SIPAR — GAB/SVS-MS
25000.003857/2016-88
Data: 11/01/2016

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DE DOENCAS TRANSMISSIVEIS
COORDENACAO GERAL DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES
SCS, Quadra 4, Bloco A, Ed. Principal, 4° andar
70.304-000 - Brasilia/DF
Tel.: (61) 3213-8297

Oficio Circular n® 06/2016/GAB/SVS/MS

Brasilia, 08 de janeiro de 2016.

A Sua Exceléncia o Senhor

JOAO GABBARDO DOS REIS

Presidente do Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude - CONASS
SCS Quadra 9 Bloco C Torre C Edificio Park cidade Corporate 1.105
70070-010 - Brasilia/DF

Assunto: Encaminho a Nota Informativa n® 03/2016/CGPNI/DEVIT/SVS/MS.
Senhor Presidente,

il Encaminho anexa a Nota Informativa n° 03/2016/CGPNI/DEVIT/SVS/MS,
que informa sobre o uso das vacinas contra a Rubéola (dupla viral e triplice viral) em

gestantes e ocorréncia de microcefalia.

2. Para informagdes adicionais, favor contatar a Coordenagéo-Geral do Programa

Nacional de Imunizagdes — CGPNI, pelo telefone 3213-8297.

Atenciosamente,

Antoni¢ Qarlos
Sed

GT-GEIN-LMA



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DAS DOENCAS TRANSMISSIVEIS
Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes
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NOTA INFORMATIVA N° 03, DE 2016/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Informa sobre o uso das vacinas contra a rubéola
(dupla viral e triplice viral) em gestantes e ocorréncia
de microcefalia.

I- DO CONTEUDO:

A Coordenagido-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI) vem
informar sobre o uso das vacinas contra a rubéola (dupla viral e triplice viral) em gestantes e
ocorréncia de microcefalia.

II - NOTA DE ESCLARECIMENTO SOBRE O USO DAS VACINAS CONTRA A
RUBEOLA (DUPLA VIRAL E TRIPLICE VIRAL) EM GESTANTES E
OCORRENCIA DE MICROCEFALIA:

O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), coordenado pelo Ministério da
Saude de forma compartilhada com as Secretarias Estaduais e Municipais de Satde, vem se
consolidando como uma das principais e mais relevantes intervencdes em satide publica, com
registro de grandes vitérias, como a erradicagéo da poliomielite, a eliminago da circulagdo do
virus autéctone da rubéola e pelo importante impacto na redugio de doencas
imunopreveniveis, nas Ultimas décadas, angariando a credibilidade e a respeitabilidade no
dmbito interno, pela sociedade brasileira, e internacionalmente, sendo reconhecido como uma
importante politica ptiblica que tem contribuido para a redu¢fio da mortalidade infantil e a
melhoria da expectativa de vida da populagéo brasileira.

Estes objetivos s6 foram alcangados em virtude da populacio brasileira sempre
ter acreditado nas recomendagdes do PNI, sendo presente e responsiva aos chamados da satde
publica, sejam nas agdes de vacinagio de rotina ou nas diversas campanhas de vacinagéo j4
realizadas no pais.

A rubéola e a sindrome da rubéola congénita (SRC) ja foram um importante
problema de saide publica do Brasil. Na década de 90, ocorriam milhares de casos de
rubéola. A SRC € uma importante complicagdo da infecgdo pelo virus da rubéola durante a
gestagdo, principalmente no primeiro trimestre, podendo comprometer o desenvolvimento do
feto e causar aborto, morte fetal, natimorto e anomalias congénitas, como surdez, retinopatia,
cardiopatias e atraso no desenvolvimento, incluindo a microcelafia.

Em 2008, buscando a meta de eliminagio da rubéola e da SRC, o Ministério da
Saude realizou a Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Rubéola e SRC para a populagio
de 20 a 39 anos de idade, de ambos os sexos, sendo incluida a populagéo de 12 a 19 anos em
cinco Unidades da Federagdo: Maranh#io, Rio Grande do Norte, Mato Grosso, Rio de Janeiro
e Minas Gerais. Foram registradas 67,8 milhdes de doses aplicadas de vacinas dupla viral
(sarampo e rubéola) e triplice viral (sarampo, rubéola e caxumba), alcangando cobertura
nacional de 96,7%.



E importante ressaltar que as vacinas contra a rubéola (dupla viral e triplice
viral) nfio sdo aplicadas durante a gestagdo. Inclusive o PNI recomenda que a mulher ndo
engravide até um més ap0s a vacinago. Apesar de estudos mostrarem que as vacinas contra a
rubéola sio seguras, mesmo se aplicada durante a gravidez, ndo causando danos ao feto, a
recomendacdo do Ministério da Satde é de ndo vacinar gestantes com qualquer vacina que
contenha virus vivo atenuado, como é o caso das vacinas dupla e triplice viral. Este
procedimento visa evitar ddvidas no diagnostico caso algum problema venha a ocorrer com 0
bebé durante a gestagio.

Virios trabalhos publicados na literatura internacional, incluindo trabalhos
brasileiros, que acompanharam mulheres inadvertidamente vacinadas com vacinas vivas, ndo
demonstrou elevagdo da incidéncia de malformagdes, abortos, prematuridade e baixo peso.
Portanto, é a doenca que causa complicagdes ao feto e ndo as vacinas.

Gracas a essa politica de saude publica efetiva e que apresenta resultados
concretos, em 2015, o Brasil recebeu da Organizagdo Panamericana da Satde o Certificado de
Eliminagio da Rubéola de da Sindrome da Rubéola Congénita no pais.

No Brasil, o ultimo caso confirmado de rubéola ocorreu em 2008 e de
sindrome da rubéola congénita foi em 2009, portanto, as informagdes de que os casos de
microcefalia sio decorrentes da vacinagfo em gestantes no primeiro trimestre com a vacina
triplice viral ou dupla viral € inveridica.

Uma das ferramentas essenciais para o sucesso dos programas de imunizagao ¢
a avaliagio da qualidade dos imunobiolégicos. O controle de qualidade das vacinas €
realizado pelo laboratério produtor obedecendo a critérios padronizados pela Organizagdo
Mundial de Satide (OMS). Apés aprovagdo em testes de controle do laboratério produtor,
cada lote de vacina é submetido & analise no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Satde (INCQS) da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). Desde 1983, os lotes por amostragem
de imunobiolégicos adquiridos pelos programas oficiais de imunizagdo vém sendo analisados,
garantindo sua seguranga, poténcia e estabilidade, antes de serem utilizados na populacéo.
Essas vacinas sdo utilizadas em todo o mundo e recomendada pela OMS.

Portanto, diante dos dados apresentados, nfio ha nenhuma associagdo causal
entre uso das vacinas dupla e triplice viral em gestantes e ocorréncia de microcefalia.

A circulagfio dessas noticias, sem nenhuma evidéncia cientifica, s6 confundem
a populagio e podem criar maiores problemas, pois a populagdo, ao invés de manter os
calendérios de vacinag#o atualizados, passar a ter medo das vacinas e comegar a se recusar a
ser vacinada, doencas que foram erradicadas, eliminadas ou controladas poderdo recrudescer
em nosso pais, inclusive a rubéola, e af sim, voltaremos a ter importantes problemas de satde
puiblica, numa agenda em que ja ha enormes desafios a serem enfrentados.

Brasilia, 05 de janeiro de 2016.

()

Carla Magda A.S. Domingues
Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes
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Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis

VWhanessa Tenbrio G. . de Oltveira :
Diratora Substituta

e Departamento de Vigdancia das Uogngas Transmissiveis



Tabela de casos confirmados de Rubéola. Brasil, Grandes Regides e Unidades

Federadas. 1997 a 2015.
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Fonte: SINAN/SVS/MS atualizado em 21/12/2015.
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Tabela de casos confirmados de SRC. Brasil, Grandes Regides e Unidades Federadas.
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Fonte: SINAN/SVS/MS atualizado em 21/12/2015
*Dados sujeitos A revisio
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