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SECRETARIA
DA SAUDE GOVERNO DO ESTADO

SGD: 2021/30559/120442
OFICIO - 6600/2021/SES/GASEC

Palmas, 13/08/2021.
A Sua Exceléncia o Senhor
ANTONIO POINCARE ANDRADE FILHO

Presidente da Assembleia Legislativa do Estado do Tocantins
Palmas-TO

Assunto: Resposta ao OFICIO n° 762-P/2021/AL (SGD 2021/30559/93083).

Senhor Presidente,

Com nossos cumprimentos a Vossa Exceléncia, em atengdo ao Oficio
n°® 762-P/2021 que encaminha Requerimentos do Deputado Junior Geo, abaixo
relacionados, prestamos as informacgdes/esclarecimentos correspondentes.

A Secretaria da Saude do Estado do Tocantins — SES-TO, através da
Central Estadual de Armazenamento e Distribuicdo de Imunobiolégicos - CEADI
realiza a distribuicdo das vacinas contra a COVID-19 para os 139 municipios do
Estado de acordo com as estimativas populacionais dos grupos prioritarios e o
percentual de doses encaminhadas pelo Ministério da Saude em cada remessa.

O Programa Nacional de Imunizagées utilizou diversas fontes de dados
populacionais para cada grupo prioritario elencado no PNO (Plano Nacional de
Operacionalizacdo da Vacinagao contra Covid-19), e encaminhou aos Estados e
Municipios a meta estimada por grupo prioritario, para que as vacinas fossem
distribuidas em seguimento aos dados informados.

Ressaltamos que desde o dia 29 de janeiro de 2021, a SES-TO tem
disponibilizado no site do http://i .fo.gov.br/covi inometro os
dados da Campanha Nacional de Vacinagao contra a COVID-19, informando o
quantitativo de doses recebidas; doses distribuidas; doses aplicadas primeiras e
segundas doses, total de doses aplicadas; doses aplicadas por faixa etaria, por dia,
por sexo, por grupo prioritario, por municipio e percentual da populagéo vacinada.

Informamos que até a presente data de 05/08/2021 as 17h (segundo
dados coletados do Integra/Saide), 1.112.146(um milhdo, cento e doze mil e
cento e quarenta e seis) doses de vacinas contra a Covid-19 ja foram distribuidas
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aos 139 municipios, incluindo as 21.200(vinte e um mil e duzentos) doses de vacina
da CoronaVac que foram distribuidas aos mesmos ainda no més de maio.

Esclarecemos que a SES-TO trabalha de forma célere e comprometida
para distribuir os imunobiolégicos contra a Covid-19 em tempo habil e oportuno para
0s municipios, e seguindo todas as normativas e orientagées técnicas preconizadas
pelo Ministério da Saude/Programa Nacional de Imunizagées.

Requerimento N° 000916/2020 - Solicita informagées sobre suposta auséncia de

A SES-TO tem se deparado com dificuldade de contratagcdo de
profissionais médicos intensivistas. Durante o periodo pandémico a escassez dessa
mao de obra especializada foi agravada consideravelmente.

O numero de profissionais na assisténcia dos leitos de UTI no Hospital
Regional de Araguaina encontra-se deficitario em termos de horas de trabalho
(aproximadamente 35%). Mas, as escalas de servigcos estdo sendo cobertas por
meio da excepcionalidade via plantdes extraordinarios (PE). Esta cobertura requer
da Coordenacdo Médica do servico e Diregdo Técnica esforcos de sensibilizacéo
dos médicos quanto a disponibilidade para a realizacao de tais plantdes extras.

Encontra-se em tramite na SES-TO processo licitatério de contratagao
de empresa especializada para o gerenciamento de UTI's (I e Il), contemplando a
solugdo completa ao servigo: pessoal, equipamentos e insumos.

Req_uerlmon!o N° 000886/2021- Solicita a inclusao das mulheres gravidas e puérperas
m'gwpo pﬁaﬂﬁrfe para imunizagéao, conforme orientagao do mmstéffa da Sm?do e,

Informamos, que o Ministério da Saude, através da Nota Técnica N°
2/2021-SEGOVID/GAB/SECOVID/MS encaminhada aos Estados no dia 23/07/2021
atualizou as indicagdes de vacinagéo das gestantes e puérperas, recomendando:

a) Vacinar gestantes e puérperas (até 45 dias ap6s o parto), a partir de
18 anos, como grupo prioritario independentemente da presenca de fatores de risco
adicional.

b) A vacinagdo das gestantes e puérperas (até 45 dias apés o parto), a
partir de 18 anos, devera ser realizada com as vacinas que ndo contenham vetor
viral (Sinovac/Butantan e Pfizer/\Wyeth).

c) A vacinagéo podera ser realizada em qualquer trimestre da gestacao.

d) A vacinagdo das gestantes e puérperas (até 45 dias ap6s o parto), a
partir de 18 anos, deverad ser condicionada a uma avaliagéo individualizada,
compartihada entre a gestante e seu médico, do perfil de risco-beneficio,
considerando as evidéncias e incertezas disponiveis até o momento.

SES/SGAE _Pag.2/6
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e) A vacinacdo podera ser realizada em lactantes que pertengam a
algum dos grupos prioritarios ja elencados, no momento da convocagdo do
respectivo grupo, ndo sendo necessaria a interrupcdo da lactacdo, no entanto a
lactagdo em si ndo sera considerada como prioritaria para a vacinacao.

f) Para a vacinagdo das gestantes e puérperas devera ser exigido
prescricdo médica.

Esclarecemos que durante o decorrer da Campanha de Vacinacao
contra a Covid-19 em atendimento a Nota Técnica 651/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS
encaminhada pelo Ministério da Saude, foi interrompido temporariamente a
vacinacdo das gestantes e puérperas sem outros fatores de risco para Covid-19 no
Estado e orientado aos municipios que a vacinagao das gestantes e puérperas com
Comorbidades estava condicionada a prescricdo médica apds avaliagdo
individualizada de risco beneficio.

Ressaltamos que neste momento a Secretaria de Estado da Saude
esta seguindo as orientagbes técnicas contidas Nota Técnica N°
2/2021-SEGOVID/GAB/SECOVID/MS, que atualizou as indicagées de vacinagao
das gestantes e puérperas, recomendando a vacinagédo das gestantes e puérperas
(até 45 dias apdés o parto), a partir de 18 anos, como grupo prioritario
independentemente da presenga de fatores de risco adicional, com as vacinas que
nao contenham vetor viral (Sinovac/Butantan e Pfizer\\yeth).

Em 30 de julho do corrente ano foi publicada a Lei Federal N° 14.190,
de 29 de julho de 2021 incluindo as lactantes, independentemente da idade dos
lactentes, no grupo prioritario no Plano Nacional de Operacionalizagédo da Vacinagao
contra a Covid-19:

(..)

Art. 1° O art. 13 da Lein® 14.124, de 10 de margo de 2021 , passa a
vigorar acrescido dos seguintes §§ 4° e 5°

(--)

§4° As gestantes, as puérperas e as lactantes, com ou sem
comorbidade, independentemente da idade dos lactentes, ser&o
incluidas como grupo prioritario no Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, nos termos do
regulamento.

)

Enfatizamos que a SES vem se mantendo atualizada e tem seguido
estritamente todas as orientagées e diretrizes técnicas contidas através do Plano
Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19 - PNO, Notas,
Oficios e Informes Técnicos encaminhadas pelo PNI/MS.
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Requerimento N° 000894/2021-

\ : ﬂclta informagées sobre suposta tntemaga‘io de
pacientes nos corredores do Host :

| Geral de Palmas — HGP

A reforma da Ala H do Hospital Geral de Palmas ocasionou esta
situacdo de pacientes nos corredores. Porém, ja foi encerrada a reforma desta Ala
que foi iniciada em agosto de 2020 e entregue em 1° de julho de 2021. Os pacientes
nao se encontram nos corredores. A seguir consta uma nota de esclarecimento que
foi expedida a respeito deste assunto:

Nota de esclarecimento

A Secretaria de Estado da Salde (SES) esclarece que, a retirada
de pacientes do corredor do Hospital Geral de Palmas (HGP) se deu
apos a reforma da ala H.

A reforma da ala H foi iniciada em 13 de agosto de 2020 e entregue em
1° de julho de 2021, ou seja, dentro do prazo preconizado,
oportunizando a retirada dos pacientes do corredor, proporcionando
melhor atendimento e acolhimento dos assistidos.

Enfatizamos que, essa obra de reforma da unidade hospitalar — que é
referéncia no atendimento de média e alta complexidade para todo
Estado do Tocantins, bem como para o leste do Mato Grosso, sul do
Para, sul do Maranhéo, oeste da Bahia e, até mesmo, norte de Goias —
estava com recursos paralisados ha cerca de sele anos.

Apés esforgos continuos do Governo do Tocantins, por meio da
Secretaria de Salide e Procuradoria Geral do Estado (PGE) - que desde
2019 trabalha para viabilizar o desbloqueio dos recursos - atuando
diretamente com o Ministério Publico Federal (MPF), Banco do Brasil,
Procuradoria Geral do Estado (PGE), entre outros, a verba foi
desbloqueada e as obras de Reforma e Ampliagdo do Hospital Geral de
Palmas, como a execugdo da obra da nova UTI que ira ampliar o
atendimento em mais 60 leitos. Ressaltamos que, outras obras ainda
estdo previstas para o mesmo contrato, como a ampliagdo do pronto
socorro, reforma da cozinha e refeitério, reforma da lavanderia,
farmécia, almoxarifado e adequacgéo da central de energia.

Além disso, ap6s pacto entre a SES e ITPAC, foi construida a nova ala
pedidtrica do Hospital Geral de Palmas, que substituird o Hospital
Infantil Pablico de Palmas (HIPP). A obra compreende uma é&rea de
2.039,52m? 20 leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI), sendo dois
de isolamento, 25 leitos de pronto socorro, com trés destinados para
isolamento, além de diversas outras dreas de apoio.

Por fim, a Secretaria de Estado da Salde ressalta que respeita o
trabalho de todos os 6rgdos de controle e entende como necessarias
para o fortalecimento do processo democrético, incluindo-se, inspegées
nas unidades hospitalares. Contudo, impende ressaltar que a
desocupagdo dos corredores do HGP ndo ocorreu em virtude de
intervencdes, inspegdes ou fiscalizagbes do Ministério Publico do
Estado do Tocantins (MPE). Conforme demonstrado, os resultados
tratam-se do fruto de um esforgo coletivo das equipes técnicas da SES,
entre as quais, a Diretoria de Engenharia, Diretoria da propria Unidade
Hospitalar (HGP), além das superintendéncias correlatas.
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Palmas/TO, 02 de julho de 2021
Secretaria de Estado da Saude
Governo do Tocantins

O processo de transferéncia ocorreu com a participagdo das equipes
de ambas as Unidades, direcionadas por uma comissdo da Secretaria de Saude,
que realizaram os encontros de alinhamento para a transigdo e a continuidade da
assisténcia no novo local. Foi cumprido um cronograma de visitas técnicas, reunides
de apresentacao, discussao de protocolos e integracdo das praticas de assisténcia
com as equipes.

A mudancga foi concretizada em 23 de julho do corrente ano, ocasiao
em que os atendimentos do antigo Hospital Infantii de Palmas passaram a ser
realizados em uma nova Ala do Hospital Geral de Palmas (HGP) em uma estrutura
mais moderna.

Fotos da Ala Peditrica no HGP
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A nova ala dispBe de estrutura moderna e ampla para assisténcla ao usudrio - Foto: Governo do Tocantins

prefeituras municipais para a reconstituigao dos conselhos

No dia 12 de agosto do corrente, na Reunido Ordinaria do Conselho
Estadual de Saude - CES-TO apresentamos o Requerimento em tela, falando da
importancia de estabelecer uma agenda conjunta da SES-TO e CES-TO visando o
atendimento do objeto requerido.

Esta Secretaria também ird buscar apoio do Conselho de Secretarias
Municipais de Satde - COSEMS para implementacdo de agbes que viabilizem o
fortalecimento da atuagao dos Conselhos Municipais de Saude.

Atenciosamente,

LUIZ EDGAR LEAO TOLINI
Secretario de Estado da Saude
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SGD: 2021/30559/043459
OFICIO CIRCULAR - 142/2021/SES/GASEC

Palmas, 25/03/2021.
As Suas Senhorias os (as) Senhores (as)

SECRETARIOS (AS) MUNICIPAIS DE SAUDE
Tocantins

Assunto: VACINAGAO COVID-19 TRABALHADORES DE SAUDE.

Senhores (as) Secretarios (as),

Apés cumprimenta-los (as) cordialmente, encaminhamos anexo o OFICIO
CIRCULAR N° 57/2021/SVS/MS que orienta sobre a vacinagéo do grupo prioritario de
“Trabalhadores de Satide” da Campanha Nacional de Vacinagéo contra a Covid-19.

Insta registrar que, considera-se como trabalhadores de salde a serem
vacinados na campanha, os individuos que:

salude, regulacdo e gestdo a saude; ou seja, que atuam em
estabelecimentos de servigcos de saude, a exemplo de hospitais, clinicas,
ambulatérios, unidades béasicas de salde, laboratérios, farmacias, drogarias e
outros locais. Dentre eles, estdo os profissionais de salide que sao
representados em 14 categorias, conforme Resolugdo n° 287, de 8 de
outubro de 1998, do Conselho Nacional de Saude (médicos, enfermeiros,
nutricionistas, fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais, biélogos, biomédicos,
farmacéuticos, odontélogos, fonoaudiélogos, psicélogos, assistentes sociais,
profissionais da educacdo fisica, médicos veterinarios e seus respectivos
técnicos e auxiliares), agentes comunitarios de salde, agentes de combate as
endemias, profissionais da vigilancia em salde e os trabalhadores de apoio
(exemplos: recepcionistas, segurancgas, trabalhadores da limpeza, cozinheiros
e auxiliares, motoristas de ambulancias, gestores e outros). Incluem-se, ainda,
aqueles profissionais que atuam em cuidados domiciliares (exemplos:
programas ou servicos de atendimento domiciliar, cuidadores de idosos,
doulas/parteiras), funcionarios do sistema funerério, Instituto Médico Legal
(IML) e Servigo de Verificacdo de Obito (SVO) que tenham contato com
cadaveres potencialmente contaminados e; académicos em saude e
estudantes da area técnica em salide em estagio hospitalar, atencéo basica,
clinicas e laboratorios. Os trabalhadores que atuam nos estabelecimentos de
servigos de interesse a saude das instituicdes de longa permanéncia para
idosos (ILPI), casas de apoio e cemitérios serdo contemplados no grupo de
trabalhadores da salide e a recomendagao é que também sejam vacinados”.

Informamos que NAQ serdo contemplados no grupo prioritario de
trabalhadores de saulde, os trabalhadores dos demais estabelecimentos de servigos de

SES/SVS/DVDTNT/GI
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interesse a salde (exemplos: academias de ginastica, clubes, saldo de beleza, clinica
de estética, dticas, estidios de tatuagem e estabelecimentos de satide animal).

Diante disso, devido ao numero baixo de doses disponibilizadas para
distribuicdo inicial, o Informe Técnico da Campanha Nacional contra a Covid-19,
encaminhado pelo PNI/MS, orientou a "n i rdem de prioriz
desse estrato populacional. Assim, o mesmo recomenda a seguinte ordem para
vacinacdo dos trabalhadores da salde conforme disponibilidade, sendo facultado ao
Municipio a possibilidade de adequar a priorizagdo conforme a realidade local:

¢ Equipes de vacinacdo que estiverem inicialmente envolvidas na
vacinacéo dos grupos elencados;

¢ Trabalhadores das Instituicées de Longa Permanéncia de ldosos;

e Trabalhadores dos servigos de saude publicos e privados,
tanto da urgéncia quanto da atengdo basica, envolvidos diretamente na
atencao/referéncia para os casos suspeitos e confirmados de Covid-19.

Cabe esclarecer que, segundo informagcées do PNI, TODOS os
trabalhadores da satlde serdo contemplados com a vacinagéo, entretanto a ampliagao
da cobertura desse publico sera gradativa, conforme disponibilidade de vacinas.

Colocamo-nos a disposigdo para maiores esclarecimentos, favor entrar
em contato com a Geréncia de Imunizagdo, através dos telefones (63)

3218-1783/1779/1784/2749 ou pelo e-mail: imunizacao.to@gmail.com .
Atenciosamente,
LUIZ EDGAR LEAO TOLINI

Secretario de Estado da Salde

SES/SVS/DVDTNT/GI
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Ministério da Salde
Secretaria de Vigilancia em Saude

OFICIO CIRCULAR N2 57/2021/SVS/MS
Brasilia, 12 de margo de 2021.

Aos (as) Secretarios (as) Estaduais da Saude

Ao Presidente do Conselho Nacional de Secretarios de Salde - CONASS

Ao Presidente do Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Salide - CONASEMS
Aos Presidentes dos Conselhos das Secretarias Municipais de Satde - COSEMS

Assunto: Retifica o Oficio n? 234/2021/CGPNI/DEIDT/SVS/MS referente as orientagdes técnicas de
vacinagdo do grupo prioritario “Trabalhadores da Saude” da Campanha Nacional de Vacinag¢do contra a
Covid-19.

Senhor(a) Presidente,

7 4 A Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI), do Departamento de
Imuniza¢do e Doencas Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em Satude (SVS) do Ministério da
Satde (MS), vem por meio deste RETIFICAR o Oficio n°234/2021/CGPNI/DEIDT/SVS/MS, na forma que
se segue:

Considera-se trabalhadores da satde a serem vacinados na campanha, os individuos
que trabalham em estabelecimentos de assisténcia, vigilancia a saude, regulagdo e
gestdo a salde; ou seja, que atuam em estabelecimentos de servicos de saude, a
exemplo de hospitais, clinicas, ambulatérios, unidades bdsicas de salde, laboratérios,
farmaécias, drogarias e outros locais. Dentre eles, estdo os profissionais de salde que sao
representados em 14 categorias, conforme resolugdo n°® 287, de 8 de outubro de 1998,
do Conselho Nacional de Satde (médicos, enfermeiros, nutricionistas, fisioterapeutas,
terapeutas ocupacionais, bidlogos, biomédicos, farmacéuticos, odontélogos,
fonoaudidlogos, psicélogos, assistentes sociais, profissionais da educacao fisica, médicos
veterindrios e seus respectivos técnicos e auxiliares), agentes comunitérios de salde,
agentes de combate as endemias, profissionais da vigilancia em saude e os
trabalhadores de apoio (exemplos: recepcionistas, segurancas, trabalhadores da
limpeza, cozinheiros e auxiliares, motoristas de ambulancias, gestores e outros). Inclui-
se, ainda, aqueles profissionais que atuam em cuidados domiciliares (exemplos:
programas ou servicos de atendimento domiciliar, cuidadores de idosos,
doulas/parteiras), funcionarios do sistema funerario, Instituto Médico Legal (IML) e
Servico de Verificacgdo de Obito (SVO) que tenham contato com caddveres
potencialmente contaminados e; académicos em satide e estudantes da drea técnica em
salide em estagio hospitalar, atengdo basica, clinicas e laboratérios.

Os trabalhadores que atuam nos estabelecimentos de servigos de interesse a saude das
instituicdes de longa permanéncia para idosos (ILPI), casas de apoio e cemitérios serdo
contemplados no grupo trabalhadores da saide e a recomendagdo é que também
sejam vacinados.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=21 322020&infra_si...
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Informa-se que os trabalhadores dos demais estabelecimentos de servigos de interesse
a saude (exemplos: academias de ginastica, clubes, saldo de beleza, clinica de estética,
Oticas, estudios de tatuagem e estabelecimentos de sauide animal) NAO serdo
contemplados nos grupos prioritarios elencados inicialmente para a vacinacio.

Diante do exposto e das doses disponiveis para distribui¢do inicial as UF e a estimativa
populacional dos trabalhadores de saude, estabeleceu-se uma ordem de priorizagdo
desse estrato populacional. Assim, recomenda-se a seguinte ordem para vacinagdo dos
trabalhadores da satude conforme disponibilidade de doses, sendo facultado a Estados e
Municipios a possibilidade de adequar a priorizagdo conforme a realidade local:

+ Equipes de vacinacdo que estiverem envolvidas na vacinacdo;

% Trabalhadores das Instituicdes de Longa Permanéncia de Idosos e de
Residéncias Inclusivas (Servico de Acolhimento Institucional em Residéncia
Inclusiva para jovens e adultos com deficiéncia);

% Trabalhadores dos servicos de saude publicos e privados, tanto da urgéncia
quanto da atengdo basica, envolvidos diretamente na atengdo/referéncia para os
casos suspeitos e confirmados de covid-19;

#* Demais trabalhadores de salde.

Cabe esclarecer que TODOS os trabalhadores da salde dos estabelecimentos de
assisténcia, vigilancia a salde, regulagdo e gestdo a saude serdo contemplados com a
vacinacdo, entretanto a ampliacdo da cobertura desse publico serd gradativa, conforme
disponibilidade de vacinas e risco de adoecimento do trabalhador, em fun¢do de sua
atividade, ou seja, aqueles que atuam na assisténcia direta ao paciente terdo
prioridade. Ressalta-se ainda que as especificidades e particularidades regionais serdao
discutidas na esfera bipartite (Estado e Municipio).

Ratifica-se que é de interesse deste Ministério da Saude, vacinar toda a populagdo

brasileira que tenha indicagdo para uso dos imunizantes a partir da aquisi¢do de mais quantitativos de

vacinas.
2

Por oportuno, esclarece-se a Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes,

que se coloca a disposicio para as orientagdes relativas as diretrizes para a operacionalizacdo da
campanha de vacinacdo contra a Covid- 19 e outros esclarecimentos pelo telefone (61) 3315-3874 e e-

mail cgpni@saude.gov.br.

Atenciosamente,

ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
Secretdrio
Secretaria de Vigilancia em Saude

Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros, Secretdrio(a) de Vigilancia
em Satide, em 12/03/2021, as 21:38, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art.
62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco
de 2017.

‘?ﬂ

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

_ﬂg //sei.saude.gov.br xterno.php?

* acap=documento anfgrir&igl Qrggg acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
1Y 0019530587 e o c6digo CRC 64BCO12D.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.ph p?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=21 3220208&infra_si...
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Ministério da Salde
Secretaria Extraordindria de Enfrentamento a COVID-19
Gabinete

NOTA TECNICA N2 2/2021-SECOVID/GAB/SECOVID/MS

1. ASSUNTO

b5 Trata-se de atualizacdo das recomendacoes referentes a vacinagao contra a covid-19 em
gestantes e puérperas até 45 dias pds-parto.

2. ANALISE

2.1 A pandemia de covid-19 iniciada na China ao final de 2019 rapidamente ganhou o mundo

e ja causou cerca de 180 milhdes de casos e 3,8 milhdes de dbitos até 22/06/2021 (1). No Brasil, ja foram
confirmados 18 milhdes de casos e meio milhdo de 6bitos até 22/06/2021 (2). Deve-se considerar que a
situacdo mundial na busca de vacinas e insumos para produgdo podem implicar nas dificuldades para
ampla disponibilidade de vacinas COVID-19 a toda a populagdo susceptivel a infec¢do pelo virus SARS-
CoV-2.

2.2. Diante do exposto e com vistas a estabelecer agdes e estratégias para a operacionalizagao
da vacinagdo no Brasil, o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) elaborou e publicizou o Plano Nacional
de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19 (PNO), que se encontra atualmente em sua 82
edicio. Neste plano foram elencadas as populagdes prioritdrias para vacinagdo, tendo por base a
avaliagdo de maior risco para gravidade e dbito pela doenca, a exposicdo a infeccdo e aos maiores
impactos da pandemia, além da preservagao de servicos essenciais.

2.3. A Campanha Nacional de Vacinagdo contra a Covid-19 iniciou em 18 de janeiro de 2021
com doses que somaram um quantitativo aproximado de 6 milhdes, recebidas do Laboratério
Sinovac/Butantan. Posteriormente, o Ministério da Saude distribuiu, em 27 pautas consecutivas (252
Informe Técnico), um total de aproximadamente 129 milhdes de doses, das quais 63,7 milhdes da
AstraZeneca/Fiocruz, cerca de 53,1 milhdes da Sinovac/Butantan, 10,6 milhdes da Pfizer/Wyeth e 1,5
milhdo de doses da vacina Janssen, j& tendo viabilizado a administragdo a primeira dose da vacina em
mais de 67,5 milhGes de pessoas no pais.

2.4. As vacinas COVID-19 em uso no Brasil ndo foram avaliadas em estudos de fase 3 em
gestantes e puérperas e, portanto, ndo possuem indicagdo para uso em bula de maneira indiscriminada,
sendo seu uso recomendado apenas apds avaliagdo do risco-beneficio. Os dados de seguranga para uso
na gestagdo provém sobretudo de estudos em animais, que ndo demonstraram riscos aumentados de
complicagio, bem como relatos de uso pés implantacdo nos diversos paises.

4.5, Desta forma, o "MAPEAMENTO DE EVIDENCIAS SOBRE RECOMENDACGES NACIONAIS E
INTERNACIONAIS DE VACINACAO DE GESTANTES, PUERPERAS, LACTANTES E CRIANCAS PARA COVID-19:
12 Atualizacdo", de 06 de maio de 2021, realizado pela Coordenagdo de Evidéncias e Informacoes
Estratégicas para Gestdo em Salde/CGFPS/DECIT/SCTIE/MS, identificou que: "As recomendacdes para as
gestantes, lactantes e puérperas continuam sendo, principalmente, vacinar aquelas que pertencam a um
grupo prioritario e fazer uma avaliagdo de riscos e beneficios, caso a caso junto a uma equipe meédica,
informada pelas evidéncias disponiveis até o momento."

2.6. A despeito da auséncia de estudos para vacinagdo em gestantes, na sexta edicdo do PNO,
gestantes e puérperas foram incluidas como prioritdrias para a vacinagdo contra a doenca. Essa inclusdo
ocorreu apds ampla discussdo dos riscos e beneficios realizado na Camara Técnica Assessora em
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Imunizagdes e Doengas Transmissiveis (Portaria n? 28, de 03 de setembro de 2020) e na Camara Técnica
Assessora em agbes integradas a Assisténcia a Gestante e Puérpera no contexto da pandemia do novo
coronavirus (covid-19) (Portaria n? 10, de 03 de marco de 2021).

2.7, Para esta recomendagdo, foi considerado que gestantes e puérperas até 45 dias apés o
parto estdo sob risco aumentado para desenvolver formas graves de covid-19 bem como de complicagbes
obstétricas decorrentes da doenga, tais como parto prematuro e dbito fetal (3), considerou-se ainda o
cendrio epidemioldgico da covid-19 no pais com elevada mortalidade materna pela covid-19, assim como
a experiéncia prévia de uso de outras vacinas em gestantes que historicamente nao demonstraram
preocupacgdes de seguranga significativas neste grupo.

2.8. No entanto, apos o inicio da vacinagdo do grupo de gestantes e puérperas, o PNI recebeu a
notificagdo de um caso de evento adverso grave (EAG) em uma gestante apds a administragdo da vacina
COVID- 19 AstraZeneca/Fiocruz. O evento ocorreu em uma gestante no estado do Rio de Janeiro,
confirmado para a Sindrome de Trombose com Trombocitopenia (TTS), que apresenta possivel associagdo
causal com as vacinas de vetor viral ndo replicante.

2.9. Com relacdo a TTS, trata-se de uma sindrome extremamente rara, inicialmente descrita na
Europa, com incidéncia estimada em um caso a cada 100.000 doses administradas da vacina, para a qual
ainda ndo foi possivel estabelecer fatores de risco para sua ocorréncia e a quase totalidade dos eventos
foram notificados apds a primeira dose. Até o momento, este foi o Unico caso notificado da sindrome em
gestantes em todo o mundo. Frente a ocorréncia deste caso o PNI, apés ampla discussdo com o Comité
Interinstitucional de Farmacovigildncia de Vacinas e outros Imunobioldgicos (CIFAVI) bem como a Camara
Técnica Assessora em Imunizacdes, por precaucdo, optou pela interrupgdo tempordria da vacinagao
contra a covid-19 em gestantes e puérperas com as vacinas de vetor viral no dia 12 de maio de 2021, bem
como a interrupgdo tempordria da vacinagdo contra a covid-19 em gestantes e puérperas sem
comorbidades ou outros fatores adicionais de risco, até nova reavaliacdo do risco-beneficio.

2.10. Para a reavaliagdo de risco vs beneficio foram considerados os dados referentes a
incidéncia de formas graves de covid-19 em gestantes e puérperas bem como os dados de notificacdo de
eventos adversos pds vacinacdo (EAPV) no pais. Em 2021, até a semana epidemioldgica 23, foram
notificados 11.363 casos de sindrome respiratéria aguda grave (SRAG) em gestantes e puérperas no
Brasil, dos quais 7.303 (64%) foram confirmados para covid-19, isso corresponde a uma incidéncia
estimada de 455,8 casos de SRAG e 292,9 casos de SRAG com confirmagdo para covid-19 a cada 100.000
gestantes. No mesmo periodo, foram notificados 1.066 Gbitos por SRAG em gestantes e puérperas, sendo
991 confirmados para covid-19, o que corresponde a uma incidéncia de 42,8 dbitos por SRAG e 39,7
6bitos por covid-19 confirmado a cada 100.000 gestantes.

2:11. Para a andlise de risco de EAPV em gestantes foram consideradas as doses de vacina
registradas no Sistema de Informagdo do Programa Nacional de Imuniza¢bes (SIPNI) e na Rede Nacional
de Dados em Saude (RNDS) bem como os EAPV notificados no e-SUS notifica, ndo sendo considerado os
dados do estado de S3o Paulo uma vez que este estado utiliza sistema préprio para notificacdo de
eventos adversos. Assim, até 23 de maio de 2021, identificou-se o registro de 87.632 doses de vacinas
COVID-19 aplicadas em gestantes no Brasil (excluindo-se dados do estado de Sdo Paulo) com registro
nominal desta informacdo, sendo 38.589 doses da vacina AstraZeneca/Fiocruz, 9.678 doses da vacina
Sinovac/Butantan e 39.365 doses da vacina Pfizer/Wyeth. Neste universo de gestantes, apos cruzamento
com a base de dados de EAPV, foram identificados 439 eventos adversos (EA) neste grupo, sendo 415
eventos ndo graves e 24 eventos graves (27,4 eventos por 100.000 doses aplicadas), incluindo 4 ébitos
(4,46 eventos por 100.000 doses aplicadas).

212, Do ponto de vista da classificagdo de causalidade (avaliagdo da relagdo causal entre a
vacina e os eventos registrados), dentre os quatro 6bitos, trés foram classificados como coincidentes ou
inconsistentes, ou seja, foram causados por outras causas que ndo a vacina. Estes trés obitos foram: dois
casos de covid-19 com inicio dos sintomas até 7 dias apds a vacinagdo (1 com a vacina Pfizer/Wyeth e 1
com a vacina AstraZeneca/Fiocruz) e 1 ébito por hemorragia secundaria a acretismo placentario em uma
gestante vacinada com a vacina AstraZeneca/Fiocruz. E, um ébito foi classificado como Al (associagao
causal consistente) em uma gestante que desenvolveu a TTS apds a vacinagao com a AstraZeneca/Fiocruz
(caso descrito acima). Dentre os demais EAG (n = 20), um evento foi classificado como B1 (relacao
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temporal consistente, mas sem evidéncias na literatura para se estabelecer uma relagdo causal), seis
foram classificados como C (coincidente ou inconsistente), sendo 4 abortos no primeiro trimestre, 1 dbito
fetal em uma gestante com histérico de 2 descolamentos de placenta previamente a vacinagdo e 1 caso
de covid-19 com inicio dos sintomas no nono dia apds a vacinacdo) e um como D (eventos
inclassificaveis), 12 eventos ainda estdo em investigacdo. Considerando apenas o 6bito com comprovada
associacdo causal com a vacinacdo, a incidéncia estimada foi de 2,6 eventos a cada 100.000 doses
aplicadas da vacina AstraZeneca/Fiocruz.

2.13. E importante ressaltar que abortamentos espontineos, partos prematuros e perdas
gestacionais sdao complicagbes frequentes de gestagGes. O abortamento espontidneo é uma das
“complicagdes mais comuns durante a gravidez. Sua incidéncia varia entre 6,5% e 21% em gestacdes
clinicamente reconhecidas. Ocorre em 75% dos casos entre a 72 e a 152 semanas de gravidez”
(4). Conforme dados extraidos do DATASUS, até 2019, o pais apresenta uma proporcao de 3,4% de aborto
espontaneo. Revisdes sistematicas apontam uma expectativa de perda gestacional em torno de 15% para
o total de gestagdes confirmadas (5). Com relagdo a prematuridade (parto ocorrido antes das 37 semanas
de gestacdo), o Brasil apresenta atualmente um percentual de 11% de partos prematuros/ano, conforme

pode ser observado na figura abaixo, extraida do Sistema de Informagoes sobre Nascidos Vivos (SINASC):

Total de Nascidos Vivos
2.923.535 319.312 (11%)
2.944.932 323.676 (11%)
2.849.146 315.831 (11%)
303.903 (11%)

*Dados preliminares.

Fonte: SINASC/SVS. Dados extraidos em 22/06/2021.

2.14. Destaca-se ainda a publicacdo de um estudo de fase 4 preliminar com a vacina da
Pfizer/Wyeth com 35.691 gestantes vacinadas, aonde ndo foram identificados sinais de seguranca
importantes (6), ou seja, que indicaram alerta a seguranga da vacinagdo em gestantes. Desta forma,
considerando os dados disponiveis até o0 momento, a exce¢do da ocorréncia de 1 evento isolado de TTS
em uma gestante vacinada com a vacina de vetor viral da AstraZeneca/Fiocruz, nao foram identificados
dados de seguranca significativos para vacinacdo em gestantes. Dentro do perfil de risco-beneficio,
considerando a ocorréncia apenas no primeiro semestre de 2021 de 42,7 ébitos por 100 mil gestantes e
455,8 casos de SRAG por 100 mil gestantes, entende-se que o beneficio da vacinagdo neste grupo supera
os riscos de possiveis eventos relacionados a vacinagdo. Assim, a vacinagdo de gestantes e puérperas em
até 45 dias pos-parto mostra-se altamente favoravel neste momento.

3. CONCLUSAO

3.1. Considerando a avaliagdo do perfil de risco-beneficio da vacinagao contra a covid-19 em
gestantes e puérperas até 45 dias do pds-parto, entende-se que neste momento o perfil de risco
beneficio da vacinagdo neste grupo seja altamente favoradvel a vacinagdo. Desta forma, subsidiado por
nova discussdo na CAmara Técnica Assessora em Imunizac¢des realizada em 20/06/2021, o PNI atualiza as
indicacbes de vacinacdo das gestantes e puérperas, recomendando:

a) Vacinar gestantes e puérperas (até 45 dias apds o parto), a partir de 18 anos, como
grupo prioritério independentemente da presenca de fatores de risco adicional.

b) A vacinacdo das gestantes e puérperas (até 45 dias apds o parto), a partir de 18 anos,
dever3 ser realizada com as vacinas que ndo contenham vetor viral (Sinovac/Butantan e
Pfizer/Wyeth).

c) A vacinacdo podera ser realizada em qualquer trimestre da gestacdo.

d) A vacinagdo das gestantes e puérperas (até 45 dias apés o parto), a partir de 18 anos,
deverd ser condicionada a uma avaliacdo individualizada, compartilhada entre a

gestante e seu médico, do perfil de risco-beneficio, considerando as evidéncias e
incertezas disponiveis até o momento.
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e) A vacinacdo podera ser realizada em lactantes que pertengcam a algum dos grupos
prioritarios ja elencados, no momento da convocagdo do respectivo grupo, ndo sendo
necessaria a interrupcgao da lactacdo, no entanto a lactacdo em si ndo serd considerada
como prioritdria para a vacinagao.

f) Para avacinagdo das gestantes e puérperas devera ser exigido prescrigdo médica.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacao e Doencgas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

NOTA TECNICA N2 651/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

1. ASSUNTO

15710 Retificagdo da Nota Técnica n? 627/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, que trata das orientagdes
referentes a suspensdo tempordria da vacinagdo contra a covid-19 com a vacina
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e puérperas; interrup¢do da vacinagdo contra a covid-19 em
gestantes e puérperas sem comorbidades e continuidade da vacinacdo contra a covid-19 em gestantes e
puérperas com comorbidades.

2. ANALISE

2.1, Na sexta edicao do Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinagdo contra a Covid-19,
gestantes e puérperas foram incluidas como prioritarias para a vacinagao contra a doenga. Essa inclusdao
ocorreu apés ampla discussdo na Camara Técnica Assessora em Imunizagdes e Doengas Transmissiveis e
na Camara Técnica Assessora em acdes integradas a Assisténcia a Gestante e Puérpera no contexto da
pandemia do novo coronavirus (covid-19), e considerou que gestantes e puérperas (até 45 dias apos o
parto) estdo sob risco aumentado para desenvolver formas graves de covid-19 bem como de
complicacGes obstétricas dela decorrentes, tais como parto prematuro e dbito fetal (Rasmussen e
Jamieson, 2021).

2.2, Tal recomendacédo foi embasada ainda no cenario epidemioldgico nacional, com elevada
circulagdo do SARS-CoV-2 e no aumento no numero de obitos maternos pela covid-19 em 2021. Entre 12
de janeiro e 10 de maio de 2021, foram notificados 6.416 casos de sindrome respiratoria aguda grave
(SRAG) em gestantes (257,87 casos por 100.000 gestantes), dos quais 4.103 foram confirmados como
covid-19 (167,91 casos por 100.000 gestantes), 38 tiveram outro diagndstico etiolégico, 1.248 ndo tem
diagndstico definido e 1.027 estdo sob investigagdo. Do total de casos de SRAG em gestantes, 505
evoluiram a ébito (20,30 ébitos por 100.000 gestantes), 475 dos quais foram confirmados para covid-19
(19,09 ébitos por 100.000 gestantes) (Fonte: SIVEP-Gripe, 10.05.2021. Dados sujeitos a alteracées.).

2.3. Ap6s o inicio da vacinacdo do grupo de gestantes e puérperas, o Programa Nacional de
Imunizacdes (PNI) recebeu a notificagdo de um caso de evento adverso grave em uma gestante apos a
administracdo da vacina COVID- 19 AstraZeneca/Oxford/Fiocruz. Trata-se de um evento ocorrido em uma
gestante no estado do Rio de Janeiro, suspeito para a Sindrome de Trombose com Trombocitopenia (TTS),
que apresenta possivel associa¢do causal com as vacinas de vetor viral ndo replicante. O caso foi avaliado
pela Camara Técnica Assessora em Farmacovigildncia de Vacinas e outros Imunobioldgicos (CTAFAVI),
tendo sido classificado como nivel 2 de certeza diagndstica (caso provavel) pelos critérios da colaboragdo
Brighton para a TTS. Com relagdo a TTS, trata-se de uma sindrome extremamente rara, inicialmente
descrita na Europa, com incidéncia estimada em um caso a cada 100.000 doses administradas da vacina,
sendo que ainda n3o foi possivel estabelecer fatores de risco para ocorréncia da mesma, e a quase
totalidade dos eventos foram notificados apds a primeira dose. Até o momento ndao haviam sido
notificados casos desta sindrome em gestantes em todo o mundo.

2.4, Frente a ocorréncia deste caso, a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria emitiu nota
solicitando a interrupg¢do da vacinagdo de gestantes com uso da referida vacina. A segurancga e eficacia da

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acac=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=22453955&infra_si...

1/4



19/05/2021 SEI/MS - 0020589521 - Nota Técnica

vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz ndo foi completamente avaliada em gestantes. Entretanto, estudos
em animais ndo demonstraram nenhum efeito deletério na gestagdo, e dados de gestantes vacinadas
inadvertidamente ndao demonstraram riscos aumentados de complicacdes (Male, 2021). Ressalta-se que
a plataforma utilizada (vetor viral ndo replicante) ndo utiliza virus vidveis e que, portanto, ndo é capaz de
causar a doenga nos individuos vacinados. A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) recomenda que a
vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz seja utilizada em gestantes em cenarios onde os beneficios superem
os riscos. Até o dia 10/05/2021, ja& foram vacinadas mais de 15 mil gestantes com a vacina
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz no Brasil (SIPNI), e este foi o primeiro evento adverso grave notificado neste
grupo com possivel associagdo causal com a vacina.

2.5. A gestacdo por si sO é uma condicdo com risco aumentado de eventos de trombose e
sangramento. Contudo ndo ha evidéncias que ela seria um fator de risco para a ocorréncia da TTS.
Considerando o mecanismo fisiopatolégico proposto e especifico para esta sindrome (presenca de auto
anticorpos contra o fator 4 plaquetario) (Scully et al., 2021), ndo é esperado que haja um risco
aumentado de ocorréncia da sindrome em individuos que possuam outros fatores predisponentes para
trombose, incluindo gestantes. A excecdo sdo individuos que apresentaram quadro prévio de

Trombocitopenia Induzida por Heparina.

2.6. Com os dados disponiveis até o momento, é altamente provavel que o perfil de risco
beneficio da vacina nas gestantes ainda se mantenha favoravel. Ressalta-se que o risco de morte por
covid-19 em gestantes no Brasil em 2021 foi 20 vezes superior ao risco de ocorréncia da TTS descrito na
literatura médica. No entanto, frente ao presente fato, considerando a necessidade de mais dados de
seguranca da vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes, por precaugdo, o PNI opta por, neste
momento, suspender temporariamente o uso da vacina COVID-19 AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em
gestantes e puérperas, amparado pelas recomendag¢des da Camara Técnica Assessora em Imunizagdes e
Doencas Transmissiveis e em atendimento a solicitagdo da Anvisa. Adicionalmente, recomenda-se a
interrupgdo da vacinagdo das gestantes e puérperas sem outros fatores que impliquem em risco
aumentado para covid-19.

2.7 A vacinagdo das gestantes e puérperas devera ser condicionada a prescricdo médica ap6s
avaliacdo individualizada de risco beneficio.

2.8. As gestantes e puérperas com comorbidades que ainda ndo tenham sido vacinadas
deverdo ser vacinadas com vacinas COVID-19 que ndo contenham vetor viral (Sinovac/Butantan ou
Pfizer/Wyeth).

2.9. As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que jd tenham
recebido a primeira dose da vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz deverdo aguardar o término do periodo
da gestacdo e puerpério (até 45 dias pds parto) para a administragdo da segunda dose da vacina.

2.10. As gestantes e puérperas (incluindo as sem fatores de risco adicionais) que ja tenham
recebido a primeira dose de outra vacina COVID-19 que ndo contenha vetor viral (Sinovac/Butantan ou
Pfizer) deverdo completar o esquema com a mesma vacina nos intervalos habituais.

204 As gestantes e puérperas pertencentes a outros grupos prioritdrios (trabalhadoras da
satde ou de outros servigos essenciais por exemplo) poderdo ser vacinadas ap6s avaliagdo individual de
risco e beneficio a ser realizada em conjunto com o seu médico.

pLy i As gestantes e puérperas que ja se imunizaram com a vacina da
AstraZeneca/Oxford/Fiocruz, devem ser orientadas a procurar atendimento médico imediato se
apresentarem um dos seguintes sinais/sintomas nos 4 a 28 dias seguintes a vacinagdo:

Falta de ar.

Dor no peito.

Inchago na perna.

Dor abdominal persistente.

Sintomas neurolégicos, como dor de cabega persistente e de forte intensidade, borrada,
dificuldade na fala ou sonoléncia.

« Pequenas manchas avermelhadas na pele além do local em que foi aplicada a vacina.

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_i mprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=22453955&infra_si...
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2.13. Os trabalhadores da salde envolvidos na atengdo pré natal deverdo estar atentos ao
histérico vacinal das gestantes sob seu cuidado para fornecer as orientagdes adequadas. Ademais
recomenda-se reforgar com as gestantes a necessidade de se manter as medidas de prote¢io ndo
farmacoldégicas mesmo apds a vacinagao.

2.14. Os trabalhadores da saude deverdo ficar atentos para os sinais e sintomas da sindrome de
TTS e as recomendag¢des de manejo adequado, conforme detalhado na Nota técnica n.2 441 /2021 —

CGPNI/DEIDT/SVS/MS, disponivel no link: _https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-
nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19

2.15. Casos suspeitos da sindrome deverdo ser notificados no e-SUS notifica

(https://notifica.saude.gov.br) como eventos adversos.

2.16. Ressalta-se que essas recomendagdes poderdo vir a ser reavaliadas a luz de novas
evidéncias que venham a ser disponibilizadas.

3. CONCLUSAO

3 I Frente a ocorréncia de um evento adverso grave poés-vacinagdo em uma gestante vacinada
com a vacina AstraZeneca/Oxford/Fiocruz com possivel associagdo causal com a vacina e em atendimento
a uma solicitagdo da Anvisa, o Programa Nacional de Imunizagdes orienta a interrupgao do uso da vacina
COVID-19 AstraZeneca/Oxford/Fiocruz em gestantes e puérperas. Adicionalmente, recomenda-se a
interrupcdo da vacinacdo das gestantes e puérperas sem outros fatores de risco para covid-19 (para o
detalhamento dos fatores de risco verificar o Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagao Contra a
Covid-19). Ressalta-se no entanto que o perfil de beneficio/risco desta vacina é ainda altamente
favordvel, e deverd continuar a ser utilizada pelos demais grupos. A vacinacao das gestantes e
puérperas com comorbidades devera prosseguir com o uso das demais vacinas COVID-19 que ndo
contenham vetor viral (Sinovac/Butantan ou Pfizer/Wyeth) disponiveis no pais.
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ADVERTENCIA
Este texto n@o substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 1.378, DE 9 DE JULHO DE 2013

Regulamenta as responsabilidades e define diretrizes
para execucgéao e financiamento das a¢oes de Vigilancia
em Sadde pela Uniao, Estados, Distrito Federal e
Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigildncia
em Saude e Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigées que lhe conferem os incisos | e Il do paragrafo
tnico do art. 87 da Constituigéo, e

Considerando a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigbes para a promogao,
protecdo e recuperacdo da salde, a organizagdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras
providéncias;

Considerando a Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispde sobre a participagdo da comunidade na
gestdo do Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area
da saude;

Considerando a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

Considerando a Lei Complementar n® 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o § 3° do art. 198 da
Constituigio Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela Uni&o, Estados, Distrito
Federal e Municipios em agbes e servicos publicos de saude; estabelece os critérios de rateio dos recursos de
transferéncias para a salde e as normas de fiscalizagdo, avaliagdo e controle das despesas com salde nas 3 (trés)
esferas de governo;

Considerando o Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a organizagdo do Sistema Unico de Salde (SUS), o planejamento da salde, a assisténcia a
salde e a articulagdo interfederativa, e da outras providéncias; e

Considerando a Portaria n® 204/GM/MS, de 29 de janeiro de 2007, que regulamenta o financiamento e a
transferéncia dos recursos federais para as agdes e servigos de salide, na forma de blocos de financiamento, com o
respectivo monitoramento e controle, resolve:

CAPITULO |
DOS PRINCIPIOS GERAIS

Art. 1° Esta Portaria regulamenta as responsabilidades e define as diretrizes para execugéo e financiamento das
acées de Vigilancia em Salde pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de
Vigilancia em Salde e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 2° A Vigilancia em Saude constitui um processo continuo e sistematico de coleta, consolidagéo, andlise e
disseminagdo de
dados sobre eventos relacionados & saude, visando o planejamento e a implementagdo de medidas de saide publica
para a protecdo da salde da populagio, a prevengdo e controle de riscos, agravos e doengas, bem como para a
promog¢éao da salde.

Art. 3° As agdes de Vigilancia em Salde sdo coordenadas com as demais agdes e servicos desenvolvidos e
ofertados no Sistema Unico de Satde (SUS) para garantir a integralidade da atengdo a satde da populagao.

Art. 4° As agdes de Vigilancia em Saude abrangem toda a populag&o brasileira e envolvem praticas e processos
de trabalho voltados para:

| - a vigilancia da situagdo de saude da populagdo, com a produgéo de analises que subsidiem o planejamento,
estabelecimento de prioridades e estratégias, monitoramento e avaliagdo das agdes de salde publica;
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Il - a detecgdo oportuna e adogao de medidas adequadas para a resposta as emergéncias de satde publica;

Il - a vigilancia, prevencgao e controle das doencgas transmissiveis;

IV - a vigilancia das doengas crénicas n3o transmissiveis, dos acidentes e violéncias;
V - a vigilancia de populagdes expostas a riscos ambientais em satde;

VI - a vigilancia da saude do trabalhador,

VII - vigilancia sanitaria dos riscos decorrentes da produgéo e do uso de produtos, servigos e tecnologias de
interesse a salde; e

VIII - outras agdes de vigilancia que, de maneira rotineira e sistematica, podem ser desenvolvidas em servigos de
saude publicos e privados nos vérios niveis de atencio, laboratérios, ambientes de estudo e trabalho e na propria
comunidade.

CAPITULO Il
DAS COMPETENCIAS

Secao |
Da Uniao

Art. 5° Compete ao Ministério da Salde a gestdo das agbes de vigilancia em satde no ambito da Unido, cabendo:
| - & Secretaria de Vigilancia em Salde (SVS/MS) a coordenacgéo do Sistema Nacional de Vigilancia em Salde; e

Il - a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 8° Compete a SVS/MS:

| - agBes de vigilancia, prevengao e controle das doengas transmissiveis, a vigilancia e prevengéo das doengas e
agravos néo transmissiveis e dos seus fatores de risco, a vigilancia de populagdes expostas a riscos ambientais em
salde, gestdo de sistemas de informagdo de vigilancia em salde de &mbito nacional e que possibilitam analises de
situagao de saude, as agdes de vigilancia da saude do trabalhador e agbes de promog&o em saude;

Il - participacéo na formulag&o de politicas, diretrizes e prioridades em Vigilancia em Salde no ambito nacional;

Il - coordenagéo nacional das agbes de Vigilancia em Salde, com énfase naquelas que exigem simultaneidade
nacional ou regional,

IV - apoio e cooperagéo técnica junto aos Estados, Distrito Federal e aos Municipios para o fortalecimento da
gestdo da Vigilancia em Saude;

V - execucgdo das acdes de Vigilancia em Saude de forma complementar a atuagéo dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, nos casos previstos em lei;

VI - participagao no financiamento das agGes de Vigilancia em Salde;
VIl - normalizagao técnica,
VIl - coordenac&o dos sistemas nacionais de informagéo de interesse da Vigilancia em Salde, incluindo:

a) estabelecimento de diretrizes, fluxos e prazos, a partir de negociagao tripartite, para o envio dos dados para o
nivel nacional;

b) estabelecimento e divulgacdo de normas técnicas, rotinas e procedimentos de gerenciamento dos sistemas
nacionais; e

c) retroalimentagdo dos dados para as Secretarias Estaduais de Salde;

IX - coordenacdo da preparacéo e resposta das agdes de vigilancia em salide, nas emergéncias de saude publica
de importancia nacional e internacional, bem como cooperagdo com Estados, Distrito Federal e Municipios em
emergéncias de salde publica, quando indicado,

X - coordenacdo, monitoramento e avaliagio da estratégia de Vigilancia em Saude sentinela em ambito hospitalar,
em articulagdo com os Estados e Distrito Federal;

XI - monitoramento e avaliagdo das agbes de Vigilancia em Salde;

Xll - desenvolvimento de estratégias e implementagdo de agdes de educagdo, comunicagdo e mobilizagéo social
referentes a Vigilancia em Saude;
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XlII - realizagdo de campanhas publicitarias em ambito nacional e/ou regional na Vigilancia em Salide;

XIV - participagdo ou execugéo da educagdo permanente em Vigilancia em Salide;

; XV - promogéo e implementagdo do desenvolvimento de estudos, pesquisas e transferéncia de tecnologias que
contribuam para o aperfeigoamento das agdes e incorporagao de inovagées na area de Vigilancia em Salide;

XVI - promogéao e fomento a participagéo social nas agdes de Vigilancia em Salde;

XVIl - promogdo da cooperagdo e do intercAmbio técnicocientifico com organismos governamentais e ndo
governamentais, de ambito nacional e internacional, na drea de Vigilancia em Salide;

XVIII - gestdo dos estoques nacionais de insumos estratégicos, de interesse da Vigilancia em Salde, inclusive o
monitoramento dos estoques e a solicitagdo da distribuigdo aos Estados e Distrito Federal de acordo com as normas
vigentes;

XIX - provimento dos seguintes insumos estratégicos:

a) imunobiolégicos definidos pelo Programa Nacional de Imunizagoes;

b) seringas e agulhas para campanhas de vacinagdo que nao fazem parte daquelas ja estabelecidas ou quando
solicitadas por um Estado;

c) medicamentos especificos para agravos e doengas de interesse da Vigilancia em Salde, conforme termos
pactuados na Comissao Intergestores Tripartite (CIT);

d) reagentes especificos e insumos estratégicos para as agdes laboratoriais de Vigilancia em Salde, nos termos
pactuados na CIT;

e) insumos destinados ao controle de doengas transmitidas por vetores, compreendendo: praguicidas, inseticidas,
larvicidas e moluscocidas - indicados pelos programas;

f) equipamentos de protecéo individual (EPI) para as agbes de Vigilancia em Salde sob sua responsabilidade
direta, que assim o exigirem;

g) insumos de prevengdo, diagnéstico e tratamento de doengas sexualmente transmissiveis, indicados pelos
programas, nos termos pactuados na CIT; e

h) formularios das Declaragdes de Nascidos Vivos (DNV) e de 6bitos (DO);

XX - coordenagdo e normalizagéo técnica das agdes de laboratério necessarias para a Vigilancia em Saude, bem
como estabelecimento de fluxos técnico operacionais, habilitagdo, supervisdo e avaliagdo das unidades participes;

XX| - coordenagéo do Programa Nacional de Imunizagdes, incluindo a definicdo das vacinas componentes do
calendario nacional, as estratégias e normalizagdes técnicas sobre sua utilizagéo, com destino adequado dos insumos
vencidos ou obsoletos, de acordo com as normas técnicas vigentes;

XXl - participagio no processo de implementagéo do Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, no ambito da
Vigilancia em Saude; e

XXIIl - estabelecimento de incentivos que contribuam para o aperfeigoamento e melhoria da qualidade das agdes
de Vigilancia em Satde.

Art. 7° Compete a ANVISA:
| - participagdo na formulagao de politicas e diretrizes em Vigilancia Sanitéria no &mbito nacional;

Il - regulagéo, controle e fiscalizagdo de procedimentos, produtos, substéncias e servigcos de salde e de interesse
para a saude;

Il - execugdo da vigildncia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicdo ser
supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios, mediante pactuagéo na CIT;

IV - proposi¢ao de critérios, parametros e métodos para a execugdo das agdes estaduais, distritais e municipais
de vigilancia sanitaria;

V - monitoramento da execugdo das agbes descentralizadas no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

VI- promogdo da harmonizagdo dos procedimentos sanitarios no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;
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VIl - apoio e cooperagdo técnica junto aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios para o fortalecimento da
gestdo da Vigilancia Sanitéria;

VIII - participagéo no financiamento das agées de Vigilancia Sanitaria;

IX - coordenagdo do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica (LACEN), nos aspectos relativos a
Vigilancia Sanitaria, com estabelecimentos de normas técnicas e gerenciais;

X - assessoria, complementar ou suplementar, das agdes de vigilancia sanitaria dos Estados, Distrito Federal e
Municipios para o exercicio do controle sanitario;

Xl - adogdo das medidas para assegurar o fluxo, o acesso e a disseminagdo das informagdes de vigilancia
sanitaria para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XIl - coordenagéo das agdes de monitoramento da qualidade e seguranga dos bens, produtos e servigos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria;

Xlll - participagdo na formulagéo, implementagdo, acompanhamento e avaliagdo dos processos de gestdo da
educacgdo e do conhecimento no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XIV - promogéo, implementagdo e apoio, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, de estudos,
pesquisas e ferramentas que contribuam para o aperfeicoamento das agdes e incorporagdo de inovagdes na area de
Vigilancia Sanitaria;

XV - promogao da cooperagdo e do intercAmbio técnicocientifico com organismos governamentais e nao
governamentais, de ambito nacional e internacional, na area de Vigilancia Sanitaria;,

XVI - promogéo e desenvolvimento de agdes e estratégias que contribuam para a participagédo e o controle social
em Vigilancia Sanitaria; e

XVII - participagdo no processo de implementagédo do Decreto n° 7.508/2011, no ambito da Vigilancia Sanitaria.

Art. 8° As proposigdes de alteragdo de estratégias ou atribuicées que gerem impacto financeiro adicional ou
modificagdes na organizagao dos servigos serdo pactuadas na CIT.

Paragrafo Gnico. Em situagbes especiais e de emergéncia em satde publica, a Unifo adotara as medidas de
salde publica necessarias para o seu enfrentamento, que serdo posteriormente comunicadas a CIT.

Secaolll
Dos Estados

Art. 9° Compete as Secretarias Estaduais de Salude a coordenagdo do componente estadual dos Sistemas
Nacionais de Vigilancia em Salide e de Vigilancia Sanitaria, no ambito de seus limites territoriais e de acordo com as
politicas, diretrizes e prioridades estabelecidas, compreendendo:

| - agbes de vigilancia, prevencao e controle das doengas transmissiveis, a vigilancia e prevencéo das doengas e
agravos ndo transmissiveis e dos seus fatores de risco, a vigilancia de populagdes expostas a riscos ambientais em
salide, gestdo de sistemas de informagéo de vigilancia de ambito estadual que possibilitam analises de situagao de
salide, as acdes de vigilancia da salude do trabalhador, agdes de promogao em saude e o controle dos riscos inerentes
aos produtos e servigos de interesse a salde;

Il - implementagdo das politicas, diretrizes e prioridades na area de vigilancia, no ambito de seus limites
territoriais;

Il - coordenacao das agdes com énfase naquelas que exigem simultaneidade estadual, regional e municipal;
IV - apoio e cooperagéo técnica junto aos Municipios no fortalecimeg.to da gestdo das agdes de Vigilancia;

V - execucéo das agdes de Vigilancia de forma complementar a atuagdo dos Municipios;

VI - participagao no financiamento das acdes de Vigilancia;

VIl - normalizag&o técnica complementar a disciplina nacional;

VIl - coordenacéo e alimentagéo, quando couber, dos sistemas de informag&o de interesse da vigilancia em seu
ambito territorial, incluindo:

a) estabelecimento de diretrizes, fluxos e prazos para o envio dos dados pelos Municipios e/ou unidades regionais

definidas pelo
Estado, respeitando os prazos estabelecidos no ambito nacional;
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b) estabelecimento e divulgagdo de normas técnicas, rotinas e procedimentos de gerenciamento dos sistemas, em
carater complementar a atuacao da esfera federal; e

c) retroalimentagdo dos dados as Secretarias Municipais de Saude;

IX - coordenagdo da preparagdo e resposta das acdes de vigilancia, nas emergéncias de salude publica de
importancia estadual, bem como cooperagdo com Municipios em emergéncias de salde publica de importancia
municipal, quando indicado;

X - coordenacg&o, monitoramento e avaliagdo da estratégia de Vigilancia em Salde sentinela em ambito hospitalar,
em articulagdo com os Municipios;

Xl - desenvolvimento de estratégias e implementacdo de acdes de educagéo, comunicagdo e mobilizagdo social;
XII - monitoramento e avaliagao das agdes de Vigilancia em seu ambito territorial;

Xlll - realizagdo de campanhas publicitarias de interesse da vigilancia, em ambito estadual,

XIV - fomento e execugéo da educagéo permanente em seu ambito de atuagéo;

XV - promogéo da cooperagdo e do intercambio técnicocientifico com organismos governamentais e ndo
governamentais, de ambito estadual, nacional e internacional;

XVI - promogao e fomento a participagdo social nas agdes de vigilancia;

XVII - gestdo dos estoques estaduais de insumos estratégicos de interesse da Vigilancia em Saude, inclusive o
armazenamento e o abastecimento aos Municipios, de acordo com as normas vigentes;

XVIII - provimento dos seguintes insumos estratégicos:
a) seringas e agulhas, sendo facultada ao Estado a solicitagdo da aquisi¢éo pela Uni&o;

b) medicamentos especificos, para agravos e doengas de interesse da Vigilancia em Saude, nos termos
pactuados na CIT;

c) meios de diagnéstico laboratorial para as agdes de Vigilancia em Saude, nos termos pactuados na Comissao
Intergestores Bipartite (CIB);

d) insumos de prevengdo, diagnéstico e tratamento de doencas sexualmente transmissiveis, indicados pelos
programas, nos termos pactuados na CIB;

e) equipamentos de aspersdo de inseticidas;

f) EP| para todas as atividades de Vigilancia em Saude gque assim o exigirem, em seu ambito de atuagao,
incluindo:

1. mascaras faciais completas para nebulizagao de inseticidas a Ultra Baixo Volume para o combate a vetores; e

2. mascaras semifaciais para a aplicagdo de inseticidas em superficies com agéo residual para o combate a
vetores;

g) bleo vegetal para diluigdo de praguicida;

XIX - coordenagdo, acompanhamento e avaliagdo da rede estadual de laboratérios publicos e privados que
realizam analises de interesse em salde publica, nos aspectos relativos a vigilancia, com estabelecimento de normas e
fluxos técnico-operacionais, credenciamento e avaliagdo das unidades participes;

XX - garantia da realizagdo de anélises laboratoriais de interesse da vigilancia, conforme organizagéo da rede
estadual de laboratérios e pactuagéo na CIB;

XX| - armazenamento e transporte adequado de amostras laboratoriais para os laboratorios de referéncia
nacional;

XXII - coordenagao do componente estadual do Programa Nacional de Imunizagbes, com destino adequado dos
insumos vencidos ou obsoletos, de acordo com as normas técnicas vigentes;

XXIII - participagao no processo de implementagdo do Decreto n® 7.508/2011, no ambito da vigilancia;

XXIV - colaboragdo com a Unido na execugdo das agbes sob Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras, conforme pactuacéao tripartite; e

XXV - estabelecimento de incentivos que contribuam para o aperfeigoamento e melhoria da qualidade das agdes
de Vigilancia.
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Paragrafo Unico. Os Estados poderdo adquirir insumos estratégicos para uso em Vigilancia em Salde, em
situacdes especificas, mediante pactuacdo na CIT entre as esferas governamentais, observada a normalizacéo técnica
e, em situagdes excepcionais, mediante a comunicagdo formal com a respectiva justificativa a SVS/MS.

Art. 10. As proposicdes de alteragdo de estratégias ou atribuigBes que gerem impacto financeiro adicional ou
modificagdes na organizagao dos servigos serdo pactuadas na CIB.

Paragrafo unico. Em situagbes especiais e de emergéncia em salde publica, o Estado adotara as medidas de
saude publica necessarias para o seu enfrentamento, que serdo posteriormente comunicadas a CIB.

Secao lll
Dos Municipios

Art. 11. Compete as Secretarias Municipais de Salde a coordenagdo do componente municipal dos Sistemas
Nacionais de Vigilancia em Salde e de Vigilancia Sanitaria, no ambito de seus limites territoriais, de acordo com a
politica, diretrizes e prioridades estabelecidas, compreendendo:

| - agdes de vigilancia, prevengéo e controle das doengas transmissiveis, a vigilancia e prevengédo das doengas e
agravos nao transmissiveis e dos seus fatores de risco, a vigilancia de populagées expostas a riscos ambientais em
salde, gestdo de sistemas de informagdo de vigilancia em salide em ambito municipal que possibilitam analises de
situagdo de salde, as agdes de vigilancia da salde do trabalhador, agées de promogado em salde e o controle dos riscos
inerentes aos produtos e servigos de interesse a saude;

Il - coordenagdo municipal e execugao das agdes de vigilancia;

Il - participag&o no financiamento das agées de vigilancia;

IV - normalizagéo técnica complementar ao A&mbito nacional e estadual;

V - coordenacdo e alimentagdo, no &mbito municipal, dos sistemas de informagdo de interesse da vigilancia,
incluindo:

a) coleta, processamento, consolidagdo e avaliagdo da qualidade dos dados provenientes das unidades
notificantes dos sistemas de base nacional, de interesse da vigilancia, de acordo com normalizagéo técnica;

b) estabelecimento e divulgacéo de diretrizes, normas técnicas, rotinas e procedimentos de gerenciamento dos
sistemas, no &mbito do Municipio, em carater complementar & atuagéo das esferas federal e estadual; e

c) retroalimentagdo dos dados para as unidades notificadoras;

VI - coordenagédo da preparagdo e resposta das agbes de vigilancia, nas emergéncias de saude publica de
importancia municipal,

VIl - coordenagdo, monitoramento e avaliagdo da estratégia de Vigilancia em Saude sentinela em ambito
hospitalar;

VIII - desenvolvimento de estratégias e implementagéo de agdes de educagdo, comunicagao e mobilizagéo social;
IX - monitoramento e avaliagéo das agdes de vigilancia em seu territério;

X - realizagdo de campanhas publicitarias de interesse da vigilancia, em &mbito municipal;

XI - promocg&o e execugdo da educagdo permanente em seu ambito de atuagéo;

Xll - promogéo e fomento & participagdo social nas agdes de vigilancia;

XIll - promogdo da cooperagdo e do intercambio técnicocientifico com organismos governamentais e nao
governamentais de &mbito municipal, intermunicipal, estadual, nacional e internacional;

XIV - gestdo do estoque municipal de insumos de interesse da Vigilancia em Saude, incluindo o armazenamento e
o transporte desses insumos para seus locais de uso, de acordo com as normas vigentes;

XV - provimento dos seguintes insumos estratégicos:

a) medicamentos especificos, para agravos e doengas de interesse da Vigilancia em Saude, nos termos
pactuados na CIT;

b) meios de diagnéstico laboratorial para as agdes de Vigilancia em Salde nos termos pactuados na CIB;

c) insumos de prevengdo, diagnéstico e tratamento de doengas sexualmente transmissiveis, indicados pelos
programas, nos termos pactuados na CIB; e
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d) equipamentos de protegdo individual - EPI - para todas as atividades de Vigilancia em Salde que assim o
exigirem, em seu ambito de atuagéo, incluindo vestuario, luvas e calgados;

XVI - coordenagdo, acompanhamento e avaliagdo da rede de laboratérios publicos e privados que realizam
analises essenciais as agbes de vigilancia, no &mbito municipal;

XVII - realizagdo de analises laboratoriais de interesse da vigilancia, conforme organizagdo da rede estadual de
laboratérios pactuados na CIR/CIB;

XVIII - coleta, armazenamento e transporte adequado de amostras laboratoriais para os laboratérios de referéncia;
XIX - coordenacéo e execugdo das agbes de vacinagdo integrantes do Programa Nacional de Imunizagdes,
incluindo a vacinagéo

de rotina com as vacinas obrigatérias, as estratégias especiais como campanhas e vacinagbes de bloqueio e a
notificag@o e investigagdo de eventos adversos e 6bitos temporalmente associados & vacinacdo:;

XX - descartes e destinagao final dos frascos, seringas e agulhas utilizadas, conforme normas técnicas vigentes;
XXI - participag&o no processo de implementagdo do Decreto n® 7.508/2011, no &mbito da vigilancia;

XXIl - colaboragdo com a Unido na execugdo das agdes sob Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras, conforme pactuagao tripartite; e

XXIII - estabelecimento de incentivos que contribuam para o aperfeicoamento e melhoria da qualidade das agdes
de Vigilancia em Salde.

Paragrafo unico. Os Municipios poderdo adquirir insumos estratégicos para uso em Vigilancia em Salde, em
situagdes especificas, mediante pactuagédo na CIT entre as esferas governamentais, observada a normalizagéo técnica

e, em situagdes excepcionais, mediante a comunicagao formal com justificativa 8 SVS/MS ou a Secretaria Estadual de
Salde.

Segdo IV
Do Distrito Federal

Art. 12. A coordenacgéo dos Sistemas Nacionais de Vigilancia em Salde e Vigilancia Sanitaria pelo Distrito Federal
compreendera, simultaneamente, as competéncias relativas a Estados e Municipios.

CAPITULO Il
DO FINANCIAMENTO DAS AGOES

Secaol
Do Bloco Financeiro de Vigilancia em Salde e da Transferéncia de Recursos

Art. 13. Os recursos federais transferidos para Estados, Distrito Federal e Municipios para financiamento das
acbes de Vigilancia em Saude estio organizados no Bloco Financeiro de Vigilancia em Salde e sdo constituidos por:

| - Componente de Vigilancia em Salide; e
Il - Componente da Vigilancia Sanitaria.

Paragrafo unico. Os recursos de um componente podem ser utilizados em agées do outro componente do Bloco
de Vigilancia em Salde, desde que cumpridas as finalidades previamente pactuadas no ambito da CIT para execugéo
das acgdes e observada a legislagédo pertinente em vigor.

Art. 14. Os recursos do Bloco de Vigilancia em Salde serdo repassados mensalmente de forma regular e
automatica do Fundo Nacional de Salde para os Fundos de Salude dos Estados, Distrito Federal e Municipios para uma
conta Unica e especifica.

Secgéaol ll
Do Componente da Vigilancia em Satide

Art. 15. O Componente de Vigilancia em Saude refere-se aos recursos federais destinados as agdes de:
| - vigilancia;

Il - prevencgéo e controle de doengas e agravos e dos seus fatores de risco; e

Il - promocgao.

§ 1° A aplicagdo dos recursos oriundos do Componente de Vigilancia em Salde guardara relagéo com as
responsabilidades estabelecidas nesta Portaria, sendo constituido em:

| - Piso Fixo de Vigilancia em Saude (PFVS); e
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Il - Piso Variavel de Vigilancia em Saude (PVVS).

Il - Assisténcia Financeira aos Agentes de Combate as Endemias. (Redacado dada pela PRT GM/MS n° 1.955 de
02.12.2015)

§ 2° Os valores do PFVS serdo ajustados anualmente com base na populagdo estimada pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE).

Art. 16. O PFVS compde-se de um valor "per capita" estabelecido com base na estratificagdo das unidades
federadas em fungédo da situagdo epidemiolégica e grau de dificuldade operacional para a execugdo das agdes de
vigilancia em saude.

Paragrafo Unico. Para efeito do PFVS, as unidades federativas sdo agrupadas nos seguintes termos:

| - Estrato I: Acre, Amazonas, Amapa, Para, Ronddnia, Roraima, Tocantins e Municipios pertencentes 8 Amazonia
Legal dos Estados do Maranh&o (1) e Mato Grosso (1);

Il - Estrato Il: Alagoas, Bahia, Ceara, Espirito Santo, Goids, Maranh&o (2), Minas Gerais, Mato Grosso do Sul,
Mato Grosso (2), Paraiba, Pernambuco, Piaui, Rio de Janeiro, Rio Grande do Norte e Sergipe; e

|1l - Estrato |lI: Distrito Federal, Sdo Paulo, Parana, Santa Catarina e Rio Grande do Sul.

Art. 17. A divisdo dos recursos que compdem o PFVS entre a Secretaria de Estado da Saude e as Secretarias
Municipais de Saude sera aprovada no ambito da CIB, observados os seguintes critérios:

| - as Secretarias Estaduais de Saude perceberdo valores equivalentes a, no minimo, 10% (dez por cento) do
PFVS atribuido ao Estado correspondente;

Il - cada Municipio perceberéa valores equivalentes a no minimo 60% (sessenta por cento) do "per capita" do PFVS
atribuido ao Estado correspondente; e

Ill - cada capital e Municipio que compde sua regido metropolitana percebera valores equivalentes a no minimo
80% do "per capita" do PFVS atribuido ao Estado correspondente.

Paragrafo Unico. A Secretaria de Estado de Salde do Distrito Federal percebera o montante total relativo ao PFVS
atribuido a esta unidade federativa.

Art. 18. O PVVS é constituido pelos seguintes incentivos financeiros especificos, recebidos mediante adesé&o
pelos entes federativos, regulamentados conforme atos especificos do Ministro de Estado da Saude:

| - incentivo para implantag&o e manutengdo de agdes e servigos publicos estratégicos de vigilancia em saude;
Il - incentivo &s acdes de vigilancia, prevengao e controle das DST/AIDS e hepatites virais; e
lil - Programa de Qualificagdo das Agbes de Vigilancia em Satide.

Paragrafo unico. O conjunto das agdes executadas podera ser ajustado em fungéo da situagéo epidemioldgica,
incorporagao de novas tecnologias ou outro motivo que assim justifique, mediante registro no Relatério de Gestao.

Art. 18-A. A Assisténcia Financeira aos Agentes de Combate as Endemias é constituida pelos seguintes
incentivos especificos, recebidos mediante ades3o pelos entes federativos, nos termos da Lei n® 11.350, de § de outubro
de 2008, alterada pela Lei n® 12.994, de 17 de junho de 2014, e do Decreto n® 8.474, de 22 de junho de 2015: (Redacao
dada pela PRT GM/MS n° 1.955 de 02.12.2015)

| - Assisténcia Financeira Complementar da Unido; e (Redacio dada pela PRT GM/MS n° 1.955 de 02.12.2015)
Il - Incentivo Financeiro para fortalecimento de politicas afetas & atuagéo dos Agentes de Combate as Endemias
(Redacéo dada pela PRT GM/MS n° 1.955 de 02.12.2015)

Art. 19. O incentivo para implantagdo e manutengéo de agdes e servigos publicos estratégicos de vigilancia em
saude, do PVVS, sera composto pela unificagdo dos seguintes incentivos:

| - Nucleos Hospitalares de Epidemiologia (NHE);
Il - Servigo de Verificagdo de Obito (SVO);
Il - Registro de Cancer de Base Populacional (RCBP);

IV - Apoio de laboratério para o monitoramento da resisténcia a inseticidas de populagdes de "Aedes aegypti"
provenientes de diferentes Estados do Pais;

V - Fator de Incentivo para os Laboratérios Centrais de Saude Publica (FINLACEN);
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VI - Vigilancia Epidemiolégica da Influenza;

VIl - Acées do Projeto Vida no Transito; e
VIl - Agdes de Promogdo da Salde do Programa Academia da Satde.

Paragrafo unico. As Secretarias de Salide dos Estados, Distrito Federal e Municipios que, na data da publicagdo
desta Portaria, recebam os incentivos de que trata o "caput", garantirdo a manutencédo do conjunto de agdes para os
quais se destinam.

Art. 20. O incentivo para as agdes de Vigilancia, Prevengdo e Controle das DST/AIDS e Hepatites Virais sera
composto pela unificagdo dos seguintes incentivos:

| - Qualificagéo das Agdes de Vigilancia e Promogéo da Saude as DST/AIDS e Hepatites Virais;
Il - Casas de Apoio para Pessoas Vivendo com HIV/AIDS; e
lll - Férmula infantil as criangas verticalmente expostas ao HIV.

Paragrafo Unico. As Secretarias de Salde dos Estados, Distrito Federal e Municipios que, na data da publicagdo
desta Portaria, recebam os incentivos de que trata o “"caput', garantirdo a manutengdo do conjunto das agdes
programadas na oportunidade de sua instituicdo, incluindo o apoio a organizagdes da sociedade civil para o
desenvolvimento de agdes de prevengado e/ou de apoio as pessoas vivendo com HIV/AIDS e hepatites virais.

Art. 21. O Programa de Qualificacdo das Agbes de Vigilancia em Salde tem como objetivo induzir o
aperfeicoamento das acbes de vigilancia em saude no dmbito estadual, distrital @ municipal e sera regulamentado por
ato especifico do Ministro de Estado da Saude.

Art. 22. A SVS/MS dispora de uma reserva estratégica federal para emergéncias epidemiol6gicas, constituida de
valor equivalente a 5% (cinco por cento) dos recursos anuais do Componente de Vigilancia em Saude.

Paragrafo unico. Os recursos néo aplicados serao repassados para as Secretarias de Saude dos Estados, Distrito
Federal e Municipios, conforme critérios propostos pelo Ministério da Satde e aprovados na CIT.

Art. 23. O detalhamento dos valores referentes ao repasse federal do Componente de Vigilancia em Salde sera
publicado por ato do Ministro de Estado da Saude.

Secao lll
Do Componente da Vigilancia Sanitaria

Art. 24. O Componente da Vigilancia Sanitaria refere-se aos recursos federais destinados as agdes de vigilancia
sanitaria, constituido de:

| - Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria - PFVisa: destinados a Estados, Distrito Federal e Municipios, visando o
fortalecimento do processo de descentralizagdo, a execugdo das agdes de vigilancia sanitaria e para a qualificagdo das
analises laboratoriais de interesse para a vigilancia sanitaria; e

Il - Piso Variavel de Vigilancia Sanitaria - PVVisa: destinados a Estados, Distrito Federal e Municipios, na forma de
incentivos especificos para implementagéo de estratégias voltadas a Vigilancia Sanitaria.

Art. 25. Os valores do PFVisa serdo ajustados anualmente com base na populagdo estimada pelo IBGE.

Paragrafo Unico. Caso haja redugdo populacional e verificando-se a presenga de necessidades de salde da
populacdo, sera dispensado, mediante prévia pactuacéo na CIT, o ajuste de que trata o caput.

Art. 26. O PFVisa, para o Distrito Federal e os Estados, € composto por valor "per capita” estadual e por valores
destinados ao FINLACEN-VISA.

Paragrafo unico. Fica estabelecido um Limite Minimo de Repasse estadual (LMRe), no ambito do PFVisa, que
trata de recursos financeiros minimos destinados aos Estados e ao Distrito Federal para estruturagéo dos servigos
estaduais de vigilancia sanitéria, para o fortalecimento do processo de descentralizagéo e para a execugdo das agbes de
vigilancia sanitaria.

Art. 27. O PFVisa, para os Municipios, & composto por valor "per capita" municipal destinado as agbes
estruturantes e estratégicas de vigilancia sanitaria.

Paragrafo Unico. Fica estabelecido um Limite Minimo de Repasse municipal (LMRm), no ambito do PFVisa, que
trata de recursos financeiros minimos destinados aos Municipios para estruturagdo dos servigos municipais de vigi_léncua
sanitaria, para o fortalecimento do processo de descentralizagéo e para a execugdo das agdes de vigilancia sanitaria.

Art. 28. O PWisa é constituido por incentivos financeiros especificos para implementagdo de estratégias
nacionais de interesse da vigilancia sanitaria, relativas & necessidade de saude da populagdo, definidas de forma
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tripartite.

Art. 29. O detalhamento dos valores de que tratam os arts. 26, 27 e 28 serdo definidos em ato especifico do
Ministro de Estado da Salde.

Segao IV
Das diretrizes, monitoramento das agdes, resultados e demonstrativo do uso dos recursos

Art. 30. A integragéo com a Atengdo a Salde é uma das diretrizes a serem observadas, com desenvolvimento de
um processo de trabalho condizente com a realidade local, que preserve as especificidades dos setores e compartilhe
suas tecnologias, com vistas a racionalizar e melhorar a efetividade das acbes de vigilancia, protegdo, prevencéo e
controle de doengas e promogado em saude.

Art. 31. As diretrizes, agdes e metas serdo inseridas no Plano de Salde e nas Programagbes Anuais de Salide
(PAS) das trés esferas de gestdo.

Art. 32. Os demonstrativos das agdes, resultados alcangados e da aplicagdo dos recursos compordo o Relatério
de Gestéo (RG) em cada esfera de gestdo, aprovado pelo respectivo Conselho de Salde.

Art. 33. A manutengéo do repasse dos recursos do PFVS e PVVS esta condicionada a alimentagdo regular do
Sistema de Informacgdo de Agravos de Notificagdo (SINAN), do Sistema de Informagbes de Nascidos Vivos (SINASC) e
do Sistema de Informagdes sobre Mortalidade (SIM), conforme regulamentagdes especificas destes Sistemas. (Redagao
dada pela PRT GM/MS n° 1.955 de 02.12.2015),

Art. 34. A manuteng3o do repasse dos recursos do Componente da Vigilancia Sanitaria esta condicionada a:

| - cadastramento dos servigos de vigilancia sanitaria no Sistema Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Salde (SCNES); e

Il - preenchimento mensal dos procedimentos de VISA no Sistema de Informagdo Ambulatorial do SUS (SIA/SUS).

Art. 35. E de responsabilidade das Secretarias Estaduais de Salde o monitoramento da regularidade da
transferéncia dos dados dos Municipios situados no ambito de seu Estado.

Art—36—O—b} 3 | to—E le—\figitanei Satid E jos—Distri Fed "
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Art. 36. O blogueio do repasse do PFVS e PVVS para Estados, Distrito Federal e Municipios dar-se-a caso sejam
constatados 2 (dois) meses consecutivos sem preenchimento de um dos sistemas de informagdes estabelecidos no art.
33, segundo parametros a serem publicados em ato especifico da SVS/MS. (Redagédo dada pela PRT GM/MS n° 1.95
de 02.12.2015)

Art. 37. O bloqueio do repasse do Componente da Vigilancia Sanitaria para Estados, Distrito Federal e Municipios
sera regulamentado em ato especifico do Ministro de Estado da Saude.

Art. 38. A relagdo de Secretarias Estaduais, Distrital e Municipais de Salde que tiveram seus recursos blogueados
sera publicada em ato especifico do Ministro de Estado da Saude.

Art. 39. O Fundo Nacional de Saude efetuara o desbloqueio do repasse dos recursos no més seguinte ao
restabelecimento do preenchimento dos sistemas de informagéo referentes aos meses que geraram o blogueio.

§ 1° A regularizagdo do repasse ocorrerd com a transferéncia retroativa dos recursos anteriormente bloqueados
caso o preenchimento dos sistemas ocorra até 90 (noventa) dias da data de publicag&o do blogueio.

§ 2° A regularizagdo do repasse ocorrera sem a transferéncia dos recursos anteriormente bloqueados caso a
alimentac&o dos sistemas ocorra ap6s 90 (noventa) dias da data de publicag&o do bloqueio.

§ 3° O Ministério da Saude publicara em ato normativo especifico a relago de Secretarias Estaduais, Distrital e
Municipais de Salde que tiveram seus recursos desbloqueados.

CAPITULO IV
DAS DISPOSIGOES TRANSITORIAS

Art. 40. Novas adesdes aos incentivos financeiros para implantagdo e manutengéo de agdes e servigos publicos
estratégicos de vigilancia em salde e para as agbes de Vigilancia, Prevengéo e Controle das DST/AIDS e Hepatites
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Virais, ambos do PVVS, dispostos nos arts. 19 e 20, serdo disciplinadas por meio de ato normativo especifico do Ministro
de Estado da Saude, no prazo de 90 (noventa) dias ap6s a publicagdo desta Portaria.

Art. 41. A disciplina normativa do Programa de Qualificagdo das Ac¢des de Vigilancia em Salde, disposto no art.
21, devera ocorrer no prazo de 90 (noventa) dias ap6s a publicagdo desta Portaria por meio de ato especifico do Ministro
de Estado da Saude.

Art. 42. O Ministério da Salde instituird, no prazo de 30 (trinta) dias ap6s a publicagdo desta Portaria, um Grupo
de Trabalho Tripartite para discussao e elaboragéo da Politica Nacional de Vigilancia em Saude.

Art. 43. A CIB enviara, em até 45 (quarenta e cinco) dias a contar da data da publicagéo desta Portaria, os valores
relativos do PFVS destinados a Secretaria Estadual de Saude e a cada um dos Municipios da unidade federada.

Art. 44. A periodicidade do repasse quadrimestral serd mantida no ano de 2013 para efetivar a operacionalizagdo
de que trata o art. 14.

Art. 45. A operacionalizagdo de que tratam os arts. 19 e 20, para fins de repasse, se dara a partir de janeiro de
2014.

CAPITULO V
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 46. A SVS/MS e a ANVISA editardo, quando necessério, diretrizes e orientagBes técnicas e operacionais
complementares a esta Portaria, submetendo-as, quando couber, & apreciagédo da CIT.

Art. 47. Esta Portaria entra em vigor a partir da data de sua publicagao.

Art. 48. Fica revogada a Portaria n® 3.252/GM/MS,_de 22 de dezembro de 2009, publicada no Diario Oficial da
Unido n°® 245, de 23 de dezembro de 2009, Se¢do 1, p. 65.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Saé¢de Legis - Sistema de Legisla$ ¢o da Sagde
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