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

Este documento é produzido pela Coordenacao-Geral de Gestao de Insumos e Rede
de Frio (CGQGI), vinculada ao Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes
(DPNI) e apresenta informacdes sobre a distribuicao das vacinas aos estados.

Resumo: no més de dezembro, observa-se uma ampla retomada do abastecimento
de insumos do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), com a regularizagao dos
estoques atendendo as necessidades dos estados. Essa recuperacao ocorre apos
os desafios pontuais enfrentados nos meses de outubro e novembro, quando houve
dificuldades temporarias na distribuicao de alguns itens essenciais, impactando
o fornecimento em determinadas regides.

Contexto

A logistica de vacinas em um pais com as dimensdes do Brasil € uma tarefa extre-
mamente complexa, que envolve planejamento detalhado e integracao entre
diferentes niveis de governo. Com um territorio extenso e diverso, € necessario
considerar variaveis como infraestrutura de transporte, armazenamento em
temperaturas controladas, acesso a areas remotas e regides de dificil locomogao,
alem de eventuais desafios climaticos. Esse processo exige coordenacao tripartite,
com a Unidao sendo responsavel pela aquisicao e pela distribuicao nacional,
os estados encarregados de distribuir para os municipios, € os municipios garantindo
a aplicacao na populacao. Essa dinamica visa assegurar que vacinas cheguem com
qualidade e seguranca a todos os cidadaos, promovendo a equidade na cobertura
vacinal em um pais continental.
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Salas de
vacinas

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS.

FIGURA 1: Complexidade da cadeia logistica do PNI

1. Fluxo de liberacao

ApOs o recebimento da solicitacao do estado por meio do Sistema de Informacao
de Insumos Estratégicos (Sies), as equipes do DPNI realizam sua analise
detalhadamente. A liberagao dos imunobiologicos leva em consideracao os estoques
disponiveis nos estados, a aplicagao dos imunobiologicos previamente distribuidos,
a disponibilidade do imunobioldgico pelo Ministério da Saude (MS) e as agbdes
estratégicas nacionais planejadas para os territorios.

Recebimento
da solicitacao
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2. Situacao de atendimento aos estados
2.1 Situacao de atendimento aos estados em dezembro de 2024
QUADRO 1. Situagao do atendimento por insumo no més de dezembro de 2024

Imunobiologicos atendidos Imunobiologicos Imunobiologicos
integralmente atendidos parcialmente WelolgaR=t5(ole (NI elT{ {ele]S

Imunoglobulina anti-hepatite B Imunoglobulina
1.000 UI antirrabica humana

Imunoglobulina

L . Vacina varicela
antivaricela zoster

Imunoglobulina antitetanica Vacina triplice viral

Vacina BCG Vacina tetra viral

Vacina febre amarela

Vacina hepatite “A"
(rotina pediatrica)

Vacina hepatite B

Vacina poliomielite inativada (VIP)

Vacina dupla adulto (dT)

Vacina rotavirus

Vacina pneumococica-10

Vacina pneumococica-13

Vacina pneumococica-23

Vacina pentavalente

Vacina HIB

Vacina DTPa crie

Vacina hepatite A (Crie)

Vacina hexavalente

Vacina HPV

Vacina dTpa adulto

Vacina DTP

Vacina meningococica C

Vacina meningococica ACWY

Vacina antirrabica humana

Fonte: DPNI/SVSA.
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» Imunoglobulina Antirrabica Humana: o Ministério da Saude (MS) atendeu parcial-
mente a demanda devido aos impactos causados pela situagao de guerra em Israel,
que comprometeu as atividades da fabrica da Kamada, responsavel pela produgao,
gerando atrasos nas entregas. Como alternativa emergencial, recomenda-se
a utilizacao do soro antirrabico até que as doses sejam liberadas para distribuicao
aos estados.

» Vacina varicela: o cronograma de entrega pactuado entre o Ministério da Saude
e o laboratdrio parceiro nao foi executado conforme o planejado em razao de
obstaculos relacionados a fabricacao, o que resultou em dificuldades no abasteci-
mento e culminou em um estoque critico. Diante disso, visando mitigar o risco de
desabastecimento e como estrategia para atender a demanda reprimida, o DPNI
buscou outros fornecedores, o que garantiu 2.750.000 doses. Adicionalmente, foi
celebrado contrato com um terceiro fornecedor para o fornecimento de 5,5 milhdes
de doses durante o ano de 2025, estimando-se a normalizacao dos estoques
no primeiro semestre de 2025.

» Vacina triplice viral: o MS atendeu a demanda dos estados parcialmente devido
ao atraso nas entregas pelo fornecedor. Um envio extra sera realizado em dezembro
em decorréncia da entrega de 2,5 milhdes de doses pelo laboratério em novembro
e dezembro.

» Vacina tetra viral: o0 MS atendeu as solicitagoes dos estados parcialmente devido
ao bloqueio de lotes realizado pela Fiocruz em outubro de 2024, o que levou
ao cancelamento das entregas previstas para novembro por problemas de qualidade.
A conclusao das analises de qualidade esta prevista para dezembro de 2024,
Caso os lotes sejam liberados, as entregas serao retomadas em janeiro de 2025.

ENVIOS EXTRAS

Vacina Covid-19 Serum
Vacina triplice viral
Vacina Covid-19 Pfizer
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2.2 Situacao de atendimento aos estados em novembro de 2024

QUADRO 2. Situagao do atendimento por insumo no més de novembro de 2024

Imunobiolégicos
com estoques criticos

Imunobiologicos atendidos
integralmente

Imunoglobulina
anti-hepatite B 1.000 Ul

Imunobiologicos
atendidos parcialmente

Imunoglobulina antirrabica
humana

Vacina varicela

Imunoglobulina

Vacina HPV

Vacina tetra viral

antivaricela zoster

Imunoglobulina

Imunoglobulina antitetanica anti-hepatite B 100 Ul

Vacina dTpa adulto

Vacina BCG Vacina DTP

Vacina febre amarela Vacina triplice viral

Vacina hepatite “A"

(rotina pediatrica) Vacina meningococica C

Vacina hepatite B Vacina meningococica ACWY

Vacina poliomielite inativada

VIP) Vacina antirrabica humana

Vacina dupla adulto (dT)

Vacina rotavirus

Vacina pneumococica-10

Vacina pneumococica-13

Vacina pneumococica-23

Vacina pentavalente

Vacina HIB

Vacina DTPa (Crie)

Vacina hepatite A (Crie)

Vacina hexavalente

Fonte: DPNI/SVSA.

» Imunoglobulina antirrabica humana: o Ministério da Saude atendeu a demanda
parcialmente devido aos impactos causados pela situacao de guerra em Israel,
0 que comprometeu as atividades da fabrica da Kamada, responsavel pela produgao,
gerando atrasos nas entregas. As doses previstas para novembro ja chegaram
ao Brasil e aguardam analise da Anvisa. As novas entregas ainda em dezembro
aguardam a licenca de importacao. Como alternativa emergencial, recomenda-se
a utilizacao do soro antirrabico até que as doses sejam liberadas para distribuicao
aos estados.

» Vacina HPV: o MS atendeu a demanda dos estados parcialmente, enquanto novas
doses estavam em processo de recebimento e analise de qualidade.

» Vacina dTpa adulto: o MS atendeu a demanda dos estados parcialmente em
novembro. A normalizacao do abastecimento esta prevista para dezembro.
Atualmente os estoques ja se encontram normalizados.
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» Vacina DTP: a vacina pentavalente estava sendo utilizada como esquema alternativo
enguanto as entregas da demanda de 2024 estavam em andamento. O estoque
ja foi restabelecido.

» Vacina triplice viral: o laboratorio adquiriu doses internacionais que estao
aguardando os tramites de desembaraco aduaneiro. Alem disso, as doses adquiridas
por meio da Organizacao Pan-Americana da Saude (Opas) foram liberadas e estao
em analise pela Anvisa. A normalizagao do abastecimento esta prevista para
O primeiro semestre de 2025.

» Vacina meningocdcica C: para normalizar os estoques, diante da reprogramacao
das entregas pelo laboratorio foi realizado um aditivo de 25% no contrato vigente,
e o processo de aquisicao para 2025 recebeu prioridade. A normalizagcao do abas-
tecimento esta prevista para o primeiro semestre de 2025.

» Vacina meningococica ACWY: o Ministerio da Saude atendeu as solicitacdes dos
estados parcialmente em novembro. A previsao para a normalizacao do abaste-
cimento € para dezembro.

» Vacina antirrabica humana: o MS atendeu as solicitagdes dos estados parcialmente
em novembro. A normalizacao do abastecimento esta prevista para dezembro.

» Imunoglobulina anti-hepatite B 100 Ul: o fornecedor esta enfrentando dificuldades
na producao de imunoglobulinas com concentracao de 100 Ul. Para nao ter
desabastecimento, estao sendo enviadas imunoglobulinas anti-hepatite B com
concentracao de 1.000 Ul em substituicao.

» Vacina varicela: diante dos obstaculos regulatorios e de fabricacao enfrentados
pelos fornecedores, nenhum fornecedor nacional e mundial possui capacidade
de atender a demanda do Brasil de forma tempestiva. Dessa maneira, foram
necessarias diversas estratégias. Foi realizada uma compra complementar
no segundo semestre de 2023 por meio do Fundo Rotatorio da Organizagao
Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saude (Opas/OMS), com
entregas previstas para os proximos meses. Simultaneamente, também foi realizada
uma aquisicao no mercado nacional com previsao de entrega a partir de janeiro de
2025. Portanto, a previsao de regularizacao do estoque € para o primeiro semestre
de 2025. Mesmo com restricao, quando disponiveis as doses sao enviadas aos
estados. De janeiro a outubro de 2024 foram distribuidas mais de 1,5 milhao de doses.

» Vacina tetra viral: no fim de outubro, o laboratorio realizou uma alteragao no
cronograma de entregas ocasionando a necessidade de contingenciar os estoques
atuais. A proxima entrega esta prevista para janeiro de 2025.
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2.3 Situacao de atendimento aos estados em outubro de 2024

QUADRO 3. Situacao do atendimento por insumo no més de outubro de 2024

Imunobiologicos atendidos Imunobiologicos Imunobiologicos
integralmente atendidos parcialmente com estoques criticos

Imunoglobulina Imunoglobulina Imunoglobulina
anti-hepatite B 1.000 UI antirrabica humana anti-hepatite B 100 Ul
Iml..moglobuhpa Vacina hepatite B Vacina varicela
antivaricela zoster

Imunoglobulina antitetanica Vacina HPV (pauta extra) Vacina DTP

Vacina antirrabica humana Vacina dupla adulto (dT) Vacina febre amarela

Vacina poliomielite inativada (VIP)  Vacina dTpa adulto

Vacina BCG Vacina meningococica C
Vacina rotavirus Vacina meningococica ACWY
Vacina pentavalente Vacina triplice viral

Vacina pneumococica-10 Vacina tetra viral

Vacina pneumococica-13

Vacina pneumococica-23

Vacina hexavalente

Vacina HIB

Vacina hepatite A (Crie)

Vacina hepatite “A”
(rotina pediatrica)

Fonte: DPNI/SVSA.

» Imunoglobulina antirrabica humana: o MS atendeu parcialmente a demanda em
razao dos impactos causados pela situacao de guerra em Israel, onde esta localizada
a fabrica da Kamada, afetando as entregas e gerando atrasos. A analise foi realizada
considerando a média mensal de doses registradas pelos estados e os estoques
previamente disponiveis. Como medida emergencial foi realizado um aditivo de 25%
no soro heterologo. O fornecimento esta previsto para ser restabelecido em novembro,
condicionado ao cumprimento do cronograma de entregas.

» Vacina hepatite B: o MS atendeu parcialmente a demanda dos estados devido
a alteracao no cronograma de entrega solicitada pelo laboratorio, o que exigiu
ajustes nos quantitativos e nos prazos. A normalizagao do fornecimento esta prevista
para novembro.

» Vacina HPV: no inicio do ano, o produtor informou um problema de qualidade que
causou atrasos no cronograma de entrega. Com a chegada das doses e a autorizacao
pelo controle de qualidade, foi realizado no final de outubro um envio que atendeu
parcialmente as solicitacdes dos estados. Contudo, os quantitativos dos pedidos
serao reavaliados, considerando a mudanca no esquema vacinal de duas doses
para uma, uma vez que nao houve reducao significativa nas solicitagoes dos estados.

MINISTERIODA ~ Governo
SAUDE  Federal

[ |
SUS .
[



» Vacina dupla adulto (dT): o Ministério da Saude atendeu parcialmente as solici-
tacoes dos estados devido a atrasos no desembaraco para a liberacao da ultima
entrega, resultando no atendimento parcial da demanda. A andlise foi realizada
considerando a média mensal de doses registradas pelos estados e os estoques
previamente disponiveis. A retomada do envio esta prevista para novembro de 2024.

» Vacina dTpa adulto: 0 MS atendeu a demanda dos estados parcialmente, de modo
que fosse evitado impacto no estoque nacional.

» Vacina meningocécica C: devido a reprogramacao do cronograma de entrega
realizada pelo laboratorio, o que impactou o estoque nacional, o MS atendeu apenas
parcialmente as demandas dos estados. Para mitigar o ocorrido, o PNI tem enviado,
de forma alternativa, a vacina meningococica ACWY como substituicao temporaria.
A normalizacao do abastecimento esta prevista para marco de 2025,

» Vacina meningococica ACWY: a utilizacao da vacina meningococica ACWY como
alternativa temporaria ao esquema vacinal da meningocadcica C, devido a ajustes
no cronograma de entrega desta ultima, resultou em maior demanda sobre os
estoques disponiveis. Com isso a demanda dos estados foi atendida apenas parcial-
mente. Para garantir a continuidade das a¢coes de imunizacao, o MS adquiriu doses
adicionais via Fundo Rotatorio da Opas, com previsao de entrega para outubro de
2024, reforcando o compromisso com o atendimento das necessidades dos estados.

» Vacina triplice viral. com o recebimento das entregas realizadas pelo fornecedor
e a analise completa e prioritaria no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS), concluida de forma satisfatoria, no final de outubro foi enviado um
lote atendendo parcialmente a demanda dos estados para a rotina de imunizacao.

» Vacina tetraviral: devido as dificuldades regulatorias e operacionais enfrentadas
pelo laboratorio parceiro na transferéncia de tecnologia para a fabricacao da vacina,
0 cronograma inicialmente planejado nao pdde ser seguido. Apos o recebimento
das entregas realizadas pelo fornecedor e a analise completa e prioritaria no INCQS,
concluida de forma satisfatoria, no final de outubro foi enviado um lote atendendo
parcialmente a demanda dos estados.

» Imunoglobulina anti-hepatite B 100 Ul: o fornecedor enfrenta dificuldades na
producao de imunoglobulinas com concentracao de 100 Ul. Para evitar o desabas-
tecimento, estao sendo enviadas imunoglobulinas anti-hepatite B com concentracao
de 1.000 Ul em substituicao.

» Vacina varicela: diante dos obstaculos regulatorios e de fabricagao enfrentados
pelos fornecedores, nenhum fornecedor nacional e mundial possui capacidade
de atender a demanda do Brasil de forma tempestiva. Por conseguinte, foram
necessarias diversas estratégias. Foi realizada uma compra complementar no
segundo semestre de 2023 por meio do Fundo Rotatério da Opas/OMS, com
entregas previstas para os proximos meses. Simultaneamente, também foi realizada
uma aquisicao no mercado nacional com previsao de entrega a partir de janeiro
de 2025. Logo, a previsao de regularizacao dos estoques de forma global € para
0 primeiro semestre de 2025. Mesmo com restricao, as doses, quando disponiveis,
sao enviadas aos estados. De janeiro a outubro de 2024 foram distribuidas mais
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de 1,5 milhao de doses. Diante disso, foi informada na Nota Tecnica n.° 56 a situacao
de abastecimento da referida vacina, mantendo os estados atualizados por meio
das Notas Técnicas n.° 102/2023 e n.° 40/2024.

» Vacina DTP: as doses entregues no Brasil foram liberadas pela Anvisa, e apos
a aprovacao pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)
elas serdo encaminhadas para distribuicao aos estados. A vacina pentavalente esta
sendo distribuida como esquema substitutivo, e a retomada de envio sera realizada
na rotina de novembro.

» Vacina febre amarela: o fornecedor precisou paralisar a fabricacao para ade-
quagoes no controle de qualidade, o que impactou no cronograma de entrega.
Infelizmente, o laboratorio ndo conseguiu entregar o volume total previsto para
outubro, resultando em estoques criticos. No entanto, o laboratorio confirmou
a entrega de um quantitativo maior para novembro, visando atender a demanda.

3. Estratégia de vacinagao contra a covid-19 2024

» Vacina Covid-19: informamos que foram entregues entre os meses de outubro
e novembro 1,2 milhao de doses, na apresentacao frasco multidose, cuja bula autoriza
a aplicacao em criancas a partir de 6 meses de idade e em adultos. Ademais, 0 MS
concluiu recentemente um pregao para a aquisicao de até 69 milhdes de doses,
volume suficiente para atender a demanda nacional pelos proximos dois anos.
As doses serao fornecidas de forma gradual, conforme a necessidade, por meio de
ata de registro de precos, assegurando maior flexibilidade nas entregas e prevenindo
aquisicoes em excesso e eventual desperdicio de imunizantes. A primeira remessa,
composta por 1.424.990 doses para adultos e 959.900 doses destinadas a criangas
de 6 meses a 5 anos de idade, foi entregue aos estados em dezembro.

TABELA 1. Numero de doses distribuidas e aplicadas da vacina Covid-19, de outubro
a dezembro de 2024

Distribuicao e aplicagao de vacina covid-19 de outubro a dezembro de 2024

Doses distribuidas Doses aplicadas

3.708.210 503410

Fonte de doses aplicadas: RNDS (dados preliminares ate 14/12/2024; data da extragao: 17/12/2024).
Fonte de doses distribuidas: Sies, atualizado em: 17/12/2024.

4. Soros hiperimunes

A distribuicao dos soros hiperimunes é realizada com base em uma analise
criteriosa conduzida pela Coordenacao-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencgas
de Transmissao Vetorial (CGVZ), que leva em consideracao as notificacdes no
Sistema Integrado de Informacao Ambiental (Siam), o monitoramento dos estoques
nos niveis federal, estadual e municipal e a alocacao estratégica dos imunobiolo-
gicos em regides com maior risco de acidentes e 6bitos, assim como o cronograma
de entrega do laboratorio produtor, com o objetivo de otimizar a cobertura e apri-
morar a resposta a emergéncias sanitarias.
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5. A importancia do uso do Sistema de Informacao de Insumos
Estratégicos nas redes de frio

O Sistema de Informacao de Insumos Estratégicos (Sies) desempenha um papel
essencial nas redes de frio, ferramenta para gestao eficiente e eficaz dos insumos
de saude. Para mais informacodes, consulte o Manual de rede de frio, pagina 83,
por meio do link ou do QR code a seguir.

https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes/manual-
de-rede-de-frio-do-programa-nacional-de-imunizacoes-5-ed/view

©

6. Microplanejamento

O Microplangjamento (MP) & uma ferramenta para a organizagao das atividades
de vacinacao em alta qualidade, seja no programa de rotina, seja em estratégias
como campanhas, intensificagdes, varreduras, vacinagao casa a casa, entre outras,
com base na aplicagao de critérios e indicadores de eficacia, homogeneidade,
oportunidade, simultaneidade e eficiéncia. Para mais informacgdes, consulte
o Manual de Microplanejamento para as atividades de vacinagdo de alta qualidade,
por meio do link ou do QR code a seguir.

https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/avaq/publicacoes/manual-de-
microplanejamento-para-as-atividades-de-vacinacao-de-alta-qualidade/view
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https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes/manual-de-rede-de-frio-do-programa-nacional-de-imunizacoes-5-ed/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes/manual-de-rede-de-frio-do-programa-nacional-de-imunizacoes-5-ed/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/avaq/publicacoes/manual-de-microplanejamento-para-as-atividades-de-vacinacao-de-alta-qualidade/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/avaq/publicacoes/manual-de-microplanejamento-para-as-atividades-de-vacinacao-de-alta-qualidade/view

11

INFORMAGCOES

A equipe da Coordenagao-Geral de Gestao de Insumos da Rede de Frio (CGGIl/
DPNI/SVSA) monitora a distribuicdo dos imunobiologicos. Para obter informagdes
ou estabelecer contato com a CGGI/SVSA/MS e receber suporte no Sies, utilize
0s seguintes meios de comunicacao:

CGGI/DPNI e Sies:

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

Toda logistica de entrega € gerida pelo Departamento de Logistica em Saude
(DLOG). Para suporte e informagoes, usar os seguintes meios:

DLOG:

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

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

REFERENCIAS

1. Almportancia do Uso do Sistema de Informagao de Insumos Estrategicos (Sies)
nas Redes de Frio. Disponivel em: https:/www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/
rede-de-frio/publicacoes/manual-de-rede-de-frio-do-programa-nacional-de-
imunizacoes-5-ed/view.

2. Manual de microplangjamento para as atividades de vacinagao de alta
qualidade — Ministério da Saude. Disponivel em: https:/www.gov.br/saude/
pt-br/vacinacao/avaq/publicacoes/manual-de-microplanejamento-para-as-
atividades-de-vacinacao-de-alta-qualidade/view.

Informe: Distribuicao de imunobiolégicos
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