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NOTA INFORMATIVA N°. 37/2015/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Esclarecimento sobre a situagdo do
abastecimento de  Imunobiolégicos-
Comiss#o Intergestores Tripartite

I Trata-se da necessidade de esclarecer a situagdo atual do abastecimento de
imunobiolégicos incluidos no calendario nacional de vacinagdo, considerando que atualmente
a média de distribuigdo de alguns destes imunobiologicos estd abaixo da usual, por
apresentarem problemas relacionados ao fornecimento.

2. Cabe lembrar que a produgdo de imunobiolégicos € extremamente complexa,
pois exige enorme conhecimento técnico e rigido controle de qualidade. H4 duas fases
principais na produgéo das vacinas: a fase biologica, que envolve a preparagdo dos antigenos,
quando se identificam as culturas dos microrganismos (bactérias ou virus) que s#o
posteriormente purificados e atenuados ou inativados (mortos) e a fase farmacéutica; que
consiste na obtengdo final do produto pronto para utilizagdo. Nessa fase adicionam-se outros
componentes para obter uma formulagfio final com caracteristicas ideais para o envase e
embalagem, com vista a posterior administragéo.

3 Dependendo da vacina em questéio, séo necessarios 6 a 22 meses para produzir
um unico lote. Os ciclos de produgfo sfio muito mais longos do que os dos outros
medicamentos. Combinar diferentes antigenos para proteger de vérias doengas torna o
processo de produgdo ainda mais complexo. As vacinas combinadas, por exemplo, fruto de
muitos anos de pesquisa e desenvolvimento, sfo o mais recente avango tecnoldgico na
produgfio de vacinas. No entanto, nfio se trata de uma simples mistura das vérias vacinas
existentes, Séo realizados testes com diferentes composi¢des para estudar a estabilidade e a
compatibilidade dos componentes e dos adjuvantes, de modo a obter-se a formulagéo final.

4, Outro fato que faz com que os ciclos de produgfio das vacinas sejam muito
mais longos que na indudstria farmacéutica tradicional, é explicado pela necessidade de
rigoroso controle de qualidade dos produtos bioldgicos, onde cerca de 70% do tempo total de
fabricagéio € ocupado pelo controle de qualidade, sendo necessarios mais de 50 testes de
controle durante a producdo de um unico lote de vacina. Em média, sdo necessarios 14 dias
para realizar o controle de esterilidade e qualquer alteragéio detectada durante um teste de
controle exige a realizagfio de mais andlises, prolongando a ainda mais a duragfo do ciclo de

produgdo e, consequentemente, um potencial atraso no fornecimento do produto. A vacina
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contra o Haemophilus influenzae do tipo b (Hib) € um bom exemplo. S&o necessarios 21
controles de qualidade ao longo do processo de fabricagdo. O tempo total dispensado no
processo de fabricagfio de um lote estd em torno de 20 dias, sendo necessérios cerca de 190
dias para a realizagfo dos controles de qualidade.

5 Assim, o processo de produgdo de vacinas engloba varios aspectos
fundamentais e intrinsecos a estes produtos: rigorosos procedimentos de controle de qualidade
que devem respeitar as boas praticas de fabricagfio (BPF) determinadas pela ANVISA.

6. Com vistas a atender as exigéncias da ANVISA para obtengéio de BPF, varios
laboratérios oficiais tiveram que realizar adequagdes nas suas fabricas, de modo a garantir a
qualidade da cadeia produtiva e aumentar a seguranga dos insumos. Isso tem impactado na
produgéio dos soros, fornecidos pelo IVB, FUNED e Butantan, a vacina de febre amarela,
fornecida por Bio Manguinhos e a vacina dupla adulto (dT) ¢ a vacina de difteria, tétano e
coqueluche (DTP) fornecidas pelo Butantan.

% Outros imunobiolégicos ainda estdo na fase de transferéncia de tecnologia,
sendo que neste caso o laboratério publico depende do laboratério privado, parceiro no
contrato da transferéncia de tecnologia, para garantir o cumprimento dos prazos acordados no
cronograma de entregas firmado nos contratos junto ao MS e que por problemas produtivos
dos parceiros privados, os laboratérios nacionais néo em conseguido fornecer os produtos de
forma que garanta o abastecimento desses insumos de forma regular. Este € o caso da tetra
viral ¢ da triplice viral que s#o fornecidas por Bio Manguinhos.

8. Para regularizar o abastecimento dos imunobiolégicos o Ministério da Saude
realizou uma compra emergencial por intermédio do Fundo Rotatorio — OPAS. Considerando
essas aquisi¢des dependem de processos de importagdo, ainda tem-se o tempo necessario para
a liberagdo alfandegéria, processo complexo que envolve varios atores, € que tem se tornado
critico, considerando o volume cada vez maior de carga transportada. Atualmente as vacinas
Hib, tetra viral ¢ dT estdo nessa situagéo.

9. Considerando o ndo atendimento regular das demandas estaduais mensais
desses imunobiolégicos, esta Coordenagfio-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes
(CGPNI) compartilha as seguintes informagdes:

. BCG: desde o més de novembro, devido a problemas na produgio
pelo laboratério nacional, FAP, a vacina vem sendo distribuida aos estados
parcialmente. Cerca de 25% do quantitativo que se encontrava em analise pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), com previsdo
de liberagfio para o dia 18/03m foi autorizado o envio para 0s estados no dia
23/03. Outros lotes estio em andlise de poténcia e/ou esterilidade no INCQS,
cujos resultados estdo previstos para os dias 31/03 e 10/04, respectivamente.
T#o logo seja liberado, serdo distribuidos aos estados atendendo, desta forma, a
média mensal nacional de distribuigio para o més de abril. Neste sentido,
recomenda-se o agendamento da vacinago, priorizando as maternidades para a
otimizagao do uso da vacina.
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10.

o Dupla Adulto: no dia 19/03 foi autorizada a distribuigdo do

quantitativo referente  rotina do més de margo, o qual corresponde a média

mensal nacional de distribuigfio. A situa¢fio do abastecimento desta vacina esta
regularizada a partir deste més.

. HIB (vacina Haemophilus influenzae tipo B): desde o més de
novembro, devido a problemas na produgfio pelo laboratério nacional, Bio-
Manguinhos/Fiocruz, a vacina nfio tem sido distribuida aos estados. Para suprir

a demanda nos proximos meses, o laboratdrio nacional realizou compra

emergencial internacional, cujo quantitativo foi entregue na Central de
Armazenagem e Distribui¢do de Insumos (Cenadi), no dia 19/02 e aguarda
liberagdo do termo de guarda pela Anvisa. Apds a analise pelo INCQS, as
doses serdo distribuidas aos estados.

o Febre Amarela: no més de margo, devido a problemas na produgio

pelo laboratério nacional, Bio-Manguinhos/Fiocruz, foi enviado quantitativo

reduzido aos estados, apds criteriosa andlise realizada pela area técnica, que
considera os dados epidemioldgicos de cada regifio, estoques estaduais e
federal. No dia 19/03, houve novas entregas na Cenadi. Apds liberagdo pelo
INCQS, as doses serfo distribuidas aos estados.

. VERO (Vacina Contra Raiva em Cultura Celular): informamos que o
contrato para a aquisi¢do 2015 da vacina foi assinado e publicado no Didrio
Oficial da Unido em 17 de margo de 2015. A distribuigio as Unidades
Federadas devera acontecer a partir do dia 25/03/2015.

Para informagdes adicionais, esta Coordenagfio-Geral coloca seu corpo técnico

a disposigéo pelo telefone (61) 3213-8296.

Em 25 de margo de 2015.

Wﬁu
Carla Magda A. S. Domingdes

Coordenadora - Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

Aprovo a Nota Informativa.
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