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DISTRIBUIGAO DE IMUNOBIOLOGICOS AOS
ESTADOS E AO DISTRITO FEDERAL REFERENTE
A ROTINA DE SETEMBRO DE 2024

A Coordenacgao-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio (CGGI), vinculada ao
Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes (DPNI), tem a satisfacao de
comunicar os pormenores relativos a distribuicao das vacinas destinadas as atividades
de vacinacao planejadas. Essa operacao considera criteriosamente os quantitativos
solicitados por cada estado, bem como a capacidade de armazenamento disponivel
em suas respectivas redes de frio.

1. Fluxo de liberacao

ApOs o recebimento da solicitacao do estado, é realizada analise pelas equipes do
DPNI. As analises e as liberacdes dos imunobioldgicos sao realizadas pelas equipes
técnicas, considerando os estoques estaduais e aqueles disponiveis no Ministério
da Saude (MS), bem como as acdes estrategicas nacionais previstas para realizagao
nos territorios.

Recebimento

da solicitagao Liberagao

E crucial manter os estoques atualizados no Sistema
de Informagao Insumos Estratégicos (Sies) para garantir
analises eficazes.
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2. Imunobiolégicos atendidos integralmente

Solicitacdes estaduais de imunobiologicos 100% atendidas:

= imunoglobulina anti-hepatite B 1.000UI
= imunoglobulina antivaricela zoster
= imunoglobulina antitetanica SITUAC}AO

= vacina poliomielite inativada (VIP) Atendimento integral

= vacina BCG

= vacina rotavirus

= vacina pentavalente

m vacina pneumococica-10
® vacina pneumococica-13
m vacina pneumococica-23
= vacina hexavalente

= vacina HIB

= vacina hepatite A (Crie)

vacina dTpa adulto

3. Imunobiolégicos atendidos parcialmente

Os imunobiologicos mencionados a seguir foram atendidos parcialmente. Isso
significa que, devido a uma quantidade restrita de imunobiologicos disponiveis,
nao foi possivel atender completamente ao quantitativo solicitado para o més,
resultando em atendimentos parciais. Isso pode ter impacto nas atividades de
imunizacao e requer uma gestao cuidadosa dos recursos disponiveis para garantir
que as necessidades sejam atendidas da melhor forma possivel dadas as limitacdes
de estoque:

= imunoglobulina antirrabica humana
= vacina hepatite A (rotina pediatrica)

® vacina meningococica ACWY

= vacina dupla adulto (dT) SITUACAO
= vacina hepatite B Atendimento parcial

= vacina triplice viral
m vacina meningococica C

m Vvacina tetra viral
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4. Imunobiolégicos com estoques criticos

O Ministério da Saude (MS) enfrenta desafios no abastecimento das vacinas
mencionadas a seguir devido a fatores ndo previsiveis, como atrasos dos fornecedores
nas entregas e dificuldade de aquisicao:

= imunoglobulina anti-hepatite B 1.00UI
= vacina varicela SITUACAO

Estoque restrito

m vacina DTP

m Vvacina febre amarela
m vacina DTPa acelular (Crie)

® Vvacina HPV

» Imunoglobulina anti-hepatite B 100Ul. o fornecedor esta enfrentando dificul-
dades para produzir imunoglobulinas com concentragcao de 100 Ul. Para evitar
o desabastecimento, estd sendo enviada imunoglobulina anti-hepatite B com
concentragao de 1.000UI.

» Vacina varicela: diante dos obstaculos regulatorios e de fabricacao enfrentados
pelos fornecedores, uma compra emergencial foi realizada no final de 2023 por
meio do Fundo Rotatorio da Organizacao Pan-Americana da Saude/Organizacao
Mundial da Saude (Opas/OMS), com entregas previstas para 0s proximos meses.
Simultaneamente, esta em curso o processo de aquisicao no mercado nacional,
com previsao de regularizacao do estoque para o primeiro semestre de 2025.

» Vacina DTP: as doses entregues no Brasil foram liberadas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Apos a aprovagao do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), estas serao encaminhadas para distribuicao aos estados.

» Vacina febre amarela: o fornecedor paralisou a fabricagcao para adequacodes
de controle de qualidade, impactando o cronograma de entrega. A previsao de
regularizagcao € outubro de 2024,

» Vacina HPV: o fornecedor enfrentou problemas de qualidade, o que ocasionou
um ajuste no cronograma de entrega. O novo contrato aquisitivo foi assinado, com
previsao de entrega para outubro de 2024,

5. Imunobiolégicos com recomendacoes de substituicao

O Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes (DPNI) tomou a medida
provisoria de recomendar a substituicao temporaria de alguns imunobiologicos.

» Substituicao temporaria da vacina DTPa (Crie) pela vacina hexavalente (DTPa/
HIB/HB/VIP). o estoque atual da vacina DTPa (vacina adsorvida difteria, tétano
e pertussis acelular) no nivel central esta restrito devido a dificuldade de produgao
mundial, impactando diretamente a aquisicao por nao serem encontrados forne-
cedores. Assim, o DPNI recomenda a administracao EXCEPCIONAL da vacina hexa
acelular (DTPa/Hib/HB/VIP) para atender a demanda de vacinagao dos Cries, conforme
comunicado enviado aos coordenadores estaduais em 20 de outubro de 2023.
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Atencgao: assim que os estoques das vacinas forem normalizados,
o atendimento e as aplicagoes retornarao a regularidade.

6. Sistema de Informagao Insumos Estratégicos (Sies)

A Importancia do uso do Sistema de Informagao Insumos Estratégicos (Sies) nas
redes de frio.

O Sistema de Informacgao Insumos Estrategicos (Sies) desempenha um papel
fundamental nas redes de frio, fornecendo uma base sélida para a gestao eficiente
e eficaz dos insumos de saude. Aqui estao algumas razdes pelas quais sua utilizacao
e fundamental:

» Monitoramento preciso de estoque: o Sies permite um acompanhamento detalhado
dos niveis de estoque de insumos essenciais, como vacinas e medicamentos,
nas redes de frio.

» Gestao de validade e qualidade: por meio do Sies € possivel registrar as datas de
validade dos insumos armazenados nas redes de frio. Isso ajuda na identificacao e na
priorizacao do uso dos produtos proximos de expirar, evitando perdas e garantindo
que apenas itens de qualidade adequada sejam distribuidos.

» Planejamento de distribuicao: com base nos dados coletados e analisados pelo
Sies, e possivel realizar um planejamento mais eficiente da distribuicao de insumos,
levando em consideracao fatores como demanda, capacidade de armazenamento
e logistica de transporte.

» Tomada de decisdes embasada em dados: o Sies fornece informagdes em tempo
real sobre o consumo de insumos, as necessidades de reposicao e outras métricas
relevantes. Esses dados embasam as decisdes estrategicas relacionadas a gestao
da cadeia de suprimentos, permitindo uma alocacao mais precisa de recursos
€ uma resposta agil a emergéncias e demandas imprevistas.

» Rastreabilidade e seguranga: por meio do Sies € possivel rastrear cada lote de
insumos, desde sua origem até sua distribuicao final, garantindo a seguranca e a
qualidade dos produtos ao longo de toda a cadeia de suprimentos.

» Importancia do registro de perdas de imunobiolégicos no Sies: € crucial para
garantir a eficiéncia e a transparéncia na gestao de vacinas nos estados e nos
municipios. Esse registro permite monitorar o uso adequado dos imunobiologicos,
identificar e corrigir problemas na cadeia de distribuicado e armazenamento, aléem de
assegurar a disponibilidade continua desses insumos essenciais para a saude publica.

O Ministério da Saude reitera seu compromisso em oferecer todo o suporte
necessario para capacitar os estados na utilizacao eficaz do Sistema de Informacao
de Insumos Estrategicos (Sies), reconhecendo a importancia vital do Sies para
0 gerenciamento eficiente dos estoques de vacinas e insumos, essenciais para
as campanhas de imunizacao e para a saude publica como um todo.
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7. Estratégia de vacinacao contra a influenza na Regiao Norte 2024

O Ministério da Saude realizara a Campanha de Vacinacao contra a Influenza
na Regiao Norte no periodo de 2 de setembro a 26 de outubro de 2024. O MS
sugere o dia 28 de setembro de 2024 para a realizacao do dia “‘D" de divulgacao
e mobilizagao nacional.

R

£

¥ ke

Foram distribuidas 2.267.800 milhdes de doses, e a distribuicao esta ocorrendo
conforme entrega do fornecedor.

8. Estratégia de vacinagao contra a covid-19 - 2024

O fornecedor iniciou o processo de substituicao de doses conforme previsto em
clausula contratual.

Até o momento, foram distribuidas 7.649.189 milhées de doses da vacina a todos
os estados, e mais doses estao previstas, conforme capacidade de recebimento
de cada UF.

9. Soros hiperimunes

A Coordenacao-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissao Vetorial
(CGZV) publicou a Nota Tecnica n.° 134/2022/CGZV/DEDT/SVSA/MS, informando
que os estoques de SAR e Ighar permanecem limitados para a distribuicao aos
estados na rotina. A nota informa que dos trés laboratorios produtores de SAR no
Brasil apenas um tem fornecido atualmente este imunobiologico ao MS, mas sua
capacidade produtiva maxima nao atende a toda a demanda do Pais. Os demais
laboratorios fornecedores encontram-se em processo de adequacao as Boas
Praticas de Fabricacao (BPF) preconizadas pela Anvisa. Atualmente, o MS distribui:

= soro antiaracnidico (loxoceles, phoneutria e tityus)
= soro antibotropico (pentavalente)

m soro antibotropico (pentavalente) e antilaquético
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= soro antibotropico (pentavalente) e anticrotalico
m soro anticrotalico soro antielapidico (bivalente)
m soro antiescorpiénico

m Soro antilondmico

m soro antirrabico humano

= imunoglobulina antirrabica

Diante do cenario atual, a CGZV mantem a Nota Técnica n.° 134/2022-CGZV/DEIDT/
SVS/MS, publicada em 2022, que orienta quanto ao uso do soro antirrabico humano
e da imunoglobulina antirrabica humana no Brasil em periodo de escassez desses
imunobiologicos. Ressaltamos que os estoques permanecerao reduzidos.

Alghar € um insumo que pode substituir o SAR e cuja producao € exclusivamente
internacional. A aquisicao acontece via Organizacao Pan-Americana de Saude (Opas)
e precisa da aprovacao da Anvisa mediante tramites legais para que o insumo seja
utilizado no Pais. Devido ao conflito/guerra proximo aos paises produtores, houve
dificuldade na importacao do imunobiolégico, o que atrasou as entregas, levando
0s estoques a uma situacao critica. Uma remessa foi entregue em margo/2024
e outra em maio/2024. Novas entregas estao programadas para o segundo semestre
de 2024.

O gquantitativo vem sendo distribuido conforme analise criteriosa realizada pela
CGVZ. Diante disso, reforca-se a necessidade do cumprimento dos protocolos de
prescricao, a ampla divulgacao do uso racional dos soros, rigoroso monitoramento
dos estoques nos niveis estadual e municipal, assim como a alocagao desses
imunobiologicos de forma estratégica em areas de maior risco de acidentes e obitos.

Para evitar desabastecimento, € importante manter a rede de assisténcia devidamente
preparada para possiveis situacdes emergenciais de transferéncias de pacientes
e/ou remanejamento desses imunobiologicos de forma oportuna. Agoes educativas
em relacao ao risco de acidentes, primeiros socorros e medidas de controle individual
e ambiental devem ser intensificados pela gestao.

10. Microplanejamento

O microplanejamento (MP) € uma ferramenta para organizacao das atividades de
vacinacao em alta qualidade, seja no programa de rotina, seja em estratégias como
campanhas, intensificacdes, varreduras, vacinagao casa a casa, entre outras, partindo
da aplicagao de critérios e indicadores de eficacia, homogeneidade, oportunidade,
simultaneidade e eficiéncia.

Dessa maneira, o MP & uma ferramenta essencial na gestao de insumos, pois permite
um controle detalhado e preciso dos recursos fisicos e técnicos. Ao desmembrar
as atividades em tarefas menores e mais especificas, o microplanejamento facilita
a identificacao dos insumos necessarios em cada etapa do processo, como materiais,
mao de obra e tempo. Isso possibilita uma alocacao mais eficiente dos recursos,
evitando desperdicios e garantindo que as operagdes sejam realizadas de forma
otimizada. Além disso, o microplanejamento também permite uma maior flexibilidade
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para lidar com imprevistos e mudancgas nhas demandas, uma vez que as atividades
estao mais detalhadas e podem ser ajustadas com mais facilidade. As orientacées
relativas aos insumos estao dispostas na segunda etapa, na pagina 38 do Manual
de microplanejamento para as atividades de vacinacdo de alta qualidade®.

11. Determinagoes sobre prazos de validade em estoques

Informamos que de acordo com o Oficio Circular n.° 41/2022, de 25/3/2022,
da Secretaria-Executiva deste Ministério da Saude, que tem como objetivo otimizar
a gestao do estoque que se encontra armazenado no Centro de Distribuicdo em
Guarulhos (SP), fica VEDADO o envio de material, medicamento ou nao, 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 curto devem, SEMPRE,
ser remetidos ANTES de itens com prazo de validade mais longo.

CONCLUSAO

A equipe da Coordenacao-Geral de Gestao de Insumos da Rede de Frio (CGGI/DPNI/
SVSA) segue monitorando a distribuicao dos imunobiolégicos. Para obter informagoes
ou estabelecer contato com a CGCl e receber suporte no Sistema de Informacoes
e Insumos Estrategicos (Sies), utilizar os seguintes meios de comunicagao:

CGGI/DPNI e Sies:

E-MAIL: cggi@saude.gov.br, lista.cadeia@saude.gov.br, lista.sies@saude.gov.br
TELEFONE: (61) 3315-6207, (61) 3315-1318

Toda logistica de entrega € de gestdao do Departamento de Logistica em Saude
(DLOG). Para suporte e informagdes, contatar através dos seguintes meios:

DLOG:

E-MAIL: dlog@saude.gov.br
TELEFONE: (61) 3315- 7765, (61) 3315-7771

Solicitamos que essas informacdes sejam compartilhadas com os responsaveis pela
insercao dos pedidos no Sies, visando evitar equivocos na formulagao. Quaisquer
correcdes necessarias podem atrasar o processo de analise das areas técnicas.
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