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Situacao da distribuicao de imunobiolégicos aos estados
para a rotina do més de junho/2023

CONTEXTUALIZACAO

O Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis (DPNI) informa acerca da situagdo da
distribuicdo dos imunobiolégicos aos estados para a rotina do més de junho de 2023, conforme
capacidade de armazenamento da rede de frio estadual.

ROTINA DE JUNHO/2023

| = Dos imunobiolégicos com atendimento de 100% da média mensal de
distribuicao

Quadro 1. Imunobiologicos enviados 100% da média regularmente

Imunoglobulina anti-hepatite B Vacina pneumocécica-10
Imunoglobulina anti-varicela zoster Vacina pneumocécica 13
Imunoglobulina antitetanica Vacina pneumo 23
Vacina BCG Vacina dupla adulto (dT)
Vacina poliomielite inativada (VIP) Vacina pentavalente
Vacina HPV Vacina rotavirus

Vacina dTpa Adulto Vacina Febre Amarela
Vacina DTP Vacina hexavalente
Vacina raiva humana (vero) Hepatite A (Pediatrica)

= Soro antibotulinico: No més de outubro de 2022 foram enviadas 5 ampolas a todos os estados,
pois o estoque descentralizado venceu. Assim, o esquema de distribuicdo continua sendo em
forma de reposicdo (mediante comprovacdo da utilizacdo para o grupo de vigilancia
epidemioldgica do agravo do Ministério da Saude).

= Soro antidiftérico — SAD: No més de outubro de 2022 o novo quantitativo foi enviado para o
estoque estratégico do insumo a todos os estados devido a validade transcorrida. Dessa forma,
o esquema de distribuicdo sera em forma de reposicdo (mediante comprovacao da utilizacdo
para o grupo de vigilancia epidemiolégica do agravo do Ministério da Saude).

= Vacina meningocdcica ACWY: A vacina foi incorporada ao Calendario Nacional de Imunizagdes
em 2020 para atendimento da populacdo adolescente de 11 e 12 anos. Ainda ndo possui média
de consumo mensal e, considerando a necessidade de manutencao do estoque estratégico, foi
possivel distribuir 307.040 doses.
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/ Il - Dos imunobioldgicos com atendimento parcial da média mensal
de distribuicao

Devido a indisponibilidade do quantitativo total no momento de autorizacao dos pedidos, os
imunobiolégicos abaixo foram atendidos de forma parcial a média mensal.

Quadro 2. Imunobiolagicos com atendimento parcial da média mensal

Soro Antirrabico Humano Vacina DTPa (CRIE)
Imunoglobulina Antirrabica Humana Vacina Hepatite B
Soro Antielapidico Vacina Varicela
Vacina Contra a Poliomielite Oral (VOP) Vacina Triplice Viral
Hepatite A (CRIE) HIB

Vacina Meningocdcica C

= Soro antirrdbico e Imunoglobulina antirrdbica humana: A Coordenacao-Geral de Vigilancia
de Zoonoses e Doencas de Transmissdo Vetorial (CGZV) publicou a NOTA TECNICA N°
23/2023-CGZV/DEDT/SVSA/MS, informando que os estoques de SAR e IGHAR permanecem
limitados para a distribuicdo aos estados na rotina. A nota informa que dos trés laboratorios
produtores de SAR no Brasil, apenas um laboratério tem fornecido atualmente este
imunobioldgico ao Ministério da Saude, e sua capacidade produtiva maxima ndo atende a toda
demanda do pais. Os demais laboratérios fornecedores encontram-se em processo de
adequacédo de Boas Préticas de Fabricagédo (BPF) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).
A IGHAR € um insumo que pode substituir o SAR, e cuja producdo é exclusivamente
internacional. A aquisicao acontece via Organizagdo Panamericana de Saude (OPAS) e precisa
da aprovacao dos tramites legais junto a ANVISA para que o insumo seja utilizado no pais.
Devido as exigéncias realizadas pela Agéncia Reguladora no més de fevereiro de 2023, as
entregas das IGHAR estéo atrasadas, tornando o estoque disponivel ainda mais critico. Diante
do cenario, a CGZV publicou a NOTA TECNICA N° 134/2022-CGZV/DEIDT/SVS/MS, que
orienta sobre o uso do soro antirrdbico humano e da imunoglobulina antirrdbica humana no
Brasil em periodo de escassez destes imunobiolégicos. Ressaltamos que os estoques
permanecerao em escassez.

= Soro Antielapidico: A Coordenagdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de
Transmissdo Vetorial (CGZV) publicou a NOTA INFORMATIVA N° 13/2023-
CGZV/DEDT/SVSA/MS, recomendando aos gestores que reforcem a necessidade do
cumprimento do protocolo de prescricao médica; a ampla divulgacdo do uso racional deste soro;
0 rigoroso monitoramento dos estoques no nivel estadual e municipal; andlise das fichas de
notificagdo no Sinan; e a alocacao deste antiveneno de forma estratégica em areas de maior
risco de acidentes. Para evitar o desabastecimento, é importante que os servicos de saude e a
assisténcia médica estejam devidamente preparados para possiveis situacdes emergenciais de
transferéncias de pacientes e/ou remanejamento do soro antielapidico de forma oportuna. Além
disso, ressalta-se a importancia de que as a¢fes educativas sejam priorizadas e direcionadas
para a prevencdo dos acidentes e divulgacéo das principais medidas de protecéo individual e
ambiental. E fundamental divulgar, exigir e fiscalizar o uso de equipamento de protec&o
individual (EPIs) para os grupos mais vulneraveis (trabalhadores rurais, pescadores e
populacdes ribeirinhas e indigenas) e ainda a realizacdo de capacitacdes das equipes médicas
para o atendimento adequado, evitando assim a prescricdo e 0 uso desnecessario do soro
antielapidico e demais antivenenos.
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,-f'f = Vacina Contra a Poliomielite Oral (VOP), Vacina Triplice Viral e Vacina BCG: Atualmente os
estoques dessas vacinas estdo em fase de reestabelecimento e o envio mensal deste
imunobioldgico varia de acordo com a demanda dos estados, apés avaliacdo dos estoques
disponiveis nos estados e no nivel federal.

= Vacina DTPa (CRIE): O estoque que o Ministério da Salde possui é restrito para essa vacina,
devido a dificuldade de producdo na aquisicdo por nao encontrar fornecedores. Em
complementacédo a vacina Hexavalente esta sendo distribuida.

= Hepatite A (CRIE): O Ministério da Salude aguarda o recebimento de novas doses da vacina
pelo fornecedor, ha previsdo de entrega a partir de julho de 2023.

= Varicela: Informamos que o estoque do Ministério se encontra muito restrito para esse insumo,
devido a reprogramacéo de entrega por parte do fornecedo, h& previsdo de entrega a partir de
outubro de 2023.

= Meningocécica C: O Ministério da Salde aguarda as entregas da vacina pelo fornecedor, para
restabelecer o envio aos estados. H& previsdo de entrega a partir de setembro de 2023.

= HIB: O Ministério da Saude aguarda o recebimento de novas doses da vacina pelo fornecedor,
a previséo é para junho de 2023. Havendo necessidade o Ministério da Saude realizar4 uma
pauta extra rotina.

= Vacina hepatite B: O estoque que o Ministério da Salde possui € restrito para essa vacina,
devido a reprogramacao de entrega pelo fornecedor. Atualmente a vacina se encontra em fase
de restabelecimento.

lll - Dos imunobiologicos com indisponibilidade de aquisi¢cao e distribuicao

Vacina tetra viral: Este imunobioldgico é objeto de Parceria de Desenvolvimento Produtivo, entre o
laboratério produtor e seu parceiro privado. O MS adquire toda a capacidade produtiva do
fornecedor e ainda assim nao é suficiente para atendimento da demanda total do pais. Informamos
gue ha problemas para a producdo em dambito mundial e ndo apenas no Brasil, portanto, ndo ha
fornecedores para a oferta da vacina neste momento. Por esse motivo, vem sendo realizada a
estratégia de esquema alternativo de vacinagdo com a triplice viral e a varicela monovalente, que
sera ampliado para todas as regidoes do pais. Dessa forma, a partir de junho todas as unidades
federadas deverdao compor sua demanda por tetra viral dentro do quantitativo solicitado de triplice
viral e varicela monovalente.

IV — Da campanha contra a COVID-19

A Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), por meio do Departamento de Imuniza¢do e Doencgas
Imunopreveniveis (DPNI), informa que apds a declaracdo do encerramento da Emergéncia em Saude
Publica de Importancia Nacional (ESPIN) e, em consequéncia, o enceramento das atividades da
Secretaria Extraordinaria de Enfrentamento a Covid-19 (SECOVID/MS), por meio da Portaria GM/MS
n2 913, de 22 de abril de 2022, esta SVS assumiu a geréncia e distribuicdo dos insumos destinados ao
combate da Pandemia em 27 de maio de 2022. A partir desta data, a distribuicdo atende as demandas
solicitadas pelos Estados e Distrito Federal conforme solicitacdes no Sies.

Para informacdes sobre a distribuicdo desses insumos, acessar o link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-
vacina-contra-a-covid-19/informes-tecnicos?b start:int=0

—— SOVIRNDG FEDEMAL

..H‘a. 5L‘5+ MIMISTERID DA “ rl
A v
GOV.BR/SAUDE ©®0C minsaude \ saUDE al e

L] 'lH'l".II-I:"I.'lII'II_J:'


https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19/informes-tecnicos?b_start:int=0
https://www.gov.br/saude/pt-br/coronavirus/vacinas/plano-nacional-de-operacionalizacao-da-vacina-contra-a-covid-19/informes-tecnicos?b_start:int=0

/ V — Dos soros antivenenos e antirrabico

O fornecimento dos soros antivenenos e soro antirrabico humano permanece limitada. Este
cendrio se deve a suspensdo da producdo dos soros pela Fundacdo Ezequiel Dias (Funed) e pelo
Instituto Vital Brasil (IVB), para cumprir as normas definidas por meio das Boas Praticas de Fabricagdo
(BPF), exigidas pela Anvisa. Dessa forma, apenas o Butantan estd fornecendo esse insumo e sua
capacidade produtiva maxima nao atende toda a demanda do pais. Corroboram com esta situagdo as
pendéncias contratuais destes laboratdrios produtores, referentes aos anos anteriores, o que
impactou nos estoques estratégicos do Ministério da Saude e a distribuicdo desses imunobioldgicos
as unidades da federacao.

= Soro antiaracnidico (loxoceles, phoneutria e tityus)
= Soro antibotrdpico (pentavalente)

= Soro antibotrdpico (pentavalente) e antilaquético
= Soro antibotrdpico (pentavalente) e anticrotdlico
= Soro anticrotdlico

= Soro antielapidico (bivalente)

= Soro antiescorpidnico

= Soro antilonémico

= Soro antirrabico humano

= Imunoglobulina antirrabica

O quantitativo vem sendo distribuido conforme analise criteriosa realizada pela Coordenacdo
Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissado Vetorial — CGVZ, considerando a situacdo
epidemioldgica dos acidentes por animais peconhentos e atendimentos antirrdbicos, no que diz
respeito ao soro antirrabico, e as ampolas utilizadas em cada unidade federal, bem como os estoques
nacional e estaduais de imunobiolégicos disponiveis, e também, os cronogramas de entrega a serem
realizados pelos laboratérios produtores.

Diante disso, reforca-se a necessidade do cumprimento dos protocolos de prescricdao, a ampla
divulgacao do uso racional dos soros, rigoroso monitoramento dos estoques no nivel estadual e
municipal, assim como a alocacdo desses imunobioldgicos de forma estratégica em areas de maior
risco de acidentes e 6bitos. Para evitar desabastecimento, é importante manter a rede de assisténcia
devidamente preparada para possiveis situacdes emergenciais de transferéncias de pacientes e/ou
remanejamento desses imunobiolégicos de forma oportuna. A¢des educativas em relagdo ao risco de
acidentes, primeiros socorros e medidas de controle individual e ambiental devem ser intensificadas
pela gestao.

VI — Da rede de frio estadual

A Rede de Frio é o sistema utilizado pelo Programa Nacional de Imuniza¢des, que tem o
objetivo de assegurar que os imunobioldgicos (vacinas, diluentes, soros e imunoglobulinas)
disponibilizados no servico de vacinacdo sejam mantidos em condi¢Ges adequadas de transporte,
armazenamento e distribuicdo, permitindo que eles permanecam com suas caracteristicas iniciais até
o momento da sua administracdo. Os imunobioldgicos, enquanto produtos termolabeis e/ou
fotossensiveis, necessitam de armazenamento adequado para que suas caracteristicas imunogénicas
sejam mantidas.

Diante do exposto, é necessdrio que todas as unidades federadas possuam rede de frio
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,f/ estruturada para o recebimento dos quantitativos imunobiolégicos de rotina e extra rotina
(campanhas) assegurando as condicGes estabelecidas acima. O parcelamento das entregas as
unidades federadas, acarreta em aumento do custo de armazenamento e transporte. Assim,
sugerimos a comunicacao peridédica entre redes de frio e o Departamento de Logistica do Ministério
da Saude para que os envios sejam feitos de forma mais eficiente, eficaz e econ6mica para o SUS.

VIl - Do envio de imunobiologicos de acordo com o prazo de validade
em estoque

Informamos que de acordo com o Oficio Circular ¢ 41/2022, de 25/03/2022, da Secretaria
Executiva deste Ministério da Salde, que tem como objetivo otimizar a gestdo do estoque que se
encontra armazenado no Centro de Distribuicado em Guarulhos — SP, determina que fica VEDADO o
envio de material, medicamento ou ndo, cujo prazo de validade seja posterior a item existente em
estoque com prazo de validade anterior, a partir de tal data. Itens com prazo de validade mais curtos
devem, SEMPRE, ser remetidos ANTES de itens com prazo de validade mais longos.

Esta determinacdo aplica-se, inclusive, para casos em que tenha ocorrido interferéncia ou
pedido, mesmo que por escrito, de qualquer autoridade, para envio contrariando o que foi explicitado
acima. EXCETO apenas: o Diretor do Departamento de Logistica em Saude; o Secretario-Executivo; o
Ministro da Saude ou seus substitutos eventuais, podem autorizar o envio prioritario de material com
prazo de validade mais longo.

VIl — Da conclusao

O Ministério da Saude tem realizado todos os esforcos possiveis para a regularizagdo da
distribuicdao dos imunobioldgicos e vem, insistentemente, trabalhando conjuntamente com os
laboratérios na discussdao dos cronogramas de entrega, com vistas a reduzir possiveis impactos no
abastecimento desses insumos ao pais.

As autorizacOes das solicitacoes estaduais de imunobioldgicos, referentes a rotina do més de
junho de 2023, foram realizadas no Sistema de Informacdo de Insumos Estratégicos — SIES, no dia 05
de junho de 2023 e foram inseridas no Sistema de Administracdo de Material — SISMAT, 06 de junho.
Informa-se que os estados devem permanecer utilizando o SIES para solicitacdo de pedidos de rotina
e complementares (extra rotina).

Para informacdes e comunicacdes com a Coordenacdo Geral de Gestdo de Insumos -
CGGI/SVS/MS, favor contatar sabrina.cunha@saude.gov.br; alexander.bernardino@saude.gov.br e
thaynara.faustino@saude.gov.br ou pelo telefone (61) 3315-6207.

Para suporte no Sistema de Informacdes e Insumos Estratégicos - SIES, favor contatar
willian.silva@saude.gov.br e joaop.oliveira@saude.gov.br ou pelo telefone (61) 3315-3818.

Pedimos que essas informacdes sejam repassadas aos responsaveis pela insercao dos
pedidos no SIES a fim de evitar erros na formulacdao, uma vez que quaisquer correcdes atrasam o
processo de analise das areas técnicas.

Para informacdes referentes a logistica, deve-se contatar a Coordenacao-Geral de Logistica
de Insumos Estratégicos para Saude (CGLOG), através do e-mail: sadm.transporte@saude.gov.br
e/ou dos contatos telefénicos: (61) 3315-7764 ou (61) 3315-7765.
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