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

CONTEXTUALIZACAO

A Coordenacao - Geral de Gestdao de Insumos e Rede de Frio (CGGI) do Departamento de Imunizagao
e Doengas Imunopreveniveis (DPNI) informa acerca da situagao da distribuicdo dos imunobiolégicos
aos estados para a rotina do més de outubro de 2023, conforme capacidade de armazenamento da
rede de frio estadual.

ROTINA DE OUTUBRO/2023

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

Quadro 1. Imunobioldgicos enviados 100% da média regularmente

Imunoglobulina anti-hepatite B Vacina pneumocdcica-10
Imunoglobulina anti-varicela zoster Vacina pneumocdcica 13
Imunoglobulina antitetanica Vacina pneumo 23
Vacina BCG Vacina dupla adulto (dT)
Vacina poliomielite inativada (VIP) Vacina pentavalente
Vacina Oral Contra a Poliomielite (VOP) Vacina hexavalente
Vacina rotavirus Vacina Contra Hepatite B
Vacina Febre Amarela

e Soro antibotulinico: No més de outubro de 2022 foram enviadas 5 ampolas a todos os
estados como estratégia de reposicao considerando que o estoque descentralizado que
estava disponivel venceu. Assim, o esquema de distribuicdo continua sendo em forma de
reposicao (mediante comprovacdo da utilizacdo para o grupo de vigilancia epidemioldgica
do agravo do Ministério da Saude).

= Soro antidiftérico —SAD: O esquema de distribuicdo continua em forma de reposicdo mediante
comprovacao da utilizacdo para o grupo de vigilancia epidemiolégica do agravo do Ministério
da Saude.

= Vacina meningocdcica ACWY: Considerando sua incorporac¢ao em 2020, os dados disponiveis
ainda ndo permitem a definicdo de consumo mensal considerando os periodos de pandemia e
pos-pandemia. Ainda assim, considerando a necessidade de manutencdo do estoque
estratégico, foi possivel distribuir 718.904 doses.
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e 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. Imunobioladgicos com atendimento parcial da média mensal

Soro Antirrabico Humano Vacina Triplice Viral

Imunoglobulina Antirrabica Humana dTpa Adulto (Gestante)

Vacina Contra Haemophilus Influenzae Tipo B (HIB)

=  Soro antirrdbico e Imunoglobulina antirrabica humana: A Coordenacao-Geral de Vigilancia de Zoonoses
e Doencas de Transmissdo Vetorial (CGZV) publicou a NOTA TECNICA N2 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 laboratérios produtores de SAR no Brasil, apenas um laboratdrio
tem fornecido atualmente este imunobiolégico ao Ministério da Saude, e sua capacidade produtiva
mdaxima ndo atende a toda demanda do pais. Os demais laboratdrios fornecedores encontram-se em
processo de adequacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).
A IGHAR é um insumo que pode substituir o SAR, e cuja produgdo é exclusivamente internacional. A
aquisicdo acontece via Organizagdo Panamericana de Saude (OPAS) e precisa da aprovacgdo 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 estdo atrasadas, tornando o
estoque disponivel ainda mais critico. Diante do cendrio, a CGZV publicou a NOTA TECNICA N2 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 imunobioldgicos. Ressaltamos que os
estoques permanecerdo em escassez.

= dTpa Adulto (Gestante), Vacina Contra Haemophilus Influenzae Tipo B (HIB) e Vacina Triplice Viral: O

Ministério da Saude aguarda o recebimento de novas doses pelo laboratério fornecedor para retomada
da distribuicao normalizada aos estados.

lll - Dos imunobioldgicos com indisponibilidade de estoque:

Devido a indisponibilidade de estoque ndo foi possivel distribuir os imunobioldgicos listados a seguir:

Quadro 3. Imunobioldgicos com indisponibilidade de estoque

Vacina Tetra Viral Vacina Triplice - DTP

Varicela Vacina Triplice Acelular - DTPa CRIE
Hepatite A (rotina pediatrica) Hepatite A (CRIE)

Meningococica C Conjugada Soro Antielapidico

Vacina Papilomavirus Humano 6,11,16,18 - HPV
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IV - Dos imunobioldgicos com indisponibilidade de aquisi¢ao 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 ndo é suficiente para atendimento da demanda total do pais. Informamos que ha
problemas para a producdao em ambito 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 serd ampliado para todas as
regides do pais. Dessa forma, a partir de junho todas as unidades federadas deverdo compor sua
demanda por tetra viral dentro do quantitativo solicitado de triplice viral e varicela monovalente.

= Vacina vericela: Devido a problemas relacionados a qualidade na producdo internacional da vacina, as
entregas para o Ministério foram afetadas. Uma nova remessa foi entregue e sera liberada apds todos
os testes de controle de qualidade aprovados pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS).

= Vacina hepatite A (pediatrica): Devido a morosidade processual nos tramites de aquisicdo a entrega da
vacina atrasou, no entanto, novas doses ja foram entregues e estdo sendo analisadas para liberagao.

=  Vacina meningococica c¢ conjugada: Devido a problemas nos tramites processuais a aquisicao da vacina
estd em andamento. O esquema pode ser substituido pela vacina ACWY que esta sendo distribuida em
substituicdo.

= Vacina HPV: Um novo contrato aquisitivo foi assinado e o Ministério aguarda a entrega das vacinas pelo
fornecedor. Logo apds a liberagdo do controle de qualidade, a distribuicdo serd normalizada.

= DTP: A aquisi¢do da vacina é internacional. Uma nova remessa ja chegou ao Brasil e aguarda os tramites
alfandegdrios para liberacdo. O esquema pode ser substituido pela vacina Pentavalente que estd sendo
distribuida em substituicao.

=  Vacina Triplice Acelular (DTPa) - CRIE: O estoque atual do Ministério da Saude esta restrito para essa
vacina devido a dificuldade de producdo mundial, impactando diretamente na aquisicdo por ndo
encontrar fornecedores. Em substituicdo, a vacina Hexavalente esta sendo distribuida.

= Vacina hepatite A (CRIE): Devido a dificudade em encontrar fornecedores, o Ministério da Saude esta
em tratativas para realizacdo de uma compra emergencial para suprir a demanda dos estados.

= Soro Antielapidico: A Coordenacao-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmissdo Vetorial
(CGZV) publicou a NOTA INFORMATIVA N2 13/2023-CGZV/DEDT/SVSA/MS, recomendando aos gestores
que reforcem a necessidade do cumprimento do protocolo de prescricdo médica; a ampla divulgagdo do
uso racional deste soro; o rigoroso monitoramento dos estoques no nivel estadual e municipal; andlise
das fichas de notificagdo no Sinan; e a aloca¢do deste antiveneno de forma estratégica em areas de
maior risco de acidentes. Para evitar o desabastecimento, é importante que os servigos de saude e a
assisténcia médica estejam devidamente preparados para possiveis situacbes emergenciais de
transferéncias de pacientes e/ou remanejamento do soro antielapidico de forma oportuna. Além disso,
ressalta-se a importancia de que as acGes educativas sejam priorizadas e direcionadas para a prevencao
dos acidentes e divulgacdo das principais medidas de protecdo individual e ambiental. E fundamental
divulgar, exigir e fiscalizar o uso de equipamento de protecdo individual (EPIs) para os grupos mais
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/ vulneraveis (trabalhadores rurais, pescadores e populac¢des ribeirinhas e indigenas) e ainda a realizagao
de capacitagdes das equipes médicas para o atendimento adequado, evitando assim a prescricdo e o
uso desnecessdrio do soro antielapidico e demais antivenenos.

V — Da campanha contra a COVID-19

A Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente (SVSA), por meio do Departamento de
Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis (DPNI), informa que apds a declaragdo 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 n2913, 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 solicitagdes no Sies.

Para informacdes sobre a distribuicdao 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

VI - 252 Campanha Nacioal de Vacinag¢ao contra a Influenza

A estratégia de vacinagdo contra a influenza foi incorporada no Programa Nacional de
Imunizacbes (PNI) em 1999, com o propdsito de reduzir internacdes, complicacdes e o6bitos na
populagdo-alvo.

Na campanha de 2023, foram elegiveis criancas de 6 meses a menores de 6 anos de idade (5
anos, 11 meses e 29 dias), gestantes, puérperas, povos indigenas, trabalhadores da salude, idosos com
60 anos e mais, professores das escolas publicas e privadas, pessoas com doencas crénicas nao
transmissiveis e outras condigdes clinicas especiais, pessoas com deficiéncia permanente, profissionais
das forcas de seguranca e salvamento e das forgas armadas, caminhoneiros, trabalhadores de
transporte coletivo rodoviario de passageiros urbano e de longo curso, trabalhadores portuarios,
funciondrios do sistema prisional, adolescentes e jovens de 12 a 21 anos de idade sob medidas
socioeducativas e populac¢do privada de liberdade.

Demais informacGes se encontram disponiveis no Informe Técnico Operacional:
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-
vacinacao/informes-tecnicos/informe-tecnico-operacional-de-vacinacao-contra-a-influenza-2023

Um novo esquema de distribuicdo da vacina Influenza se iniciard no més de outubro para a
Campanha que acontecerd na regidao Norte do pais.

VIl — Dos soros antivenenos e antirrabico

O fornecimento dos soros antivenenos e soro antirrabico humano permanece limitada. Este
cenario 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 Fabricacado
(BPF), exigidas pela Anvisa. Dessa forma, apenas o Butantan estd fornecendo esse insumo e sua
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,f/ capacidade produtiva maxima ndo atende toda a demanda do pais. Corroboram com esta situacdo as
pendéncias contratuais destes laboratdrios produtores, referentes aos anos anteriores, o que
impactou nos estoques estratégicos do Ministério da Salde e a distribuicdo desses imunobiolégicos
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 antiescorpionico

= Soro antilonémico

= Soro antirrdbico humano

= Imunoglobulina antirrabica

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

Diante disso, reforca-se a necessidade do cumprimento dos protocolos de prescricao, a ampla
divulgacao do uso racional dos soros, rigoroso monitoramento dos estoques no nivel estadual e
municipal, assim como a alocagdao 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 situagdes 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 gestdo.

VIIl — Da rede de frio estadual

A Rede de Frio é o sistema utilizado pelo Programa Nacional de Imunizagdes, que tem o
objetivo de assegurar que os imunobiolédgicos (vacinas, diluentes, soros e imunoglobulinas)
disponibilizados no servico de vacinacdao sejam mantidos em condi¢des adequadas de transporte,
armazenamento e distribuicdo, permitindo que eles permane¢gam 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 necessario que todas as unidades federadas possuam rede de frio
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 periddica entre redes de frio e a Coordenacao- Geral de Logistica de Insumos
Estratégicos para a Saude (CGLOG) do Departamento de Logistica (DLOG) do Ministério da Saude para
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,f/ gue os envios sejam feitos de forma mais eficiente, eficaz e econdmica para o SUS.

IX — Do envio de imunobioldgicos de acordo com o prazo de validade
em estoque

Informamos que de acordo com o Oficio Circular 2 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 Distribuicdo 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 Salde; o Secretario-Executivo; o
Ministro da Saude ou seus substitutos eventuais, podem autorizar o envio prioritario de material com
prazo de validade mais longo.

X — Da conclusao

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

As autorizagOes das solicitacdes estaduais de imunobioldgicos, referentes a rotina do més de
outubro de 2023, foram realizadas no Sistema de Informagao de Insumos Estratégicos — SIES, no dia
03 de outubro de 2023 e foram inseridas no Sistema de Administragao de Material — SISMAT em 04
de outubro. Informa-se que os estados devem permanecer utilizando o SIES para solicitacdo de
pedidos de rotina e complementares (extra rotina).

Para informacbes e comunicacdes com a Coordenacdo Geral de Gestdo de Insumos -
CGGI/SVS/MS e para suporte no Sistema de Informacg&es e Insumos Estratégicos — SIES, favor contatar:
distribuicdo.sies@saude.gov.br ou cggi@saude.gov.br; Também ¢é possivel pelos emails:
sabrina.cunha@saude.gov.br; alexander.bernardino@saude.gov.br;  willian.silva@saude.gov.br;
thaynara.faustino@saude.gov.br; e raphael.santana@saude.gov.br; ou pelo telefone (61) 3315-
6207/3818.

Pedimos que essas informacdes sejam repassadas aos responsaveis pela insercao dos
pedidos no SIES a fim de evitar erros na formulagao, uma vez que quaisquer corre¢des 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: cglog.agendamento@saude.gov.br e/ou
dos contatos telefonicos: (61) 3315-7764 ou (61) 3315-7765.
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