemplard toda a populagdo residente do municipio dentro da faixa etaria recomendada (10 a 14 anos 11 meses e 29
dias de idade) conforme as indicagbes do PNI.

2.7.3. A vacinagdo ocorrera de acordo com os critérios estabelecidos para as defini¢es de regides de salide e municipios, como descrito anteriormente.

[1] Taxa de hospitalizagdo: Método de célculo: n? de internagbes hospitalares de residentes pagas pelo SUS para dengue/populagdo total residente no periodo x
10.000. Fonte: SIH/SUS, Sinan Online, IBGE, dados de 2019 a 2023, extraidos em 02/01/2024.

[2]https://brc-word-edit.officeapps.live.com/we/wordeditorframe.aspx?ui=pt-br&rs=pt-
br&wopisrc=https%3A%2F%2Fsaudegov.sharepoint.com%2Fsites%2FEQUIPECGICI%2F_vti_bin%2Fwopi.ashx%2Ffiles%2F0233aa85d8914c68943a9a2f2fcedOac&wd:
1827-40a3-94db-a5b70aa08fcf.0&uih=teams&uiembed=1&wdIcid=pt-br&jsapi=1&jsapiver=v2&corrid=36ed144e-9914-4246-b294-
8341ccc56332&usid=36ed144e-9914-4246-b294-
8341ccc56332&newsession=1&sftc=1&uihit=UnifiedUiHostTeams&muv=v1&accloop=1&sdr=6&scnd=1&sat=1&rat=1&sams=1&mtf=1&sfp=1&halh=1&hch=1&hmh
ELECTRON.teamsSdk_ns.bim&wdhostclicktime=1706026536836&instantedit=1&wopicomplete=1&wdredirectionreason=Unified_SingleFlush#_ftn1l
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Estado de Mato Grosso ]
PREFEITURA MUNICIPAL DE CACERES

Oficio n° 0840/2024-GP/PMC Céceres - MT, 05 de junho de 2024.

A Sua Exceléncia o Senhor

VER. LUIZ LAUDO PAZ LANDIM
Presidente da Camara Municipal de Caceres
Rua Coronel José Dulce, esq. Rua Gal Osério
Céceres — MT - CEP 78210-056

Ref.: Protocolo 11.635/2024

Senhor Presidente:

Acusamos o recebimento do Oficio n° 0499/2024-SL/CMC, por meio
do qual essa Colenda Camara encaminha-nos o Requerimento n° 101/2024, de
autoria do ilustre vereador, Professor Leandro dos Santos (PSD), inclusdo verbal
dos vereadores, Marcos Eduardo Ribeiro (PSD) e Linsiod Lacerda Passos
(Lacerda do AKI) — PSDB, que requer ao Executivo Municipal informagdes sobre
a vacinagdo contra a dengue em Caceres.

Em resposta, vimos encaminhar a Vossa Exceléncia as informagdes
prestadas pela Secretaria Municipal de Satde, através do Expediente datado de

03/06//2024, e documentos acostados, copias anexas.

Atenciosamente.

ANTONIA ELIENE LIBERATO DIAS
Prefeita de Caceres
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De: Henrique M. - DCAT
Para: DAL - DEPARTAMENTO DE ASSUNTOS LEGISLATIVOS

Data: 11/06/2024 as 01:51:35

Setores (CC):
GAB-VER, GAB-VER, GAB-VER, DAL

Resposta ao OF 499/2024-SL/CMC, no qual esta Casa encaminha copia do Requerimento 101/2024, de autoria dos Vereadores
Professor Leandro, Marcos Ribeiro e Lacerda do Aki.

Henrique Barcelos Moraes

DIRETOR DA ESCOLA DO LEGISLATIVA
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