Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

OFICIO N° 319/2020/CGPNI/DEIDT/SVS/MS
Brasilia, 03 de julho de 2020.

Ao Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis - DEIDT/SVS

ASSUNTO: “Exclusao da vacina DTP+HIB+Hep B (Pentavalente) no
indicador 04 do PQA-VS, em 2019

1. Em 2015, a vacina Pentavalente(difteria, tétano, coqueluche,
Haemophilus influenzae tipo B , e hepatite B) foi incluida no Indicador 04 do
Programa de Qualificacdo das Acbes de Vigilancia em Saude (PQA-VS) por se
tratar de um imunobioldgico com componente de comparacdo internacional
(DTP), além da sua importancia no cenario das doencgas imunopreveniveis.

2. No entanto, de acordo com o OFICIO CIRCULAR N© 190/2019/SVS/MS
(0015605445), a partir do més de setembro de 2019 foram interditadas
3.250.000 doses da vacina Pentavalente(DTP+HB+Hib) do Laboratério
Biological, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, com base na
Resolucao n© 1.545 de 11/06/2019, suspendendo a distribuicao e utilizagao
dessas doses, causando desabastecimento da vacina. Esse fato trouxe
prejuizos no alcance da meta de 95% de cobertura vacinal prevista no
Indicador.

3. Diante do exposto, a Coordenacao Geral do Programa Nacional de
ImunizacOes propde a exclusdao da vacina Pentavalente do calculo do indicador
04 do PQA-VS, em 2019.

Atenciosamente,

Francieli Fontana Sutile Tardetti Fantinato
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizacoes

Documento assinado eletronicamente por Francieli Fontana Sutile Tardetti
Fantinato, Coordenador(a)-Geral do Programa Nacional de
Imunizagdes, em 06/07/2020, as 19:50, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do Decreto n° 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

NOTA INFORMATIVA N°© 190/2019-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Presta informacdes sobre a
indisponibilidade da vacina penta
na rede de servicos do Sistema
Unico de Saude.

DO CONTEUDO:

A Coordenacao-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI)
vem prestar informagbes sobre a indisponibilidade da vacina Penta na rede
publica do Sistema Unico de Saude (SUS).

II- DA INDISPONIBILIDADE DA VACINA PENTA NA REDE DE SERVICOS DO SISTEMA
UNICO DE SAUDE:

O planejamento e aquisicao da vacina penta para distribuicao aos
Estados no segundo semestre de 2018 e primeiro semestre de 2019, foi
realizado em junho de 2017 com licitacdo internacional junto ao fundo rotatdrio
da Organizacao Pan-americana de Saude (OPAS), a qual ocorre em outubro e
novembro para definicdo das empresas fornecedoras. Apenas no inicio do ano
subsequente (2018) é firmado um contrato junto a OPAS e deste decorre a
contratacdao efetiva das empresas. Posteriormente, as empresas indicam quais
sao as previsoes de entrega destes insumos no Brasil e sendo um processo de
importacdo e nao uma compra direta, a chegada destas vacinas ao Pais,
necessita de liberagao pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
somente apds avaliacdo por esta Agéncia a vacina € liberada. Na sequéncia,
para que a vacina seja utilizada, devem ser realizados os testes de qualidade
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e entdo,
apds a liberagdo pelo controle de qualidade, a vacina, finalmente € distribuida
para a rede do Sistema Unico de Saude.

Para esta aquisicdo foram ofertados dois laboratdrios, sendo
2.500.000 doses do laboratdério Sérum Institute of India e 4.500.000 doses do
laboratodrio Biological E.. A entrega da vacina penta teve inicio entre setembro
e outubro de 2018. Chegaram ao Pais 2.500.000 doses do laboratdrio Sérum
Institute of India as quais passaram por todo processo de controle de
qualidade, sendo liberadas e distribuidas para o SUS, entre dezembro de 2018 e



junho de 2019 e 3.750.000 do laboratdrio Biological, os quais apresentaram
desvio de qualidade e ndao puderam ser distribuidos devido a publicacdo de uma
resolucao da ANVISA interditando todo o quantitativo do referido laboratério.

Diante do exposto, havera um lapso temporal para reabastecimento
da rede com a vacina penta, uma vez que o contrato de aquisicao de 8 milhdes
de doses do segundo semestre de 2019 e primeiro semestre de 2020 ja foi
firmado e os produtos ja estdo em processo de embarque, com previsdo para
distribuicdo na rede em outubro de 2019, apds todo processo de controle de
qualidade.

Informo que a solicitacao de substituicao do quantitativo interditado
pela ANVISA (3.500.000 doses) ja foi solicitado a OPAS.

Ill- DA CONCLUSAO:

A auséncia da distribuicdo da vacina penta nos meses de agosto e
setembro de 2019, tratou-se de um fato excepcional e que ja estd sendo
resolvido em um curto prazo de tempo. A distribuicdo da vacina penta tem
previsao de ser restabelecida em outubro de 2019 para todo o Pais. Reforca-se
gue esse Ministério tem envidado todos os esforgos possiveis para garantir a
manutencao da distribuicdo de todos os Imunobioldgicos.

Solicito informar aos pais sobre a falta temporaria da vacina penta e
orientar os profissionais a fazer o agendamento da vacinacao para todas as
criancas que comparecerem a sala de vacina entre os meses de agosto e
setembro.

Para informacgOes adicionais, esta Coordenacao-Geral coloca seu
corpo técnico a disposicao pelo telefone (61) 3315-3874.

FRANCIELI FONTANA SUTILE TARDETTI FANTINATO
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagdes - Substituta

JULIO HENRIQUE ROSA CRODA
Diretor Departamento de Imunizagdoes e Doencas Transmissiveis

Brasilia, 21 de agosto de 2019.

Documento assinado eletronicamente por Francieli Fontana Sutile Tardetti
Fantinato, Tecnologista, em 21/08/2019, as 19:39, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 1°, do Decreto n® 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Julio Henrique Rosa Croda,
Diretor do Departamento de Imunizacao e Doencas Transmissiveis, em
22/08/2019, as 09:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 69, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis

DESPACHO

DEIDT/SVS/MS
Brasilia, 08 de julho de 2020.

Ao Departamento de Articulacdo Estratégica de Vigilancia em Saude - DAEVS.

Assunto: Exclusao da vacina DTP+HIB+Hep B (Pentavalente) no indicador
04 do PQA-VS, em 2019.

Encaminho o] Oficio No 319/2020/CGPNI/DEIDT/SVS/MS
(0015581102), que trata de solicitacao de modificacao do indicador 04 do PQA-
VS, conforme entendimento prévio entre este Departamento e o DAEVS.

Atenciosamente,

MARCELO YOSHITO WADA
Diretor Substituto

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Yoshito Wada, Diretor
ei| _. | do Departamento de Imunizagao e Doengas Transmissiveis,

=l '7) | substituto(a), em 08/07/2020, as 17:58, conforme horario oficial de

eletrbnica Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de

outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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