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1. INTRODUGAO

A doenga pneumocdcica (DP) é uma infec¢do causada pela bactéria Streptococcus
pneumoniae (pneumococo), responsavel por um amplo espectro de manifestagdes clinicas que variam
desde quadros leves, como otite média e sinusite, a formas graves sistémicas como a doenca
pneumocdcica invasiva (DPI). Estas ultimas sdo potencialmente fatais, como pneumonia bacteriana,
meningite e sepse. Trata-se de um importante problema de saude publica em todo o mundo,
especialmente em criancas pequenas, idosos e individuos com comorbidades ou imunossupressao. Ja
foram identificados mais de 100 sorotipos imunologicamente distintos. Esses sorotipos tém importancia
epidemiolégica na distribuicdo das doengas pneumocoécicas no mundo e na definicdo da composigéo
de vacinas'.

Mesmo apds consideravel reducdo na ocorréncia das DPI com a introdugdo das vacinas
pneumococicas conjugadas (VPC), essa doenga permanece como importante causa de morte entre as
doengas imunopreveniveis em pessoas menores de 5 anos e a partir dos 60 anos. Estima-se que o
pneumococo seja responsavel por 25% a 50% de todos os casos de meningite bacteriana na idade
pediatrica, estando associado a elevadas taxas de letalidade e com um maior risco de sequelas
neuroldgicas quando comparado a outros agentes’234,

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) tem expressado preocupagao crescente com as
doencas infecciosas em nivel global, incentivando o desenvolvimento de novas tecnologias no
enfrentamento do uso excessivo de antibidticos, como a vacina pneumocdcica de maior valéncia. Mais
recentemente, paises, a exemplo do Reino Unido, que incorporaram a vacinag¢ao infantil contra
Streptococcus pneumoniae observaram redugdes substanciais na incidéncia das doengas causadas
por esse patdgeno bacteriano®.

Os avancos na tecnologia de vacinas conjugadas permitiram uma ampliacao da cobertura de
sorotipos e as formulagdes mais recentes inauguraram uma nova era na imunizagdo pneumococica em
adultos. No entanto, o surgimento continuo de sorotipos ndo incluidos nas vacinas, a persisténcia da
resisténcia antimicrobiana e a variabilidade geografica na carga da doencga e na adesao a vacinagao
evidenciam a necessidade de estratégias atualizadas e adaptadas as especificidades regionais®.

A OMS afirma que o alcance de meta da Agenda 2030 de Imunizagao, de cobertura global das
vacinas contra S. pneumoniae em criangas (de 90%) e idosos, poderia evitar mais de 27.100 mortes
por ano, além de evitar gastos em torno de US$ 507 milhdes em custos hospitalares e US$ 879 milhdes
em perdas de produtividade anuais, todos associados a Resisténcia Antimicrobiana (RAM). O
investimento em vacinas pode ampliar ainda mais esse impacto, uma vez que as pessoas vacinadas
apresentam menos infeccdes e estdo protegidas contra possiveis complicagdes decorrentes de
infecgdes secundarias’.

As vacinas pneumocécicas conjugadas consistem na ligagdo covalente dos polissacarideos
capsulares do pneumococo a proteinas carreadoras, o que possibilita a indugdo de resposta
imunoldgica dependente de linfécitos T, com produgdo de anticorpos de alta afinidade,
desenvolvimento de memodria imunologica e protecdo de longa duragdo. Além disso, as vacinas
pneumocoécicas conjugadas influenciam no estado de portador de pneumococo na nasofaringe,
diferentemente do que é observado na vacina polissacaridica ndo conjugada®.

A introducdo das vacinas pneumocécicas conjugadas (VPC) nos programas de imunizacao
infantil resultou em redugdes expressivas e sustentadas da incidéncia da DPI em diferentes regides do
mundo, inclusive aquelas causadas por cepas resistentes a antimicrobianos. Constituem uma
estratégia fundamental no enfrentamento da RAM ao prevenir infecgbes, diminuir o uso —
especialmente 0 uso excessivo — de antimicrobianos e retardar o surgimento e a disseminagéo de
patégenos resistentes. Além disso, ao prevenir a aquisicdo do pneumococo em nasofaringe entre os
vacinados, reduz a transmissédo, promovendo protecdo indireta por meio da imunidade de grupo,
beneficiando também individuos ndo vacinados?.

Nos Estados Unidos, apés a implementacdo da vacina pneumocécica conjugada 7-valente
(VPCT7), observou-se reducao aproximada de 77% na incidéncia global da DPI e superior a 90% nos
casos causados por sorotipos vacinais em criancas menores de 5 anos, além de diminui¢cao de 32% a
45% da DPI em adultos nao vacinados, evidenciando importante efeito indireto. Na América Latina,
estudos multicéntricos demonstraram redugdes de 50% a 80% da DPI em criangas menores de 5 anos,
e de 20% a 40% em adultos e idosos, atribuidas a imunidade de grupo®'®1,

No Brasil, apds a introdugcdo da vacina pneumocdcica conjugada 10-valente (VPC10) no
Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI), observou-se redugao de 55% a 60% da DPI por sorotipos
vacinais em criangas menores de 2 anos, além de diminuicdo superior a 65% nos casos de meningite




pneumocécica nessa faixa etaria e de 20% a 30% da DPI em adultos com 60 anos ou mais, reforgando
o impacto populacional das VPC®1011,

A vacinagao contra o pneumococo no Brasil, por meio do PNI, teve inicio em 1992 com a
introdugdo da vacina pneumocdcica 23-valente polissacaridica (VPP23) para grupos com condigbes
clinicas especificas, atendidos nos Centros de Referéncias para Imunobiolégicos Especiais (Crie). Em
2003, a VPCY foi incorporada ao Crie, sendo utilizada até 2010, quando a VPC10 foi introduzida no
Calendario Nacional de Vacinagdo das criangas, visando a prevencdo de doengas graves como
pneumonia, meningite e otite na faixa etaria pediatrica’®"3.

O Ministério da Saude, dando continuidade as acdes de prevencado e controle das DPI,
introduz, em 2026, a vacina pneumocdcica 20-valente (conjugada) — VPC20 — em esquema sequencial
com a VPC10 no Calendario Nacional de Vacinacao, e a disponibiliza gratuitamente nas salas de vacina
da rede publica do Sistema Unico da Saude (SUS), comegando o processo de transigdo do esquema
vacinal em criangas menores de 5 anos de idade. Alguns grupos populacionais sdo especialmente
suscetiveis a doenca invasiva pelo pneumococo, e eles também serdo contemplados na Rede de
Imunobiolégicos para Pessoas com Situagdes Especiais (RIE) e no Crie com este imunizante, a
depender da idade e da situagéo clinica do paciente.

A opcéao por vacinas pneumocacicas conjugadas fundamenta-se em evidéncias consistentes
de seguranca, imunogenicidade sustentada e indugdo de memoria imunoldgica, alinhadas ao
monitoramento epidemiolégico e a selegcéo de imunobiolégicos com cobertura dos sorotipos prioritarios
para o Brasil. Assim, a incorporagdao da VPC20 ao SUS representa um avango significativo no
fortalecimento das estratégias de imunizagéo e no enfrentamento da doenga pneumocécica no Pais.

A recomendacado de novas vacinas pneumocdcicas conjugadas, incluindo a VPC20, foi
amplamente discutida na Camara Técnica de Assessoramento em Imunizagdo (Ctai), com a
participacado de representantes de Sociedades Cientificas, do Conselho Nacional de Secretarios de
Saude (Conass), do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems), da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e da Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas). Assim,
esse grupo recomendou a introdugdo dessa vacina com maior valéncia e que contemplasse os
sorotipos prevalentes atualmente responsaveis pela maior propor¢cao de casos de doenga invasiva,
tanto na rotina quanto na estratégia especial no Pais.

Diante dos avangos na tecnologia vacinal e das evidéncias cientificas relacionadas a protecéo
contra sorotipos de S. pneumoniae, a partir de junho de 2026 sera iniciada a transicdo das vacinas
pneumocoécicas atualmente utilizadas no PNI, — a VPC10, a vacina pneumocodcica 13-valente
(conjungada) — VPC13 e a VPP23 — para a VPC20.

Este documento técnico apresenta as diretrizes e orientacdes operacionais para o uso da
VPC20 no processo de introducao e substituicido de vacinas pneumocadcicas, a fim de apoiar o processo
de trabalho das equipes estaduais, municipais, do Distrito Federal e 6rgaos afins.

2. OBJETIVOS DA INTRODUGAO DA VACINA PNEUMOCOCICA 20-VALENTE
(CONJUGADA)

2.1 Geral

Prevenir contra as doengas causadas pelo S. pneumoniae sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8,
9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F e 33F e as frequentes e graves sequelas deixadas
pelas doengas pneumocadcicas invasivas.

2.2. Especificos

e Reduzir a incidéncia e a mortalidade por doenca pneumocdcica invasiva (DPI) e reduzir

sequelas.

Reduzir internagdes e Obitos por pneumonia pneumocdcica.

Diminuir colonizagao e transmissédo comunitaria dos sorotipos vacinais.

Reduzir otite média e complica¢des associadas.

Contribuir para reduzir o uso de antibiéticos, com potencial efeito em RAM relacionada a

pneumococo.

e Monitorar e mitigar a substituicao de sorotipos, com ajustes programaticos baseados em
evidéncia.




e Aumentar a equidade no acesso a tecnologia com cobertura para os sorotipos mais prevalentes,
reduzindo desigualdades regionais e por vulnerabilidade.

e Aprimorar a efetividade do PNI com metas de cobertura e oportunidade, maximizando protecao
direta e indireta.

e Reduzir custos evitaveis do SUS (internagdes, UTI, sequelas, reabilitagdo).

e Fortalecer a vigilancia e a capacidade laboratorial para DPIl/pneumonia bacteriana (cultura/PCR,
sorotipagem, monitoramento de resisténcia), garantindo avaliacdo continua do impacto e
resposta a sinais epidemioldgicos.

3. DOENCAS PNEUMOCOCICAS - VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

Com a introducao da VPC10 no Brasil, em 2010, houve consequente redu¢cdo no ndmero de
casos de meningite por pneumococo nos anos seguintes, especialmente entre as criangas menores de
5 anos (Figura 1).

Figura 1 — Numero de casos e 6bitos de meningite por pneumococo e coeficiente de incidéncia geral e em
menores de 5 anos. Brasil, 2007-2025*
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Fonte: Sinan. CGVDI/DPNI/SVSA/MS.
*Dados de notificagao até 16/12/2025. Atualizado em 22/12/2025.

Considerando a populagdo menor de 5 anos, de 2007 a 2010 a média de casos era de 368
por ano, reduzindo para 164 casos por ano no periodo pés-vacina, de 2013 a 2019. O periodo pos-
pandemia da covid-19 (a partir de 2022) aponta para aumento de casos, alcangando média anual de
211,3 casos (2022 a 2024). Ja para a populagdo maior de 5 anos, a despeito da introdu¢ao da vacina,
a média de casos anual era de 859,3 em periodo pré-pandemia (2010 a 2019), e no periodo pds-
pandemia (2023 e 2024) foi registrado importante aumento de casos, com média anual de 1.351 casos.

Destaca-se que em 2023 e em 2024 os casos de meningite por pneumococo estiveram acima
do esperado para o Brasil (Figura 2). Além disso, registra-se a alta letalidade da doencga no Pais, com
média de 29,4% no periodo analisado, sendo 31,2 % em 2023 (com 471 6bitos) e 31,4% em 2024 (com
501 6bitos). Em 2024, apesar da maior concentragdo de casos nas faixas etarias a partir de 40 anos
(55,4%), as maiores incidéncias foram registradas em criangas menores de 1 ano e individuos de 60
anos ou mais, respectivamente. Houve maior predominio de casos no sexo masculino (Figura 3).




Figura 2 — Diagrama de controle dos casos de meningite por pneumococo. Brasil, 2023 e 2024
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Fonte: Sinan. CGVDI/DPNI/SVSA/MS. Atualizado em 22/12/2025. Para o calculo dos intervalos do diagrama utilizou-se o periodo de 2010 a
2024, desconsiderando-se os anos 2020 e 2021. O ano de 2023 também foi desconsiderado para o diagrama 2024.

Figura 3 - Distribuicdo de casos de meningite por pneumococo por sexo e faixa etaria e coeficiente de incidéncia
por faixa etaria. Brasil, 2024
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Fonte: Sinan. CGVDI/DPNI/SVSA/MS. Atualizado em 22/12/2025.

A vigilancia laboratorial da DPI é realizada por meio das cepas encaminhadas pela rede
assistencial, via Lacen, para o Laboratério de Referéncia Nacional das meningites Instituto Adolfo Lutz,
pelo monitoramento da sorotipagem e de RAM.

De 2018 a 2023, foram analisados 5.055 isolados de pneumococo com identificacdo de
sorotipo. A maior frequéncia se deu pelos sorotipos 19A e 3, ndo contemplados na VPC10, mas com
cobertura contemplada nas vacinas VPC13, VPC15 e VPC20 (Figura 4). Esse perfil manteve-se em
2024 (Tabela 1).




Figura 4 — Distribuicdo dos sorotipos® de S. pneumoniae de casos de doenga pneumocdcica invasiva
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Tabela 1 — Distribuicdo dos sorotipos de Streptococcus pneumoniae identificados em amostras de quadros

invasivos, por faixa etaria. Brasil, 2024

Sorotipos <lano 1a4 5a9 10a14 15a19 20a29 30a39 40a49 50a59 =260 Total
19A 29 94 30 5 2 13 20 21 27 75 316
3 17 56 43 9 3 9 17 36 22 78 290
14 2 9 8 7 5 10 12 13 4 28 98
4 1 2 3 1 2 7 14 12 4 31 77
6C 4 8 2 3 5 6 5 5 32 70
12F 2 1 1 3 5 12 14 28 66
8 2 1 1 6 7 11 20 16 64
5 3 1 5 6 9 15 8 11 58
20 4 1 1 2 8 5 8 21 50
23A 2 P 2 2 2 1 7 7 19 44
35B 3 4 2 1 1 5 2 15 33
9N 3 1 1 1 1 5 6 13 31
11A 1 3 1 1 1 1 3 3 1 15 30
22F 3 1 1 2 2 2 1 18 30
23B 3 1 4 3 5 6 7 29
7F 1 1 2 2 4 1 17 28
9V 1 1 2 1 5 5 12 27
15A 3 3 2 1 2 1 1 2 6 21
24F 1 9 2 1 2 6 21
10A 1 2 1 1 1 1 3 2 8 20
16F 1 2 2 2 3 5 15
18A 3 1 4 1 6 15
15B 6 P 1 2 3 14
7C 3 2 1 2 4 12
13 2 3 3 3 11
17F 1 1 1 1 2 5 11
Outros* 7 9 4 5 2 3 8 8 15 41 102
Total 87 218 114 39 28 84 128 189 173 523 1583

Fonte: Gerenciador de Ambiente Laboratorial. Dados preliminares, sujeitos a alteragdes, extraidos em 13/5/2025.
*Outros: agregados sorotipos identificados com frequéncia total menor que 10.
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4. OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO CONTRA AS DOENGCAS PNEUMOCOCICAS

NO BRASIL

4.1 Transigcao para a vacina pneumocoécica 20-valente (VPC20)

O processo de transicdo para o uso da VPC20, dando continuidade a vacinagdo contra as
doencas pneumococicas, terd inicio a partir de junho de 2026.

O inicio oficial da vacinagdo com a pneumocaocica 20-valente sera a partir de junho de 2026.
As unidades federativas (UFs) e os municipios podem comegar a vacinagao assim que as
doses desse imunobioldgico estiverem disponiveis na localidade.

4.2 Populagao-alvo e recomendagdes para a vacinagao na rotina conforme o Calendario
Nacional de Vacinagao

O Quadro 1 apresenta as recomendagdes e indicagbes para vacinagao de rotina contra a
pneumonia, conforme a situacéo vacinal e a faixa etaria do publico-alvo.

Quadro 1 - Diretrizes para a vacinagao na rotina no periodo de transi¢ao

Estratégia

Populacao-alvo

Recomendacgdes/indicacdes

Rotina

Criangas de 2 meses a 4 anos, 11 meses
e 29 dias de idade

Esquema basico:
e 2 meses: administrar a primeira dose (D1) com
VPC20.
e 4 meses: administrar a segunda dose (D2) com
VPC10.

Considerar o intervalo de 60 dias entre as doses. Em
situagcdes excepcionais em que a crianga inicia o
esquema vacinal a partir de 6 meses de idade, adotar o
intervalo minimo de 30 dias entre as doses.

Administrar a dose de reforco aos 12 meses com a
VPC20, observando o intervalo minimo de 60 dias apds a
D2.

Criangas com esquema em atraso,
atualizar o mais breve possivel, até 4 anos,
11 meses e 29 dias de idade.

Criangas entre 5 meses e 10 meses de idade sem
esquema basico completo:

e Com histérico vacinal de D1 com VPC10:
v administrar D2 com VPC20. Considerar o
intervalo de 60 dias, minimo de 30 dias (em
situagdes excepcionais) entre as doses.

e Sem historico vacinal:

v administrar 2 doses — D1 com VPC20 € D2 com
VPC10. Considerar o intervalo de 60 dias,
minimo de 30 dias (em situagdes excepcionais)
entre as doses.

Administrar 1 dose de reforco com VPC20 aos 12 meses
de idade. Considerar o intervalo de 60 dias apés a D2. Nao
sendo possivel, o reforco pode ser administrado até os 4
anos, 11 meses e 29 dias.

Crianca aos 11 meses de idade sem esquema basico
completo
e Com histérico vacinal de D1 com VPC10:
v administrar D2 de VPC20. Considerar o intervalo
de 60 dias, minimo de 30 dias (em situagdes
excepcionais) entre as doses.

e Sem historico vacinal:
v administrar D1 com VPC20. Considerar o
intervalo de 60 dias, minimo de 30 dias (em
situacéo excepcional) entre as doses.




Administrar 1 dose de reforgo com VPC20, o mais
precocemente possivel, considerando o intervalo de 60
dias apos a D2. Nao sendo possivel, o refor¢go pode ser
administrado até os 4 anos, 11 meses e 29 dias.

Criancga entre 12 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias
de idade

e Com esquema basico completo (D1 e D2):
v administrar 1 dose de refor¢go com VPC20,
considerando o intervalo de 60 dias apés a D2.
Nao sendo possivel, o reforco pode ser
administrado até os 4 anos, 11 meses e 29 dias.

e Com histérico de D1 do esquema basico,

v administrar 1 dose de reforco com VPC20,
considerando o intervalo de 60 dias apos a D1.
Nao sendo possivel, o reforco pode ser
administrado até os 4 anos, 11 meses e 29 dias.

e Sem histérico vacinal:
v administrar dose tinica com VPC20.

Fonte: Cgici/DPNI/SVSA/MS.

C )
Saiba mais sobre a atualizagdo do Calendario de vacinagédo na Instrugdo Normativa do Calendario
Nacional de Vacinagao, disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/vacinacao/publicacoes/instrucao-normativa-que-instrui-o-calendario-nacional-de-vacinacao-
2026.pdf.
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& Durante o periodo de transicdo e existéncia de estoques da VPC10 sera o uso da VPC20 para a
primeira dose do esquema primario e para dose de refor¢o na rotina de vacinagdo. Também podera
ser utilizada para completar esquema de vacina das criangas que ja iniciaram com a VPC10.

- J

Para a vacinagao de pessoas em condi¢des especiais, sera publicada Nota Técnica especifica com as
diretrizes para a RIE.

4.3 Meta
Vacinar, pelo menos, 95% da populagao-alvo para vacinagao de rotina.
4.4 Estimativa populacional para a rotina de vacinagao dos menores de 2 anos

As criangas menores de 2 anos de idade, prioritariamente, constituem o grupo-alvo da
vacinacao de rotina, conforme preconizado pelo Calendario Nacional de Vacinacgdo, totalizando
4.778.542 criancas menores de 2 anos (Tabela 2).

A vacinacao devera ser realizada de acordo com a situagao vacinal identificada, considerando
a necessidade de inicio, complementacao ou atualizagdo do esquema primario, conforme descrito no
Quadro 1 do item 4.2.




Tabela 2 — Numero de criangas menores de 2 anos de idade segundo unidade federada. Brasil, 2026

CODIGO UF UNIDADE FEDERADA <1 ANO 1 ANO TOTAL
11 Rondonia 21.716 21.716 43.432
12 Acre 13.101 13.101 26.202
13 Amazonas 65.941 65.941 131.882
14 Roraima 12.089 12.089 24178
15 Para 118.566 118.566 237.132
16 Amapa 12.327 12.327 24.654
17 Tocantins 21.920 21.920 43.840

NORTE 265.660 265.660 531.320
21 Maranhao 92.173 92.173 184.346
22 Piaui 39.696 39.696 79.392
23 Ceara 105.453 105.453 210.906
o4 Rio Grande do Norte 36.612 36.612 73.224
25 Paraiba 49.376 49.376 98.752
26 Pernambuco 110.824 110.824 221.648
27 Alagoas 45.435 45.435 90.870
28 Sergipe 27.545 27.545 55.090
29 Bahia 160.000 160.000 320.000
NORDESTE 667.114 667.114 1.334.228
31 Minas Gerais 219.818 219.818 439.636
32 Espirito Santo 49.934 49.934 99.868
33 Rio de Janeiro 163.700 163.700 327.400
35 S350 Paulo 470.883 470.883 941.766
SUDESTE 904.335 904.335 1.808.670
41 Parana 131.026 131.026 262.052
42 Santa Catarina 93.786 93.786 187.572
) 111.988 111.988 223.976
43 Rio Grande do Sul
SUL 336.800 336.800 673.600
37.908 37.908 75.816
50 Mato Grosso do Sul
51 Mato Grosso 55.310 55.310 110.620
52 Goias 88.862 88.862 177.724
53 Distrito Federal 33.282 33.282 66.564
CENTRO-OESTE 215.362 215.362 430.724
BRASIL 2.389.271 2.389.271 4.778.542

Fonte: Sinasc 2024.

4.5 Vacinagao para idosos acamados e/ou institucionalizados e povos indigenas

Durante o periodo de transicio, na existéncia de estoques da VPP23 nas unidades federativas
(UFs), as pessoas a partir de 60 anos de idade que n&o foram vacinadas e que vivem acamadas e/ou
institucionalizadas (como em casas geriatricas, hospitais, unidades de acolhimento/instituicbes de
longa permanéncia/casas de repouso) serao vacinadas até a finalizagdo dos estoques dessa vacina.

Essa recomendacao se estende para os povos indigenas a partir de 5 anos de idade, sem
comprovagao vacinal com vacinas pneumocdcicas conjugadas.




Com a finalizagdo dos estoques da VPP23 nas UFs, esses grupos passarao a receber a

VPC20 na rotina de vacinagao.

4.6 Microplanejamento para as atividades de vacinagao de alta qualidade

A estratégia para a vacinagao de rotina das criangas e indicagbes da RIE tem como base o
Microplanejamento, ja adotado como etapa inicial e fundamental para a organizacdo das agdes. Esse
instrumento orienta a execucéao de atividades estruturadas, adequadas a realidade local e com foco na

qualidade’.

O Quadro 2 reune informagdes essenciais para apoiar os profissionais de saude nesse
processo, sendo complementarmente recomendada a utilizacgdo do documento Procedimentos
Operacionais Padrao (POP) do Manual de Microplanejamento para as Atividades de Vacinagédo de Alta

Qualidade.

Quadro 2 - Etapas do Microplanejamento para as Atividades de Vacinagéo de Alta Qualidade

1. Analise da situacao de saude

e Coleta de dados
socioecondmicos e de saude.

e Avaliagdo de indicadores de vacinagao
(cobertura, abandono, homogeneidade).

e Levantamento da capacidade instalada
(Rede de Frio, insumos, transporte).

e Mapeamento de locais estratégicos
(escolas, igrejas, centros esportivos).

e Identificacdo de areas de risco e bolsdes de
suscetiveis.

e Estabelecimento de parcerias
comunitarias.

demograficos,

locais e

2. Planejamento e programacgao

e Analise situacional (Matriz de Forcas,
Oportunidades, Fraguezas e Ameacas).

e Definicdo das estratégias de vacinagéo
(intra e extramuros).

e Planejamento das agbes complementares
(mobilizagdo, comunicagao, entre outros).

e Vacinagao segura (conjunto de medidas que
garantem a qualidade, a eficacia e a
seguranga da imunizacgao).

e Vigilancia de Eventos Supostamente
Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizacéo
(Esavi) (o que/onde/como noatificar).

e Dimensionamento das necessidades
logisticas e de insumos.

e Elaboracdo do Plano de Ac¢dao Municipal
(metas, prazos, responsaveis).

e Autoavaliacido da fase preparatoria.

Resultado esperado: diagndstico situacional claro do
territorio.

Resultado esperado: plano de agado estruturado,
flexivel, realista e participativo.

3. Seguimento e supervisao

e Identificacdo de recursos necessarios e
cronograma.

e Planejamento das visitas de superviséo e
reunides de equipe.

e Monitoramento  das
vacinagao:
v mapeamento e setorizagdo do municipio;
Vv definicdo da amostra populacional;
v abordagem direta da populacdo e

checagem de vacinados;

Vv coleta, analise e discussio dos dados;
v/ ajustes no microplanejamento.

estratégias  de

4. Monitoramento e avaliagao
e Acompanhamento do cumprimento do plano
de acao.
e Avaliagao
resultados.
e Analise e sistematizagao dos dados.
Verificagao e corregao de inconsisténcias.
e Execucdo de agdes de intensificagao
guando necessario.
e Retroalimentacdo do ciclo de planejamento.

de metas, indicadores e

Resultado esperado: acompanhamento proximo e
ajustes continuos.

Resultado esperado: melhoria continua das

coberturas vacinais.

Fonte: Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) do Manual de Microplanejamento para as Atividades de Vacinagdo de Alta Qualidade.




5. VACINA PNEUMOCOCICA 20-VALENTE CONJUGADA

5.1. Especificagoes da VPC20

O Quadro 3 apresenta as especificagdes da vacina pneumocécica 20-valente a ser utilizada

no Brasil.

Quadro 3 - Especificagdes da vacina VPC20

Laboratorio

Fornecido por Pfizer Overseas LLC
Fabricado por Pfizer Manufacturing Belgium NV

Registro

Aquisigao via fundo rotatério da Organizagdo Pan-Americana da Saude

Indicagéo de uso

— Imunizagao ativa para prevengéao de doenca invasiva, pneumonia e otite média aguda causadas
por Streptococcus pneumoniae em lactantes, criangcas e adolescentes com idade entre 6
semanas e 18 anos de idade.

— Imunizacgéo ativa para prevengédo da doenga pneumocdcica (incluindo pneumonia e doenca
invasiva) causada por Streptococcus pneumoniae em adultos com 18 anos de idade ou mais.

Forma farmacéutica

Suspensao injetavel

Apresentagao

Seringa preenchida com ou sem agulha

Via de administragcéo

Intramuscular

Volume da dose

0,5mL

Composicao por dose

Cada dose de 0,5 mL contém 2,2 ug de polissacarideos por sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 8, 9V,
10A, 1A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F e 4,4 ug do sorotipo 6B, conjugados
com aproximadamente 51 ug de proteina CRM197.

Excipientes: fosfato de aluminio, cloreto de sédio, acido succinico, polissorbato 80 e agua para
injetaveis.

Contraindicagao

Individuos com hipersensibilidade a qualquer componente da vacina, incluindo toxoide
diftérico.

Prazo de validade e
conservagao

24 meses a partir da data de fabricagcado se conservada na temperatura entre 8°C e 25°C. Nao
congelar.

Administrar a vacina imediatamente apds a remocao da refrigeragdo. A vacina pode ser
administrada desde que o tempo total (multiplas excursdes cumulativas) fora da refrigeragao (a
temperaturas entre 8°C e 25°C) ndo exceda 96 horas. Excursdes multiplas cumulativas entre
0°C e 2°C também sao permitidas, desde que o tempo total ndo exceda 72 horas. Estas ndo
sd0, no entanto, recomendagdes para armazenamento. Ao final desses periodos, a vacina deve
ser utilizada ou descartada.

Armazenar a seringa em camara cientifica refrigerada, na horizontal, para minimizar o tempo de
redispersao.

e Imagens da vacina

Dimensdes da embalagem

i ’ i
) TH__S A T

Dimensoes da embalagem scundéria: 99 x 62 x 123 mm.

Fonte: bula da vacina pneumocdcica 20-valente (conjugada) — Prevenar 20 — Opas, 2025%.

5.2 Preparagao para administragao

v Etapa 1 — Ressuspensdo da vacina: segurar a seringa preenchida horizontalmente entre o
polegar e o dedo indicador e agitar vigorosamente até que o conteudo da seringa se torne uma
suspensao branca homogénea. Nao usar a vacina se ela nao estiver homogénea.

v Etapa 2 - Inspecgao visual: inspecionar visualmente a vacina para verificar se ela se apresenta
como uma suspensao branca homogénea. A suspensao ndo deve conter matéria particulada
grande ou descoloragéo. Caso a suspensao apresente essas caracteristicas, a vacina nao deve
ser utilizada e as etapas 1 e 2 devem ser repetidas”.

v Etapa 3 - Remova a tampa da seringa: remover a tampa da seringa do adaptador Luer lock
girando a tampa lentamente no sentido anti-horario enquanto segura o adaptador Luer lock.




Nota: E preciso ter cuidado para garantir que a haste estendida do émbolo ndo esteja
pressionada durante a remogao da tampa da seringa.

v Etapa 4 - Acoplar agulha estéril: acoplar uma agulha apropriada para administragédo
intramuscular na seringa preenchida, segurando o adaptador Luer lock e girando a agulha no
sentido horario.

5.3 Recomendacgoes de transporte e armazenamento

O transporte de imunobiolégicos na Rede de Frio do PNI requer cuidados especificos para a
manutenc¢ao da qualidade. Atualmente, é realizado por diferentes vias: aérea, terrestre ou aquatica, a
depender da origem/destino, volume a ser transportado e facilidades da via em relagédo aos diferentes
cenarios do territdrio brasileiro. Com isso, para reduzir os riscos de variagdes de temperatura durante
o transporte, € fundamental adotar a qualificagio dos sistemas de transporte da Cadeia de Frio?.

O transporte da VPC20 requer o uso de caixas térmicas especialmente designadas para a
conservagao de vacinas, possuindo qualificagdo que assegure homogeneidade térmica interna.

A temperatura recomendada para o transporte e armazenamento situa-se entre 2°C e 8°C,
sendo essencial registrar a temperatura na expedicdo e no momento do recebimento de cada caixa.
Ao longo de todo o percurso, é imperativo realizar monitoramento continuo da temperatura,
preferencialmente por meio de dataloggers que permitam a geracao de relatérios eletrénicos. Ressalta-
se que o monitoramento com termémetros de maxima, de minima e de momento também ¢é
recomendado.

Durante o recebimento, a conferéncia e a expedi¢cdo da vacina, minimizam a exposicao a
temperatura ambiente. O monitoramento e o controle da temperatura durante o transporte e
armazenagem devem ser registrados.

Os equipamentos de refrigeracdo destinados a guarda e a conservagédo de vacinas devem
seguir padrbes regulatorios estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Além
disso, é essencial que sejam exclusivos para o0 armazenamento de imunobioldgicos. Esses
equipamentos precisam estar providos com instrumentos e dispositivos necessarios para o controle e
o0 monitoramento da temperatura, sendo recomendado o uso de registrador eletrénico que permita a
extracido de relatdrios, e, além da fonte primaria de energia elétrica, uma fonte alternativa capaz de
efetuar o suprimento imediato de energia no caso de falhas da fonte primaria.

A VPC20 deve ser armazenada em cémara cientifica refrigerada exclusiva para
imunobioldgicos, na temperatura entre 2°C a 8°C. Durante o armazenamento, pode ser observado um
depdsito branco e sobrenadante transparente na seringa preenchida contendo a suspenséo. A seringa
deve ser armazenada na camara, na posi¢ao horizontal, para minimizar o tempo de redispersao. Nao
deve ser congelada. Recomenda-se que ela seja administrada imediatamente apdés a remogao da
refrigeracao.

Essa vacina podera ser administrada ap6s multiplas excursdes cumulativas sob temperaturas
entre 8°C e 25°C, desde que essa exposi¢cdo ndo exceda o tempo total de 96 horas. Excursdes
multiplas cumulativas entre 0°C e 2°C também sao permitidas, desde que o tempo total entre 0°C e
2°C néao exceda 72 horas. Essas n&o sao, no entanto, recomendagdes para armazenamento.

Salienta-se a importancia da elaborac¢ao de planos de contingéncia para preservar as vacinas
em casos de exposicao a temperaturas fora das recomendacdes. Ressalta-se que tais precaucdes sao
essenciais para garantir a integridade e a eficacia das vacinas, assegurando que sejam armazenadas
e transportadas dentro dos parametros adequados.

O]

5.4 Esquema de vacinagao

O esquema vacinal e a recomendacgao da vacina em criangas sao definidos com base na
idade no momento da primeira dose da VPC20 e no numero de doses de vacina recebidas, conforme
apresentado, anteriormente, no Quadro 1.

5.5 Administracao simultanea com outras vacinas ou medicamentos
A VPC20 pode ser administrada na mesma ocasiao de outras vacinas do Calendario

Nacional de Vacinagao e com outros medicamentos, procedendo-se as administragbes com seringas
e agulhas diferentes em locais anatémicos distintos 617,




5.6 Precaug¢ées para a vacinagao com a VPC20

Anafilaxia: trata-se de um evento raro e, portanto, os servicos de vacinacdo devem estar
sempre preparados para responder, de forma rapida e oportuna, as reagdes de
hipersensibilidade pds-vacinagcao que possam ocorrer.

Doenga febril aguda: a vacinagdo com VPC20 deve ser adiada na presenca de quadro clinico
moderado a grave, com o intuito de n&o se atribuir a vacina as manifestagées da doenga. A
presenca de uma infecgéo leve, como um resfriado, ndo é motivo para adiar a vacinagao.
Problema de coagulagdao (trombocitopenia ou um transtorno de sangramento): a
aplicacdo dessa vacina requer cautela para evitar sangramentos no local da injecdo em
pessoas que apresentam qualquer problema de coagulacdo, uma vez que o sangramento pode
ocorrer apos uma administracdo intramuscular. Deve ser considerada a administragao
subcutanea se o potencial beneficio superar inequivocamente os riscos.

Interagdoes medicamentosas: atualmente, nenhuma preocupacéo de eficacia e seguranca foi
identificada nos estudos que avaliaram administragcdo concomitante de vacinas. Diferentes
vacinas injetaveis devem ser sempre administradas em diferentes locais de vacinagdo. Nao
misture VPC 20-valente com outras vacinas/produtos na mesma seringa’®.

Individuos com comprometimento da resposta imune, decorrente do uso de terapias
imunossupressoras, imunodeficiéncias primarias, infecgdo pelo HIV, transplante de células-
tronco hematopoiéticas ou outras condi¢des clinicas, podem apresentar resposta imunologica
reduzida as vacinas, incluindo a VPC20. Por se tratar de vacina ndo viva, com mecanismo
considerado seguro para populagbes imunocomprometidas, a vacinagdo permanece
recomendada, mesmo diante da possibilidade de menor imunogenicidade individual. Os dados
de seguranca da PCV20 podem ser parcialmente respaldados pela ampla experiéncia clinica
com a VPC13, uma vez que ambas sao produzidas por tecnologia semelhante e compartilham
13 polissacarideos capsulares conjugados. Estudos com a VPC13 demonstraram perfil de
seguranga adequado em populagdes de maior risco, incluindo pessoas vivendo com HIV,
transplantados de células-tronco hematopoiéticas e pessoas com drepanocitose.

Protecdo contra doenga pneumocdcica: ndo ha evidéncia clinica consistente de que a
VPC20 proporcione protecao cruzada significativa contra sorotipos de Streptococcus
pneumoniae nao incluidos em sua formulagdo. A protegdo conferida € predominantemente
sorotipo-especifica, e eventuais reatividades cruzadas observadas em estudos laboratoriais
ndo se traduzem, de forma confiavel, em protegdo clinica’92021.22.23.24

Gravidez e amamentagao: ndo ha dados clinicos disponiveis sobre o uso da VPC20 em
gestantes, e ndo se sabe se a vacina é excretada no leite materno. Estudos realizados em
modelos animais ndo demonstraram evidéncia de toxicidade reprodutiva. Dessa forma, a
vacinacao durante a gestacao deve ser considerada caso a caso, apenas quando os beneficios
esperados superarem 0s riscos potenciais para a gestante e o feto.

Criancas com histéria de prematuridade: em recém-nascidos prematuros, especialmente

aqueles nascidos com idade gestacional =28 semanas e ainda hospitalizados, deve-se

considerar o risco aumentado de episodios de apneia apds a vacinagdo. Nesses casos,
recomenda-se monitoramento clinico por pelo menos 48 horas apés a administragao da
vacina. No entanto, considerando o elevado beneficio da imunizacao, a vacinagdo nao deve
ser suspensa nem adiada em funcéo desse risco.

5.7 Contraindicagoes na aplicacao da vacina pneumocécica 20-valente

A vacina VPC20 nao deve ser administrada em pessoas que ja tiveram reacao alérgica grave

a uma dose prévia da mesma vacina pneumocdcica conjugada (ou equivalente) ou a qualquer
componente da vacina, incluindo toxoide diftérico.

5.8 Perfil de segurancga

A bula da vacina VPC20 inclui informagdes sobre o seu perfil de seguranga, que foi avaliado

por ensaios clinicos e farmacovigilancia pés-comercializagdo?:

Bebés e criangas de seis semanas a menos de 15 meses de idade: estudos clinicos
mostram que a vacina VPC20 foi bem tolerada, com frequéncias baixas de reagdes locais e
sistémicas, que variam de intensidade leve a moderada e rapida resolucao (1 a 3 dias apods a




vacinacéo). As reacbes mais comuns (>10%) apds qualquer dose incluiram irritabilidade,
sonoléncia/aumento do sono, dor no local da injecdo, diminuicdo do apetite, vermelhidao e
inchaco no local (com variagdes de frequéncia por dose), além de febre em parte das criangas.

e Criancas de 15 meses a <18 anos: em menores de 2 anos, destacaram-se irritabilidade, dor
no local, sonoléncia, vermelhiddo/inchaco, diminuicdo do apetite e febre. A partir de 2 anos,
predominaram dor no local da inje¢do, dor muscular, vermelhidao local, fadiga, cefaleia e
inchaco local.

e Adultos (=218 anos): as reagdes mais comuns identificadas (>10%) foram dor/dor a palpagao no

local da vacinagao, dor muscular, fadiga, cefaleia e dor articular. Além disso, a bula registra
que o perfil de seguranga foi semelhante quando administrada com ou sem vacina influenza
adjuvada, e que a coadministragdo com vacina de mRNA contra covid-19 mostrou
tolerabilidade semelhante a aplicagdo isolada, mantendo um perfil de seguranca geral
consistente.

e Farmacovigilancia pés-comercializagdao: dados da vigildncia passiva (notificacdes
espontaneas), principalmente a partir da experiéncia pés-comercializagdo da VPC13 (cujos
componentes também estdo presentes na VPC20), identificaram as seguintes reacgbes
adversas que nao foram relatadas nos ensaios clinicos: linfadenopatia localizada préxima ao
local de vacinagao, anafilaxia (incluindo choque), angioedema, eritema multiforme e reacbes
no local como dermatite, urticaria e prurido.

e Eventos Adversos de Interesse Especial (EAIE), como anafilaxia, convulsées (incluindo
convulsao febril), episédio hipotdnico-hiporresponsivo (EHH) e apneia (especialmente
relevante em prematuros) foram definidos para monitoramento intensificado e comunicagao
rapida no ambito da farmacovigilancia pés-comercializagdo da vacina VPC20. Os profissionais
e servigos de saude, incluindo os hospitais com Nucleo Hospitalar de Epidemiologia (NHE),
devem estar sensiveis para a busca ativa de casos com esses diagnésticos, visando a detecgao
de relacao temporal com vacinacgao para fins de vigilancia.

5.9 Vigilancia de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagado ou Imunizagées — Esavi

Esavi é qualquer ocorréncia médica indesejada temporalmente associada a vacinagao ou
imunizagao, ndo possuindo necessariamente uma relagdo causal com o uso de uma vacina ou outro
imunobioldgico (imunoglobulinas e soros heterélogos), podendo ser qualquer evento indesejavel ou
nao intencional, como sintoma, doenga ou achado laboratorial anormal?’.

Os Esavi graves, independentemente da existéncia de uma relagdo causal com o produto,
devem ser notificados imediatamente (em até 24 horas), e a investigagéo epidemiolégica deve ser
iniciada em até 48 horas da notificagdo. A notificagdo de casos suspeitos € compulséria para
profissionais de saude e servicos de saude/ensino, publicos ou privados, no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (SNVE). O registro da notificagdo de casos de Esavi (graves e
nao graves), incluindo erros de imunizacdo, deve ser realizado no sistema de informacgdes on-line e-
SUS Notifica (modulo Esavi): https://notifica.saude.gov.br/login?’.

A investigacao de casos notificados deve ser iniciada pelo notificante e complementada pela
vigilancia epidemioldgica local, com a coleta de dados clinicos, epidemioldgicos, sanitarios e
programaticos; visando o estabelecimento de um diagndstico valido e a analise de causalidade entre
a vacina e o evento. A avaliagdo de causalidade é realizada pela vigilancia epidemiolégica estadual
com o apoio da esfera federal, conforme o método recomendado pela OMS. Os comités de
farmacovigilancia — Comité Estadual de Farmacovigilancia em Vacinas e outros Imunobiolégicos
(Cefavi — estaduais) e Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros
Imunobioldgicos (Cifavi — nacional) — apoiam as Secretarias de Saude e o Ministério da Saude no
processo de avaliagdo de causalidade e beneficio-risco da vacinagéo?®.

Mais informacbes sobre a operacado do sistema de farmacovigilancia de vacinas podem ser

encontradas no Quadro 4.
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Quadro 4 — Resumo com os principais pontos para notificagéo e investigagdo de Esavi

Orientagdes para o monitoramento da seguranga da vacinagao no Brasil

1- O que devo notificar e investigar?
= Todos os Esavi graves, raros e/ou inesperados (fora do padrdo ou nédo encontrados em bula), ocorridos em até
30 dias ou 42 dias (em casos de eventos neurolégicos) apds a vacinagao, independentemente da relagéo causal
entre a vacina e o evento (Portaria de Consolidagdo n.° 4/2017 — Anexo 1 do Anexo V).
= Aglomerados (dois ou mais casos de Esavi relacionados a uma exposigdo comum) ou surtos (aumento da
incidéncia de casos de Esavi acima do esperado), caracterizados como eventos de saude publica (Portaria de
Consolidagéo n.° 4/2017 — Anexo 1 do Anexo V).
= Erros de imunizagdo que podem aumentar o risco para ocorréncia de Esavi (Nota Técnica n.° 29/2024 —
CGFAM/DPNI/SVSA/MS).
2- Onde devo notificar o caso?
= Qualquer profissional de saude, dos servigos publicos ou privados, pode fazer o registro da
notificacdo/investigacdo no Sistema de Informagdes e-SUS Notifica (médulo Esavi), disponivel no seguinte link:
https://notifica.saude.gov.br .
= Aficha de notificagdo/investigacédo esta disponivel em formato PDF e pode ser impressa para uso em locais com
baixa conectividade a internet, conforme disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/vacinacao/Esavi/notificacao-de-Esavi.
. Entretanto, o preenchimento da ficha impressa néo substitui o registro do caso no e-SUS Notifica, que deve ser
realizado oportunamente, de acordo com o fluxo definido e pactuado com a vigilancia epidemioldgica local.
3- Onde posso encontrar mais orientagdes sobre a investigagdo dos Esavi?
= A quarta versdo do Manual de Vigildncia de Eventos Adversos Pés-Vacinacdo (EAPV), termo atualizado para
Esavi em 2022, serve como ferramenta essencial para profissionais e tomadores de decisdes em saude publica,
com o objetivo de fortalecer a Farmacovigilancia de Vacinas no Brasil. O manual padroniza definicdes de casos,
facilitando o reconhecimento e a notificagdo de Esavi, especialmente os graves e inesperados, e contribui para
0 monitoramento e a avaliagdo da seguranga da vacinagao no Pais.

4- Onde posso me capacitar para detectar, notificar, investigar, avaliar, comunicar e prevenir a ocorréncia de
Esavi?
= Curso de qualificagao profissional “Vigilancia de Esavi com énfase na notificacéo e investigacao”, incluindo o uso
do e-SUS Notifica, € uma iniciativa do Ministério da Saude. Desenvolvido pela Coordenacdo-Geral de
Farmacovigilancia (CGFAM) do Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes (DPNI), em parceria com
a Fiocruz, a Universidade Aberta do SUS (UNA-SUS) e a Organizagao Pan-Americana da Saude (Opas), o curso
é oferecido na modalidade de Educacao a Distancia (EaD). Disponivel em:
https://www.unasus.gov.br/cursos/curso/47006 .
= Curso de Capacitacdo sobre as Principais Intercorréncias e Emergéncias na Vacinagao, incluindo erros de
imunizagdo, anafilaxia e reagdes de estresse a vacinagdo (REV): hitps://www.gov.br/saude/pt-
br/vacinacao/Esavi/capacitacoes/capacitacao-sobre-as-principais-intercorrencias-e-emergencias-na-vacinacao.
Onde posso encontrar mais informagdes confiaveis sobre a seguranga das vacinas?
= No sitio eletrénico do “Saude com Ciéncia” vocé vai encontrar diversos artigos contendo mitos e verdades sobre
a vacinagao, incluindo o desmascaramento de informagdes disseminadas nas redes sociais. Disponivel em:
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-com-ciencia .
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5.10 Erros de imunizacgao

Os Erros de Imunizacdo sado eventos evitaveis € nao intencionais associados ao uso
inadequado de vacinas e/ou imunobioloégicos, com potencial de comprometer sua eficacia e/ou
seguranga®®. Esses eventos devem ser notificados no e-SUS Notifica (médulo Esavi), conforme
orientagcbes descritas em Nota Técnica n.° 29/2024-CGFAM/DPNI/SVSA/MS, visando ao
monitoramento da segurancga e a identificagcdo oportuna de medidas para mitigacao de riscos evitaveis.
A notificagado de erro de imunizagao, portanto, ndo tem nenhum carater punitivo.

6. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS PROVENIENTES DA VACINAGAO

O gerenciamento e 0 manejo dos residuos resultantes das atividades de vacinacdo devem
estar em conformidade com as definigbes estabelecidas na Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC)
n.° 222, de 28 de margo de 2018, e atualiza¢des, que “regulamenta as boas praticas de gerenciamento
dos residuos de servicos de saude e da outras providéncias”, e na Resolu¢cdo do Conama n.° 358, de
29 de abril de 2005, e atualizac¢des, que “dispde sobre o tratamento e a disposi¢ao final dos Residuos
dos Servigos de Saude”?%%,

Cada servico de saude deve possuir o seu Plano de Gerenciamento de Residuos (PGRSS),
mantendo esse material disponivel no local de trabalho, bem como os profissionais capacitados para
0 manejo e descarte correto.
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7. REGISTRO DE DOSES APLICADAS DA VACINAGAO COM VPC20

As doses aplicadas deverao ser registradas nos sistemas de informacao e-SUS APS, Sistema
de Informacao do Programa Nacional de Imunizacdes (SI-PNI) e nos sistemas préprios ou terceiros
que estejam devidamente integrados a Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS).

Refor¢a-se que os municipios que utilizam o sistema e-SUS APS para registro de
vacinas estejam com a versdo mais atualizada do sistema.
Para mais informagdes acessar o link: http://sisaps.saude.gov.br/sistemas/esusaps/.

SAUDE R~

Um software gratuito.
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e —l

( Download Versao 5.4.30 )

Fonte: NGI/DPNI.

Em situagdes nas quais os sistemas de informagao nao estiverem integrados a RNDS ou nao
conseguirem seguir as regras vacinais para a vacina pneumocoécica 20-valente, recomenda-se
registrar as doses administradas no SI-PNI (Figura 5).

Figura 5 — Registro da vacinacdo com a vacina pneumocdcica 20-valente (conjugada) (VPC20) nos
sistemas de informacao

REGISTRO VACINAL

Integrados Sistemas Registro em um
a RNDS Si-PNI terceiros unico sistema

NAO integrados & RNDS

Utilizar o SI-PNI

Fonte: NGI/DPNI.

As regras de parametrizacado dos sistemas de informacao estdo disponiveis no seguinte link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/regras-para-registros-vacinais/regras-de-entrada-de-dados.

O registro sera nominal com apresentacdo do numero do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF)
ou do Cartdo Nacional de Saude (CNS) do cidaddao que, no momento da vacinagéo, precisa estar
cadastrado no Cadastro Nacional de Usuarios do Sistema Unico de Satde (CadSUS).

As doses administradas na rotina da vacina VPC20 devem ser registradas conforme
informagbes do Quadro 5.



https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/regras-para-registros-vacinais/regras-de-entrada-de-dados

Quadro 5 — Regras para registro vacinal do imunobiolégico VPC20

" Sigla do o . . Intervale  Coédigo Descrigdo  Sigla
Cadigo s ) Codigo Descrigao  Sigla . . . w " w
L Imuncbiolégico Estrategia Faixa Etaria Aprazamento minimo  Préxima Préxima Préxima
Imunobiclégico . Dose Dose Dose
(Display) entre doses  Dose Dose dose
107 VPC20 Rotina 1 12 Dose D1 22Ma< 1A 60 dias 30 dias 2 2% Dose D2
107 VPC20 Rotina 2 2* Dose D2 z4Ma< 1A 60 dias 60 dias 38 Reforgo REF
107 VPC20 Rotina 9 Unica DU 2 12M a < 5A 60 dias
107 VPC20 Rotina 38 Reforgo REF  z212Ma <5A 60 dias

Fonte: NGI/DPNI.

Consultar a ultima versdao das regras de parametrizacao dos sistemas de informacéao
conforme data de atualizacdo. Além disso, orienta-se consultar este material para parametrizar a
entrada de dados da VPC20 para todas as estratégias de vacinagao possiveis para essa vacina.

As informacgdes vacinais para cada cidadao estarao disponiveis no aplicativo ou na pagina do
Meu SUS Digital na carteira nacional de vacinagéao.

O monitoramento dos registros vacinais estara disponivel nos painéis disponibilizados na

pagina do PNI/SVSA no seguinte link: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/svsa/pni.

7.1 Materiais complementares para orientagao sobre o registro vacinal

Portaria GM/MS n.° 5.663, de 31 de
outubro de 2024

Indicadores relacionados a praticas
realizadas diretamente pela APS

Informagdes em Saude: e-SUS AB —
Registro de Vacinas

Lancamento da 22 edicdo do Manual de
Normas e Procedimentos para
Vacinagdo

Geracgao do certificado digital e-Gestor
AB

https://www.in.gov.br/web/dou/
-/portaria-gm/ms-n-5.663-de-
31-de-outubro-de-2024-
593693777

https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/saps/publicaco
es/fichas-tecnicas/equipe-de-
atencao-primaria-e-saude-da-
familia

https://www.youtube.com/watc
h?v=onVEMUB1LIY

https://www.youtube.com/watc
h?v=FrD1C_6MZDAA&list=PL _r
QTI99G4P-4omIMg-
iGreAvjnjtLKeO&index=2

https://www.youtube.com/watc
h?v=mSKdCUYE5TY&embeds
referring _euri=https%3A%2F
Y%2Fsaps-
ms.qgithub.io%2F&source ve
path=0TY3MTQ
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Implantagao / Certificado_e-Gestor /
Webnario

Curso de educagao permanente para o
sistema e-SUS APS: PEC e aplicativos’

Acesso aos painéis por meio da pagina
do Programa Nacional de Imunizag¢des

Acesso ao Portal de Servigos do
DataSUS

Curso Funcionalidades do Sistema de
Informacao do PNI — SI-PNI no Contexto
do Estabelecimento de Saude

Monitoramento do processo de
integracdo de dados vacinais a Rede
Nacional de Dados em Saude (RNDS)

https://www.youtube.com/watc
h?v=KXrQHOayyEqg

https://educaesusaps.medicina
.ufmg.br/

https://www.gov.br/saude/pt-
br/composicao/svsa/pni

https://servicos-
datasus.saude.gov.br/

https://mais.conasems.org.br/c
ursos/49 funcionalidades-do-
sistema-de-informacao-do-pni-
si-pni-no-estabelecimento-de-
saude

https://www.youtube.com/watc
h?v=BVLhaflp-
YY&list=PL68I0GHkjfUzoRJ2I
nKyt4CVOgwg23CVm&index=
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Fonte: NGI/DPNI/SVSA/MS

8. DA OPERACIONALIZAGAO DA VACINAGAO

A distribuicdo das doses sera operacionalizada por meio de pedidos de rotina, realizados
mensalmente pelos estados ao Ministério da Saude, conforme o planejamento das necessidades para
o atendimento das estratégias de vacinagéo.

Para assegurar o abastecimento oportuno dos imunobioldgicos, é fundamental que cada ente
federado realize o planejamento adequado dos insumos e promova a capacitagdo das equipes de
profissionais envolvidas nas estratégias de vacinagdo®'. As autorizagbes para atendimento dos
pedidos estdo condicionadas a disponibilidade dos imunobiolégicos em estoque e as entregas
ocorrerdo conforme o cronograma definido pela empresa logistica, em articulagdo com os estados.

As doses serdo distribuidas tdo logo os lotes forem analisados pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e tiverem laudo satisfatério para uso. O acompanhamento
dos quantitativos, dos lotes e das validades podera ser realizado via Sistema de Informacgao de
Insumos Estratégicos (Sies), e a entrega ocorrera conforme agendamento com a transportadora
logistica.

A movimentacdo dos imunobioldgicos deve ser registrada diretamente no sistema, com a
devida informacdo das entradas e saidas, de modo a garantir o adequado controle de estoques,
consumo e perdas.
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Ressalta-se que o Sies deve ser amplamente utilizado pelos profissionais de saude nos
municipios e nas unidades de saude para a movimentagdo dos imunobiolégicos, bem como para o
registro das doses perdidas, seja por avaria do frasco fechado (perda fisica) ou por expiracao da
validade ap6s o frasco aberto (perda técnica). Essas informagdes contribuem para o planejamento de
aquisigdes mais assertivas®.

Apds a entrega dos imunobiolégicos a unidade federada (UF), a gestdo estadual sera
responsavel pela distribuicdo aos municipios informados, bem como pelo monitoramento da execucao
e da evolucao da estratégia nos respectivos territorios.

9. NOTIFICAGOES DE EXCURSOES DE TEMPERATURA

As excursdes de temperatura que envolvam a VPC20 devem ser imediatamente notificadas a
instancia responsavel pelo gerenciamento da Rede de Frio. A comunicacdo tempestiva dessas
ocorréncias € fundamental para permitir a avaliagao técnica da integridade do produto e a verificagao
de possivel comprometimento das caracteristicas do imunobioldgico.

As ocorréncias de excursao de temperatura devem ser notificadas pelas instancias locais as
Coordenacgdes Estaduais de Imunizagao, utilizando o formulario oficial disponibilizado pelo Ministério
da Saude. As instancias estaduais, por sua vez, devem informar a Coordenacao-Geral de Gestédo de
Insumos e Rede de Frio (CGGI), do Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes, do
Ministério da Saude, conforme as orientagcdes e fluxos contidos na Nota Técnica Conjunta n.°
351/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS e NT-PB/INCQS/Fiocruz, utilizando os formularios do REDCap.

O acesso aos formularios REDCap esta disponivel nos links a seguir. Deve-se atentar aos
dois formularios distintos, sendo um destinado a notificagao dos municipios aos estados (Foet-UF); e
outro de notificacdo dos estados a Coordenacao-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio (Foet-
CGGl).

Foet-UF: https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=EJASM8JE3T.

Foet-CGGI: https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=4RJ3D7R7E7.

A notificagdo a instancia superior possibilita a avaliacdo da excursdo e a necessidade de
envio para avaliagdo da area técnica do Programa Nacional de Imunizagdes, que, em conjunto com o
INCQS, realizara a analise de risco associada a exposicao térmica, considerando parametros como
tempo, amplitude da variagcdo de temperatura e histérico de conservacao do lote. A completude do
preenchimento dos formularios é determinante para definir a viabilidade de uso ou a necessidade de
descarte do produto.

Ressalta-se que a manutencdo das condigdes adequadas de temperatura, tanto do
imunobioldgico quanto do diluente, € essencial para garantir a estabilidade, seguranca e eficacia da
vacinagao. Assim, recomenda-se reforgar junto as equipes envolvidas a importancia do monitoramento
continuo das temperaturas, do registro correto das leituras e da comunicagcado imediata de qualquer
anormalidade observada durante o armazenamento ou transporte.



https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=EJA3M8JE3T
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=4RJ3D7R7E7
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