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RESUMO

Em todo o mundo, os programas de vacinacéio sdo uma das medidas de Saide Piblica mais custo-
-efectivas que existem, contribuindo para a franca reducéo da incidéncia e da mortalidade por doen-
cas infecciosas.

Portugal tem, desde 1965, um Programa Nacional de Vacinacio (PNV), que é universal e gratui-
fo para o utilizador e cuja aplicaciio permitiv controlar ou eliminar as onze doencas abrangidas pela
vacinagéo.

A aplicaciio do PNV implica uma gestéo rigorosa, desde o nivel central /nacional até d sala de vaci-
nacéo, e ha caracteristicas unicas do Programa que é necessdrio preservar, nomeadamente: a uni-
versalidade e a acessibilidade, a aceitabilidade pelos profissionais e pela populacio, a exequibilida-
de e a efectividade, com impacte na imunidade individval e na imunidade de grupo. Garantir estes
requisitos pressupoe capacidade de planeamento, organizacdo e logistica adequadas, e avaliacdo
dos resultados.

0 desaparecimento das Sub-Regides implica a necessidade de proceder a uma rapida reengenharia
do sistema de gestio do PNV, com dois modelos possiveis: centralizado, concentrando as ante-
riores competéncias das 18 Sub-Regioes de Saide nas 5 ARS, ov descentralizado. Parece-nos que
a primeira opcio, que permite a gestio do Programa pelas ARS, serd a mais eficiente.

Qualquer que seja o modelo que vier a ser adoptado, os principios, os objectivos e os resultados
do PNV devem ser garantidos, tendo em atencio o primado fundamental da Medicina, Primum
non nocere, que se aplica ao mais universal dos programas de sadde nacionais.

INTRODUCAO |

m todo o mundo, os progra-
mas de vacinacao siao uma
das medidas de Saude Pa-
blica mais custo-efectivas
que existem, contribuindo para a fran-
ca reducao da incidéncia e da mortali-
dade por doencas infecciosas.

A nivel mundial, como consequéncia
directa da vacinacao global, a variola foi
erradicada em 1980, a poliomielite esta
em vias de erradicacao e o sarampo
também pode vir a ser extinto.

Os ganhos em satide obtidos com a
vacinagdo nao sao, porém, um dado
adquirido, excepto se a doenca tiver sido
erradicada. Anos sucessivos com baixas
coberturas vacinais ou descontinuida-
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des na vacinacao, por motivos relacio-
nados com a organizacao e a capacida-
de dos servicos de satde, com 0s movi-
mentos anti-vacina¢ao ou com outros,
podem ter consequéncias graves, mes-
mo em paises desenvolvidos.

A efectividade da vacinacao requer
monitorizacao, através de programas
de vigilancia epidemiologica adequados,
para acompanhar a evolucao da mor-
bilidade e da mortalidade, detectar sur-
tos e epidemias, avaliar as intervenc¢oes
e progressos realizados e adequar as
estratégias vacinais.

A aplicacao do Programa Nacional de
Vacinacao implica uma gestao rigorosa,
desde o nivel central/nacional até a sala
de vacinacao, e ha caracteristicas tuni-
cas do Programa que € necessario pre-
servar, independentemente do modelo
de gestao adoptado: a universalidade e
a acessibilidade; a aceitabilidade pelos
profissionais e pela populacio; a exe-
quibilidade e a efectividade, com impac-
te na imunidade individual e na imuni-
dade de grupo. Garantir estes requisitos
pressupode capacidade de planeamento,
organizacao e logistica adequadas e
avaliacao dos resultados.

A manutencao de taxas de cobertu-
ra elevadas, com reflexo na imunizacao
da populacao e no controlo das doen-
cas, é vulneravel a alteracdes nos mo-
delos de organizacao instituidos, sobre-
tudo em fases de transicao. Quando a
arquitectura do Servico Nacional de
Satde esta a ser reestruturada € neces-
sario acautelar eventuais impactes ne-
gativos na saude das populacoes e en-
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contrar solucoes que permitam a tran- minadas ou controladas, prova da sua
sicdo para outras formas de gestdo, efectividade. A titulo de exemplo, apre-
mantendo a continuidade do progra- senta-se o Quadro I, com os dados com-
ma, sem baixar a sua qualidade. parativos, relativos a quatro doencas,
no decénio anterior ao inicio do PNV2 e
no ultimo decénio do século XX.34
Como se constata, no decénio ante-
rior ao inicio do PNV, verificou-se, para
A wacinacao» pratica-se em Portugal as quatro doencas avaliadas, um ex-
desde o século XVIII, havendo referén- cesso de 39.709 casos declarados de
cias a inoculacoes contra a variola da- doenca e de 5.154 mortes, sobretudo
tadas de 1793. No entanto, a adminis- em criancas.
tracao organizada e universal de vaci- Actualmente as doencas abrangidas
nas apenas se verificou a partirde 1965,  pelo PNV estao eliminadas ou controla-
com a criacao do Programa Nacionalde  das. Com excepcao de alguns insuces-
Vacinacao (PNV),! iniciado com uma sos pontuais que se manifestaram sob
campanha contra a poliomielite, em a forma de surtos, nomeadamente de
Outubro desse ano.? poliomielite (1972), de difteria (1976), de
Até a aplicacdo do PNV os indicado-  sarampo (1989 e 1994) e de parotidite
res de morbilidade e de mortalidadere- (1996/1997), o PNV nos seus mais de
lacionados com doencas para as quais 40 anos de existéncia tem constituido,
ja existiam vacinas, eram francamente  de facto, um éxito.
negativos.? Os resultados do segundo Inquérito
O objectivo do Programa € assegurar  Serologico Nacional® desenvolvido pela
o controlo de doencas infecciosas, cuja  Direc¢ciao-Geral da Satide, em parceria
incidéncia, sequelas e letalidade sejam com o Instituto Nacional de Saude
elevadas, principalmente quando com-  (INSA), comprovaram que as coberturas
paradas com as de outros paises euro-  vacinais em Portugal sdo elevadas e que
peus. Quer o seu objectivo, queros seus  a populacao esta imunizada como se
principios — universal, gratuito para o  pode verificar pelos resultados respei-
cidadao, e com esquemas vacinais re- tantes a imunidade contra o tétano, que
comendados que constituem como que € exclusivamente vacinal.
«receitas universais» —, estao perfeita- Actualmente o PNV inclui vacinas
mente actuais. contra onze doencas: difteria, tétano,
Mais de 7 milhoes de criangas e va-  tosse convulsa, poliomielite, tuberculo-
rios milhdes de adultos foram vacina- se, sarampo, parotidite, rubéola, hepa-
dos em Portugal, desde 1965, eas doen-  tite B, infeccdes por Haemophilus in-
cas abrangidas pelo Programa estaoeli- fluenzae tipo B, e doenca invasiva cau-

0 Procrama Nacionat b Vaanagio |

COMPARACAO DO NUMERO DE CASOS E DE MORTES POR POLIOMIELITE, DIFTERIA, TOSSE CONVULSA
E TETANO NO DECENIO ANTERIOR AO INiCIO DO PNV E NO ULTIMO DECENIO DO SECULO XX

Decénio Anterior ao PNV Ultimo Decénio do Século XX
Doencas (1956-1965)* (1991-2000)
Casos declarados Mortes Casos dedarados Mortes
Poliomielite, difteria, tosse convulsa, 40.175 5.7 468 117

tétano
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sada por Neisseria meningitidis do se-
rogrupo C.¢

De acordo com o esquema recomen-
dado, aos 6 meses de idade as criancas
completam a primovacinacao referente
a 7 das 11 doencas abrangidas pelo
PNV, ficando aquela concluida aos 15
meses de idade com a administracdo da
vacina contra o sarampo, a parotidite e
a rubéola (VASPR) e da vacina contra o
meningococos C.

PLaneamENTO, ORGANIZACAO E AVALIACAO
D0 ProGRAMA NACIONAL DE VACINACAO

Nivel central

O PNV € o mais antigo «programa ver-
tical» do Pais e compete a Direccao-Ge-
ral da Saude definir o seu esquema va-
cinal (vacinas que o integram e respec-
tivo calendario de administracdo) bem
como planear a sua aplicacao e proce-
der a sua avaliacdo, a nivel nacional.
Desde a sua criacao diversos grupos de
peritos tém assessorado a Direc¢ao-Ge-
ral neste processo, existindo desde
1998 uma Comissao Técnica de Vaci-
nacao (CTV).

A adequacao do PNV implicou suces-
sivas revisoes desde a sua criacao e,
tanto quanto possivel, essa adequacao
foi baseada na evidéncia, de acordo com
os dados clinicos e epidemiologicos dis-
poniveis. De facto, quanto mais ade-
quado for o esquema vacinal a realida-
de epidemiolégica nacional (definicao
de doencas alvo, da melhor idade para
inicio da vacinacao, do calendario e nu-
mero de doses ideais, etc.), mais efici-
ente sera o Programa.

O éxito do PNV depende de varios
factores, o primeiro dos quais é a exis-
téncia de vacinas de qualidade, eficazes
e seguras. A primeira avaliacao destes
parametros é feita antes do licencia-
mento das vacinas, através de ensaios
clinicos. Na fase pos-comercializacdo
mantém-se a sua monitorizacio através
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dos diferentes sistemas de farmacovigi-
lancia, incluindo o portugués, da res-
ponsabilidade do INFARMED.

Relativamente as vacinas disponiveis
a DGS e a CTV ponderam as suas indi-
cacoes e limitacdes, a qualidade, efica-
cia/efectividade e perfil de seguranca,
o impacte na ecologia do agente e na
evolucao da infeccao, a relacao entre os
beneficios e os riscos, a capacidade de
induzir imunidade de grupo, a duracao
da imunidade induzida, a compatibili-
dade com outras vacinas, o custo/efec-
tividade, o custo de oportunidade e ou-
tros parametros.

Com base na avaliacio feita as carac-
teristicas da vacina e de acordo com a
epidemiologia da respectiva doenca no
pais, aquela é considerada, ou nao, ele-
givel para integrar o PNV, tendo sempre
em atencao a relacao entre riscos, cus-
tos e beneficios para a Satide Publica.

Se a vacina cumprir os critérios para
inclusao no PNV, é entdo estudado o
melhor esquema vacinal tendo em aten-
cao o numero de doses necessarias, a
idade de inicio da vacinacao, os inter-
valos de tempo entre as doses € a com-
patibilidade com outras vacinas, consi-
derando sempre a acessibilidade, acei-
tabilidade e adesao ao PNV, de acordo
com o objectivo de vacinar/imunizar, o
mais precocemente possivel, o maior
numero de pessoas, com um risco mi-
nimo.

Com base no esquema vacinal acor-
dado, e pos aprovacao do mesmo pela
tutela, a DGS emite Orientacoes Técni-
cas, com caracter normativo, e execu-
ta um Plano de Formacao para os res-
ponsaveis da vacinacao a nivel dos dis-
tritos (das entao Sub-Regides) e das re-
gioes.

Mas nao basta estarem no mercado
vacinas de qualidade, eficazes e segu-
ras, que preencham os critérios de in-
clusao no PNV e desenhar um bom es-
quema vacinal. Muitas outras exigén-
cias se colocam, de forma continua,
para que o PNV seja de facto efectivo e
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nao se quebre a confianca que os pro-
fissionais de saude e os cidadaos tém
no Programa.

Definido o esquema vacinal, € neces-
sario assegurar a disponibilidade per-
manente de vacinas de qualidade nos
servicos de vacinacao. Em Portugal es-
tao estabelecidos os mecanismos para
que tal ocorra, realizando-se concursos
nacionais para aquisicao de vacinas,
em que a comissao de escolha integra
peritos responsaveis por verificar se to-
das as exigéncias técnicas referentes as
vacinas estao cumpridas.

Ultrapassada a fase de escolha das
vacinas em concurso, € ainda exigido
que cada lote da vacina que vier a ser
utilizado em Portugal, no ambito do
PNV, apresente um Certificado de Au-
torizacao de Utilizacao de Lote de Fabri-
co (CAULF), emitido pelo INFARMED,
que atesta a qualidade daquele lote em
particular.

A avaliacao do PNV e das respectivas
doencas, a nivel nacional, € também da
responsabilidade da DGS.

A logistica necessaria para aplicar o
Programa € complexa e requer que os
procedimentos previstos sejam execu-
tados em tempo util.

Se tudo se verificar de acordo com o
planeado e esperado, o que acontece
habitualmente, é possivel, por exemplo,
a administracio de cerca de um milhao
de doses de uma unica vacina, num
ano, sem que se verifiquem incidentes,
como ocorreu, em 2006, com a inclu-
sdo da vacina contra o meningococos C
(MenC) no PNV, acompanhada de uma
campanha de catch up até aos 9 anos,
com repercussoes evidentes na reducao
da incidéncia da doenca.

Nivel regional e local

O programa € executado sobretudo por
servicos do Servico Nacional de Saude
(SNS) - centros de saude (responsaveis
pela grande maioria das inoculacées) e
hospitais, mas também por algumas
outras entidades publicas ou privadas,

mediante celebracdo de protocolos com
as competentes entidades do Servico
Nacional de Saude. A avaliacao do PNV
é feita a nivel local (centro de saude/fre-
guesia/concelho), distrital, regional e
nacional.

O concurso para aquisicao de vaci-
nas € nacional, mas o seu pagamento e
armazenamento era da responsabilida-
de das Sub-Regides de Saude, que dis-
punham de rede de frio e de mecanis-
mos de controlo de stocks e de distri-
buicao das vacinas pelos centros de
saude, hospitais e outras instituicoes.

Apols a aquisicao e distribuicao das
vacinas pelos servicos de vacinacao do
pais, € preciso armazena-las, a nivel lo-
cal, em condi¢oes que permitam a sua
estabilidade, mantendo as suas carac-
teristicas originais, para produzirem o
efeito previsto (relacio entre eficacia e
efectividade).

O correcto armazenamento das va-
cinas, desde a sua producao até a sua
administracao, € portanto crucial, sen-
do fundamental assegurar uma rede de
frio robusta e praticas adequadas.

Estando as vacinas devidamente ar-
mazenadas nos servicos de vacinacao é
necessario que os cidadaos tenham
acesso a elas, nas idades recomenda-
das, e que a sua administracao seja fei-
ta de acordo com as Orientac¢oes Técni-
cas disponiveis e com as boas praticas
profissionais. Tém de ser consideradas
as indicacdes e as contra-indicacoes
das vacinas e as técnicas de adminis-
tracao, nao esquecendo que cada vaci-
na se destina a um individuo que € tini-
co e complexo e que € dessa interaccao
entre o individuo e um produto biologi-
co, mais ou menos modificado, que re-
sulta, ou nao, proteccao contra uma
doenca.

A formacao profissional de médicos
e e enfermeiros é, portanto, também,
um requisito essencial para o €xito do
PNV.

Contudo, apesar de toda a capacida-
de tecnologica, conhecimentos e cuida-
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dos existentes, ndo € possivel evitar
completamente o aparecimento de algu-
mas reaccgoes adversas, bem como de
faléncias vacinais.

Estes dois ultimos aspectos sao de-
terminantes para a aceitabilidade e
para a adesao dos profissionais de sat-
de e dos cidadaos ao PNV, realcando-
-se a importancia da farmacovigilancia
como garante da qualidade, eficacia e
seguranca das vacinas e do processo de
vacinacao, pelo que a notificacdo de
reaccoes adversas é um acto de boas
praticas.

Além da proteccao individual o PNV
constitui uma mais-valia para a saude
comunitaria, induzindo, quando aplica-
vel, imunidade de grupo, originando o
controlo, a eliminagdo ou mesmo a er-
radicacao das doencas e, nesse senti-
do, € necessario assegurar elevadas ta-
xas de cobertura vacinal na generalida-
de da populacao e evitar a existéncia de
bolsas de susceptiveis.

Portanto, as principais questoes que
se colocam sao: estamos a vacinar bem,
em numero suficiente e com eficiéncia?

Os servicos de vacinacao e respecti-
vas instituicées dispdem de mecanis-
mos de monitorizacao que permitem
avaliar com rigor os dados de cobertu-
ra vacinal, produzidos a nivel local. Es-
ses dados, «ruzados» com a eficacia
das vacinas (estabelecida em ensaios
clinicos e sempre que possivel compro-
vada na fase p6s-comercializacdo) e com
a informacao disponivel sobre a in-
cidéncia das doencas, permitem con-
cluir sobre a adequacao e resultados
das estratégias vacinais adoptadas,
identificando, eventualmente, taxas de
cobertura insuficientes ou bolsas de
susceptiveis.

No entanto, ha que salientar que as
taxas de cobertura sao avaliadas de for-
ma estatica em determinadas «ddades
chave», por exemplo, no final do primei-
ro ano de vida e que, muitas pessoas,
principalmente criancas, nao tendo sido
vacinadas na idade recomendada, sao
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vacinadas mais tarde. A avaliacao pos-
terior de coortes de nascimento, permi-
te-nos verificar coberturas vacinais
mais elevadas do que as apuradas ini-
cialmente.

Actualmente, mesmo a avaliacao
transversal e imediata» feita em «idades
chave» aponta para uma propor¢ao de
vacinados muito elevada, atingindo va-
lores da ordem dos 95% ou mais, para
cada vacina.

Quanto melhor for a qualidade da in-
formacao disponivel, com metas bem
definidas, critérios explicitos de avalia-
cao, indicadores pré definidos e harmo-
nizacdo na colheita de dados e trata-
mento da informacao, melhor sera a ca-
pacidade dos servicos de saude criarem
e adoptarem um PNV adequado as ne-
cessidades da populacao e efectivo.

De um modo geral, na pratica diaria
dos servicos, «nao se perdem oportuni-
dades de vacinacao» e € sempre possi-
vel adaptar esquemas vacinais, vaci-
nando pessoas que contactam os ser-
vicos tardiamente ou por outros moti-
VOS que nao a vacinacao.

Aos profissionais de saude, médicos
e enfermeiros, devemos esta permanen-
te atitude de «catching up» que permite
que, em qualquer momento, qualquer
cidadao actualize o seu esquema vaci-
nal.

A Rerorma pos CuiDADOS
DE SAUDE PRIMARIOS

Até a data, a definicao e aplicacao do
PNV tém-se baseado num esquema
bem definido em que as responsabilida-
des e actividades de cada nivel de pres-
tacdo de cuidados estao bem estabele-
cidas e sao, de um modo geral, correc-
tamente observadas.

Assim, o nivel nacional tem assegu-
rado, através da DGS (em parceria com
o INFARMED e o entdo IGIF, nalguns
aspectos), a seleccao das vacinas do
PNV e o respectivo esquema vacinal re-

Rev Port Clin Geral 2007;23:409-15 413




SAUDE PUBLICA

comendado, a emissao de Orientacoes
Técnicas exaustivas sobre a sua aplica-
cdo, a execucao de um plano formativo
para os responsaveis «sub-regionais» e
regionais pela vacinacao, a realizacao de
concursos nacionais com a correspon-
dente escolha das vacinas (marcas co-
merciais), o controlo da sua qualidade,
até a sua distribuicao pelas entao Sub-
-Regioes de Saude, a avalia¢do nacional
do Programa e a gestao da sua farma-
covigilancia (INFARMED).

No Continente, até a data, as Sub-
-Regides de Satide tinham um papel de
pivot, muito importante, em todo o sis-
tema: eram, a nivel distrital, as entida-
des responsaveis pelo armazenamento
das vacinas do distrito, pela garantia da
sua qualidade, pela adequada gestao
de stocks, pela distribuicdo das vacinas
pelos servicos de vacinacao, pela ava-
liacao de coberturas vacinais, pelo en-
vio de previsoes anuais de necessidades
para arespectiva ARS (que subsequen-
temente as enviava a DGS), e pela for-
macéo profissional.

As Sub-Regioes trabalhavam em es-
treita articulacdo com o nivel local e
com o nivel regional e, através deste,
com o nivel nacional.

O desaparecimento das Sub-Regioes
implica a necessidade de proceder a
uma rapida reengenharia do sistema
de gestao do PNV, com dois modelos
possiveis: um centralizado, concentran-
do as anteriores competéncias das 18
Sub-Regides de Saude nas 5 ARS, e um
descentralizado, passando as compe-
téncias das Sub-Regides para os futu-
ros agrupamentos de centros de saude.
Parece-nos, que a primeira opcao, que
permite a gestao do Programa pelas
ARS, sera a mais eficiente.

Ateé que esteja aplicada a nova arqui-
tectura do Servico Nacional de Saude,
€ urgente que se encontrem as melho-
res solugdes para que o PNV nio sofra
descontinuidades importantes na sua
aplicacdo, mesmo que essas solucoes
sejam transitorias.

Qualquer que seja o modelo que vier
a ser adoptado, os principios, os objec-
tivos e os resultados do PNV devem ser
garantidos, tendo em atencao o prima-
do fundamental da Medicina, Primum
non nocere, que se aplica ao mais uni-
versal dos programas de saude nacio-
nais.
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THE PORTUGUESE NATIONAL VACCINATION PROGRAMME AND THE REFORM OF PRIMARY
HEALTH CARE

ABSTRACT

Vaccination programmes are one of the Public Health’s most cost-effective measures, contribu-
ting for the reduction of incidence and mortality of infectious diseases.

Portugal has a “National Vaccination Programme” since 1965 which is universal and free for the
user; its application has permitted to control or to eradicate the eleven illnesses included in the vac-
cnation programme.

The application of the “National Vaccination Programme” implies a meticulous management, from
a central / national level up to the vaccination room, and there are unique characteristics of the
Programme which are necessary to preserve, namely vniversality and accessibility, acceptability
for the professionals and the population, feasibility and effectiveness, with impact in the individual
and group immunity. To guarantee these requirements, an appropriate planning competence, organi-
zation, logistics, and results evaluation are required.

The discontinuation of the Sub-Regions required a quick reengineering of the management sys-
tem of the “National Vaccination Programme”, with two possible models: centralized, concentra-
fing the previous competences of the 18 Health Sub-Regions in the 5 Health Regions (ARS), or
decentralized. It seems to us, that the first option, which allows the management of the Program
by the ARS, will be the most efficient.

Whatever model will be adopted, the principles, objectives and results of the “National Vaccination
Programme” must be guaranteed, having in mind the basic primacy of Medicine, Primum non noce-
re, which is applied to the most universal of the national health programmes.
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