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lNTROl?UCClON DE NUEVAS VACUNAS:
PROCESOS POLITICOS, ADMINISTRATIVOS Y FINANCIEROS
EN LA TOMA DE DECISIONES DEL PAI-BRASIL

Carla Magda A.S. Domingues”

RESUMEN

Se presentan los antecedentes del PAIl en el Brasil remontandose al afio de 1804 en que se inicia el
programa de vacunacioén en Brasil aplicando la vacuna contra la viruela hasta llegar a 1973 cuando
se crea el Programa Nacional de Inmunizaciones en Brasil, y a partir de ahi se mantiene un esquema
basico de vacunacién hasta llegar al 2012 cuando se introducen las vacunas VIP y pentavalentes.
Muestra las alteraciones sufridas en el Calendario de Vacunacion del 2012, para llegar a la reformu-
lacion de un Nuevo Calendario de Vacunacion a partir del 2012. Sefiala las estrategias nacionales
de vacunacion enmarcadas en acciones de rutina, campafas y control de brotes. Hace referencia a
los criterios de inclusion de nuevas vacunas referidos a aspectos: epidemioldgicos, inmunolégicos,
tecnoldgicos, logistica, socio-econémicos, aprobacion por los Comités y presupuesto. Registra las
novedades ocurridas en el Sistema de Informaciones del Programa Nacional de Inmunizaciones,
relacionadas con la situacion actual, propuesta y Resolucion Ministerial. Por ultimo sefiala los desa-
fios que debe enfrentar el Sistema enmarcados principalmente en la capacidad para mantener altas
coberturas de vacunacion.
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Secretaria de Vigilancia en Salud, Ministerio de Salud, Brasilia, Brasil. Esta presentacion hizo parte del || Foro sobre Vacunacion,
Academia Nacional de Medicina-OPS.
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INTRODUCTION OF NEW VACCINES: POLITICAL,
ADMINISTRATIVE AND FINANCIAL DECISIONS OF PAI-BRAZIL

ABSTRACT

History of brazilian PAI dates back to1804 when program starts with a vaccination campaign against
smallpox, until 1973 when the National Immunization Program was created in Brazil; thereafter, PAI
accomplished basic vaccination until 2012, when VIP and pentavalent vaccines were introduced.
Reformulation of Vaccination Schedule is presented. National vaccination strategies framed in routine
actions, campaigns and outbreak control are emphasized. Article refers to inclusion criteria in regard
to new vaccines, and following aspects: epidemiological, immunological, technology, logistics, socio-
economic, and approval by budget committees. It also registers new developments in the Information
System of the National Immunization Program, regarding current situation and proposed Ministerial
Resolution. Finally, it outlines challenges system has to face, mainly focused in maintaining high

vaccination coverage.
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PROGRAMA NACIONAL DE
VACUNACION: INTRODUCCION
DE VACUNAS NUEVAS

El programa Nacional de Vacunacion (PNV),
creado en 1975 a través de la Ley 6259 de
30/10/1975 y el decreto 78231 del 30/12/1976,
organizo la Politica Nacional de Vacunacién para
la poblacion brasilera, contribuyendo al control,
eliminacion y erradicacion de las enfermedades
inmunoprevenibles. En este marco se desarrollan
estrategias basicas de vacunacion rutinaria y cam-
pafas anuales, desarrolladas de forma jerarquizada
y descentralizada (1,2). Desde su creacion ha
logrado significativos resultados por medio de sus
estrategias de vacunacion.

Brasil es uno de los paises que ofrece un
mayor numero de vacunas, de forma gratuita a
los grupos poblacionales focalizados, con crono-

grama definido para nifios, adolescentes, adultos,
personas mayores e indigenas, siendo ofrecidos
actualmente 43 inmunobiolégicos (entre vacunas,
sueros e inmunoglobulinas).

En los ultimos anos hubo una incorporacion de
nuevas vacunas en el plan de inmunizaciones del
Programa Nacional de Vacunacion: la vacuna oral
del rotavirus (2006) (3), vacuna neumocoécica 10
valente (2010) (4), vacuna meningocécica C (con-
jugada) (2010) (5), pentavalente- vacuna absorbida
difteria, tétano, pertussis, hepatitis B (recombinan-
te) y Haemophylus influenzae tipo B (conjugada)
(2012) (6), poliomielitis inactivada (2012) (7). En
el afio 2010 también fue realizada la estrategia de
vacunacion contra la influenza A H1N1 (2009) (8)
para la poblacion de mayor riesgo.

Para la introduccién de nuevas vacunas en el
Programa Nacional de Vacunacion El Ministerio de
Salud establecid los siguientes criterios:
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Epidemiolégicos: La enfermedad presenta
elevadas tasas de morbimortalidad, con impacto
importante en la mortalidad infantil y la carga de
la enfermedad (numero de hospitalizaciones,
consultas y muertes causadas por los agentes
que causan la enfermedad incluidos en las
vacunas consideradas).

Inmunolégicos: Las vacunas deben tener
una alta eficacia (por encima del 90%) y una
inmunidad duradera.

Socioeconémicos: Actualmente las inversio-
nes del Programa Nacional de Vacunacion se
han elevado cada afio, debido al alto costo de
innumerables inmuno-bioldgicos. Al introducir
una nueva vacuna hay que tener en cuenta
no solo el impacto en la morbimortalidad si
no también la relacion costo-efectividad en
términos de que produzca beneficio para la
salud y reduzca los costos relacionados con
la enfermedad (tratamiento, hospitalizacion,
dias de trabajo/estudio perdidos -paciente,
familiares y afos de sobrevida).

Tecnologicos: La politica de sostenibilidad del
Programa Nacional de Vacunacion esta orien-
tada al fortalecimiento del complejo industrial
de la salud, donde los principales insumos
estratégicos son producidos por laboratorios
publicos, con el objetivo de garantizar la auto-
suficiencia de la produccion nacional, para el
mantenimiento de las altas coberturas en todos
los municipios brasileros evitando déficit del
producto y no dejarlo condicionado a la ley del
mercado. Para esto se han establecido alian-
zas estratégicas con los laboratorios privados,
orientado a la realizacién de la transferencia
de tecnologia a los laboratorios publicos y al
desarrollo de vacunas en el pais.

Operativizacion: Paralainclusién de una nueva
vacuna en el Programa Nacional de Vacunacién
se debe considerar la capacidad de almacena-
miento de este insumo en la red de cadena de
frio en los tres niveles del gobierno (nacional,
regional y municipal). En este sentido el Ministerio
de Salud ha incluido en su plan de inversiones
la restructuracion de esta red como una accion
prioritaria. Sin embargo, se trata de un proceso
extremadamente costoso y complejo que requiere
esfuerzos y recursos financieros. En el afio 2011,
el Ministerio de Salud realiz6 un diagndstico de
lared estatal, de las capitales y de 307 regiones.
Este diagndstico permitié una evaluacion de la
real dimension de esta red para la realizacion de
inversiones que permitan la inclusién de nuevas
vacunas en un corto plazo. Es importante desta-
car que la falta de condiciones adecuadas para
el almacenamiento en la cadena de frio puede
tener consecuencias graves, como la pérdida de
potencia de la vacuna, disminuyendo o anulando
su eficacia, que pueda comprometer lainmunidad
de la poblacion, haciendo que enfermedades ya
erradicadas, eliminadas o con baja incidencia
vuelvan a aparecer en el pais. Por estas razones
al incluirse una nueva vacuna, toda la red de
cadena de frio debe ser redimensionada.

Capacidad de los equipos de vacunacion:
Mantener altas coberturas de vacunacion, con
un elevado numero de vacunas existentes ac-
tualmente en el Programa Nacional es la meta.
Al momento que se incluye una nueva vacuna,
los profesionales deben ser capacitados, es
necesario analizar la cantidad de profesiona-
les disponibles para realizar las acciones de
vacunacion, siendo muchas veces requerido
contratar recurso humano. Errores programati-
cos se pueden presentar silos equipos no son
debidamente capacitados.
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La toma de decision sobre la introduccion de
nuevas vacunas es apoyada por el Comité Técnico
Asesor de Inmunizaciones, conformado por espe-
cialistas con experticia en el tema. La incorporacion
de un inmuno-bioldgico al Programa Nacional de
Vacunacion es precedida por la evaluacion de
la relacién entre el costo de la utilizacién univer-
sal para todas las personas planificadas para la
intervencion y su real impacto de esta accion en el
comportamiento epidemioldgico de la enfermedad.
Para esto el Ministerio de Salud realiza estudios
de costo-efectividad para evaluar cuales son las
nuevas vacunas que van a ser incluidas en el Pro-
grama Nacional, con el fin de apoyar y establecer
la prioridad de su introduccién en Programa de
vacunacion infantil, como por ejemplo: Las vacunas
contra la varicela, hepatitis A, meningocécica C y
pneumocécica 10 valente.
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El proceso decisorio que incluye la introduc-
cion de nuevas vacunas favorece e implementa la
politica de inversiones financieras en los laborato-
rios publicos productores de vacunas en el pais,
fortaleciendo el mercado interno de vacunasy el rol
estratégico de la produccién nacional de vacunas.
Este proceso es complejo e involucra a varios ac-
tores sociales y se desarrolla en un ambito politico.
Estos actores buscan identificar los factores que
dificultan o facilitan el proceso decisorio.

Los recursos ejecutados en el Programa Na-
cional de Vacunacion/Brasil, como lo demuestra
el gréafico abajo, apuntan a un crecimiento positivo
y regular en el periodo 1995-2011* (Fig.1). Este
crecimiento ha hecho posible la ampliacién del
Programa de Vacunacion en el pais a lo largo de
estos afos.

*actualizado en 16/03/2012 no incluido o ejecutado con la adquisicién de la vacuna de influenza A (H1N1) en 2010: Cerca de 1,4 billones

Figura 1. Recursos ejecutados del Programa Nacional de Vacunacion para la adquisicion
de Inmunobiolégicos, Brasil, 1995 a 2011*
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Vale la pena destacar que los recursos asigna-
dos para las acciones de vacunacion son asegurados
en el plan anual de inversiones, que “Cuenta con las
directrices para la elaboracién y ejecucion de la ley
Presupuestal de cada afo y otras disposiciones”,
todos los gastos son ejecutados con la aplicacién
de recursos publicos, y deben estar debidamente
presupuestado con la pretension de identificar el
costo de la vacuna y la capacidad de produccion
para atender la demanda del Programa Nacional
de Vacunacion.

Para la introduccién de nuevas vacunas hay
necesidad de recursos adicionales, que deben
ser previstos en la Propuesta Presupuestal que
es enviada al Congreso Nacional, ademas de la
necesidad de aportes de recursos en las esferas
estatales y municipales para garantizar el pago del
recurso humano, la logistica de almacenamiento y
distribuciéon de insumos y adquisicion de jeringas
y agujas.

Las acciones del Programa Nacional de Va-
cunacion son desarrolladas en el Sistema Unico
de Salud (SUS) por una red descentralizada, ar-
ticulada, jerarquizada e integrada; con discusion
permanente sobre normas, metas y resultados,
propiciando la modernizacién de su infraestructura
y la operativizacion entre las tres instancias del
gobierno, contribuyendo de esta forma para la re-
duccién de las desigualdades regionales y sociales,
al visibilizar el acceso a la vacunacion de todos los
brasileros, en todas las regiones, siendo éstas de
facil o dificil acceso.

Actualmente, el Programa de Vacunacion dis-
pone de 44 tipos diferentes de inmunobioldgicos,
estos son: 27 vacunas, 13 sueros heterolégos
(inmunogloblulinas animales) y 4 sueros homolo-
gos (inmunogloblulinas humanas) utilizadas en la
prevencion y/o tratamiento de enfermedades.

Existen cerca de 30 mil salas de vacunacion en
todo el pais. El Programa ofrece a los departamen-
tos y municipios asesoria y apoyo técnico y cuenta
con acciones articuladas de las 27 Coordinaciones
regionales de Vacunacion.

Las estrategias de rutina y campanas de va-
cunacion han ampliado la oferta de vacunas y han
demostrado alcance nacional, no solamente desde
el punto de vista territorial, si no también poblacional,
alcanzando grupos objetivo conforme al cronograma
de vacunacion del pais (11,12).

Han sido instituidos los cronogramas diferen-
ciados de vacunacion para nifos, adolescentes,
adultos y personas mayores. El Programa no ha
escatimado esfuerzos para alcanzar las metas
programadas y vacunar a los brasileros con calidad
y seguridad, aun enfrentado dificultades, como la
accesibilidad a algunas localidades, asegurando
asi, ciudadania para todos.

En Brasil, el impacto comprobado del Programa
de Vacunacion y sus contribuciones futuras parala
reduccion de las enfermedades inmunoprevenibles
llevaron a establecer las metas de vacunacion
como prioridad en las politicas publicas de salud,
siendo necesaria la realizacion continua de estudios
epidemioldgicos sobre el impacto de las enferme-
dades, bien documentados para cada enfermedad
y para cada nueva vacuna que sea introducida
en el Programa. Para esto, se ha invertido en
el apoyo de desarrollo de investigaciones, como
disminucién en la mortalidad y hospitalizaciones
por diarrea en el Sistema Unico de Salud después
de la introduccion de la vacuna oral contra el ro-
tavirus en el Brasil (13). Evidencias preliminares
de impacto de la vacuna contra la gripa A (H1N1)
y antipneumocécica conjugada (PCV-10) en las
hospitalizaciones por neumonia en los hospitales
de la red del Sistema Unico de Salud (SUS)-Brasil
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en el periodo de 2005 a 2010 (14) y evaluacion de
la efectividad de la vacuna anti-pneumocdcica 10
valente en la prevencion de la enfermedad pneu-
mocdcica invasiva (en desarrollo).
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