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MINISTERIO DA SAUDE
SERVICO DE REDAGAO DE ATOS OFICIAIS - SERED
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

Oficio n” 529/2018/SERED/CGGM/GM/MS

Brasilia, 27 de setembro de 2018.

A Sua Exceléncia o Senhor
JOSE CARLOS PORSANI
Presidente da Camara Municipal
Rua Sao Bento, 887, Centro

14801-300 Araraquara- SP
Email legislativo@camara-arq.sp.gov.br

Assunto: Falta de vacina de meningite nos postos de satide no Municipio de Araraquara. SEI n®
25000.163851/2018-21.

Senhor Presidente,

Em atengdo ao Oficio n® 2579/2018-EX, de 12 de setembro de 2018, que envia o Requerimento
n° 13522018, de autoria do Vereador José Carlos Porsani, que solicita informagdes por que esta ocorrendo a
falta de vacina de meningite nos Postos de Saide no Municipio de Araraquara - SP e qual a previsdo para a
normalizagdo da situagdo, encaminho a Vossa Exceléncia a NOTA INFORMATIVA N° 208/2018-
CGPNI/DEVIT/SVS/MS 5802347, de 21 de setembro de 2018, e o Anexo das Notas Informativas de jan a set
de 2018 (5802963), elaboradas pela Coordenagao-Geral do Programa de Imunizagdes, Departamento de
Vigilancia das Doengas Transmissiveis, Secretaria de Vigilancia em Satde, deste Ministério, com informagdes
pertinentes ao assunto.

Atenciosamente,
PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Chete de Gabinete do Ministro
ei. Documento assinado eletronicamente por Paulo Roberto Vanderlei Rebello Filho, Chefe de Gabinete do
J—?mm’z I:ij Ministro, em 01/10/2018, as 15:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
| eletrdnica 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

_’{“ﬁsﬁ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
% FRorm e http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
3 "'n:"-l:
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: Wl acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 5895324 e o
5 E R ST codigo CRC 406E65D9.
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MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAQ-GERAL DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGCOES - CGPN|
SRTV 702, Via WS Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br

NOTA INFORMATIVA N° 208/2018-CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Resposta a solicitagao de
informagdes acerca de possivel

desabastecimento da vacina
meningococica C nos postos de
satde do municipio de
Araraquara/SP. Referéncia:

Requerimento n® 1352/2018

1- DO CONTEUDO:

Em aten¢do ao Oficio EX n® 2579/2018, da Camara Municipal de Araraquara/SP, datado de 12
de setembro de 2018, referente ao Requerimento n.” 1352/2018, que solicita informagdes acerca de possivel
desabastecimento da vacina meningococica C nos postos de satde do municipio de Araraquara/SP, a
Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI) informa o que se segue.

I - SITUACAO ATUAL DA DISTRIBUICAO DA VACINA MENINGOCOCICA C AOS ESTADOS
E AO ESTADO DE SAO PAULO:

A datar de maio, a vacina meningococica C encontra-se em situagao de abastecimento parcial
devido ao atraso no cumprimento do cronograma de entregas pelo laboratorio produtor — Fundagao Ezequiel
Dias — FUNED, com a distribui¢ao de 10%, 15% e 36% da cota mensal nos meses de maio, junho e julho,
respectivamente.

No més de agosto, apos novas entregas realizadas pela FUNED, foi autorizado o envio aos
estados de 72% da cota mensal estadual, conforme Nota informativa N° 169/2018-CGPNI/DEVIT/SVS/MS
anexa, o correspondente a 202,400 doses para o estado de Sao Paulo.

Na rotina de setembro, inicialmente, foi distribuido o correspondente a 50% da referida cota,
entretanto, quantitativo complementar esta sendo enviado no decorrer do més, totalizando 285.100 doses, visto
que os altimos lotes que se encontravam em analise pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sahde
- INCQS foram liberados.

Ressalta-se que para a analise de distribuigdo dos imunobiologicos é considerado o publico-alvo,
a disponibilidade dos estoques federal e estaduais, assim como a distribui¢do dos estados para seus respectivos
municipios.



Seguem, na tabela abaixo, os quantitativos de doses da vacina meningocdcica C solicitados e
distribuidos no periodo de janeiro a setembro de 2018 no estado de Sdao Paulo. Os dados sao do Sistema de
Informagao de Insumos Estratégicos (SIES).

o ' Vacina melnig_g_nc_@c_ica C
_ Solicitadas _ Distribuidas
Janeiro N 180.000 95.580
fevereiro 180.000 _ 151.200
margo 180.000 160.000
abril 180.000 163.100
maio _ 245.000 33.100
Junho 276.000 | 42.170
julho _ 200.000 | 101.200
agosto | 335.000 _ 202.400
setembro 379.000 [ 285100
TOTAL 2.155.000 1.233.850

Fonte: SIES/MS. *Dados parciais, sujeitos a alteracoes.

111 - NORMATIZACAO DA DISTRIBUICAO DE IMUNOBIOLOGICOS:

A Portaria de Consolidagao (PRC) n° 4, de 28 de setembro de 2017, Anexo III, Capitulo II
(Origem: PRT/MS/GM 1.378/2013, Capitulo II), define como responsabilidade:

1. Do ente federal: “o provimento dos imunobiologicos definidos pelo Programa Nacional de
Imunizag¢oes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 6°, IX, a)™;

2. Do ente estadual: “a gestdo dos estoques estaduais de insumos estratégicos de interesse da
Vigilancia em Saude, inclusive 0 armazenamento e o abastecimento aos municipios, de acordo com as normas
vigentes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 9°, XVII)” e

3. Do ente municipal: “a gestdo do estoque municipal de insumos de interesse da Vigilancia em
Saude, incluindo o armazenamento e o transporte desses insumos para seus locais de uso, de acordo com as
normas vigentes”; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XIV).

Diante disso, uma vez que a situagao de distribuicdo de imunobiolégicos aos estados esteja
regular, o abastecimento de imunobiolégicos aos municipios ¢ de responsabilidade das respectivas Secretarias
Estaduais da Satde.

IV - CONCLUSOES:

Diante do exposto, os atrasos nas entregas pela FUNED impactaram na distribui¢do da vacina
meningococica C para todas as Unidades Federadas no periodo de janeiro a julho de 2018. Porém, com as
novas entregas, identifica-se que no més de agosto o quantitativo distribuido da vacina supracitada foi superior



a cota mensal quando comparado aos 3 (trés) ultimos meses, visto que o atendimento aos estados foi de 72% da
referida cota.

No corrente més, na autorizacdo da rotina, realizada dia 05/09, foi distribuido quantitativo
correspondente a 50% da cota. Ainda, até o final do més, apds envio de quantitativo complementar, a cota
mensal do estado serd atendida, conforme Nota informativa anexa N° 200/2018-CGPNI/DEVIT/SVS/MS.

Ratifica-se que as referidas Notas Informativas que esclarecem acerca da situagdo da
distribui¢do mensal de imunobiologicos aos estados sdo enviadas a todos os Coordenadores Estaduais de
Imunizagdes e, por meio de Oficio Circular, aos Secretarios Estaduais da Satde e representantes dos Conselhos
de Secretarias Municipais de Satde (COSEMS), do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude
(CONASEMS) e do Conselho Nacional de Secretarios de Saide (CONASS).

Esse Ministério se coloca a disposi¢ao para todos os esclarecimentos que se fizerem necessarios.
Para informagoes adicionais, favor contatar a equipe técnica da Coordenagao-Geral do Programa Nacional de
Imunizagoes — CGPNI pelo e-mail cgpni@saude.gov.br ou pelo telefone (61) 3315-3874.

Carla Magda A. S. Domingues
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagoes

André Luiz de Abreu
Diretor do Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis

.. ) Documento assinado eletronicamente por Carla Magda Allan Santos Domigues, Coordenador(a)-Geral
Jel! llqj do Programa Nacional de Imunizagdes, em 21/09/2018, as 16:32, conforme horario oficial de Brasilia,
| sssinatura == | com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n®
900 de 31 de Margo de 2017.

¥ ") Documento assinado eletronicamente por Wanessa Tendrio Gongalves Holanda De Oliveira, Diretor(a)
JEI! { -?j do Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis, Substituto(a), em 25/09/2018, as 16:56,
= | conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

assinaturd
l eletrdnica

: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
< http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

A ‘.-'-|
| =

Brasilia, 21 de setembro de 2018,

Referéncia: Processo n? 25000.163851/2018-21 SEl n® 5802347



09/01/2018 SENMS - 1892423 - Nota Informativa

MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAD-GERAL DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAﬂOES - CGPNI
SRTV 702, Via WS Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude gov.br

NOTA INFORMATIVA N* 134-SEI/2017-CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Informa

acerca da
situagio da
distribuigao de
imunobiologicos
na rotina do

més de
Janeiro/2018,

1 - DO CONTEUDO:

A Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI) informa acerca da situagdo da
distribui¢io dos imunobiologicos na rotina do més de janeiro/2018:

II - VACINAS:

» Vacina com a situagio regularizada:

Vacina hepatite A rotina pedidtrica: Apos andlise pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saade - INCQS de cerca de 750.000 doses entregues no dia 08/12, foi distribuida aos estados de acordo com o solicitado.

» Vacinas com envio reduzido:

Vacina contra raiva humana (VERO): o quantitativo correspondente & entrega, realizada no més de
novembro, foi liberado pelo INCQS e disponibilizado para distribuigio. Deve-se considerar que a andlise do quantitativo de
imunobiologicos € definida conforme a situagio epidemiologica e de salide de cada UF, considerando os estoques estaduais
¢ federal, o qual no momento ainda encontra-se reduzido, visto que as entregas sao realizadas de forma parcial.

Vacina meningocdcica conjugada grupo C: distribuido quantitativo correspondente a 35% da cota mensal
estadual, de acordo com a disponibilidade atual do estoque nacional. Novas entregas do laboratorio produtor Fundagio
Ezequiel Dias - FUNED, estdo previstas para o més de janeiro.

* Vacinas em situacio de desabastecimento:

Vacina BCG: ndo foi distribuida por indisponibilidade de estoque. Parte do quantitativo da vacina
adquirida, por meio do Fundo Rotatério da Organizag¢dao PanAmericana da Saide - FRO/OPAS do laboratdrio Serum India,
que foi entregue no pais no inicio do més de novembro, apos a Baixa do Termo de Guarda, concedida pela Anvisa,
encontra-se em analise pelo INCQS. Conforme informado no Oficio n® 978/2017/DIR/INCQS, devido ao fato de as vacinas
adquiridas via OPAS ndo possuirem historicos de ensaios, faz-se necessiria a realizagio de todos os ensaios farmacopeicos
preconizados, nos quais se incluem aqueles em que sao utilizados animais de laboratério.

As amostras da vacina foram recebidas no INCQS no inicio de novembro ¢ o tempo previsto para esses
ensaios ¢ de 45 dias. Entretanto, deve-se considerar que haverd paralizagdo das atividades no setor de animais de

hitps://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acac=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2176557&infra_sist... 1/3
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laboratérios para desinfecgdo das salas e manutengao do sistema de ar condicionado no periodo de 22/12/2017 a 23/01/2018
¢ 0 tempo para as demais analises. Diante disso, todo o processo de analise levara cerca de 90 para dias para ser concluido,
com previsdo de liberagdo da vacina para o inicio do més de fevereiro.

Vacina pentavalente: néo distribuida por indisponibilidade de estoque. Ha cerca de 5 milhdes de doses no
pais, que foram entregues entre os meses de julho e novembro de 2017, aguardando a Baixa do Termo de Guarda a
ser concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Vacina pneumocdcica 23 valente: nao distribuida por indisponibilidade de estoque. As entregas que
ocorreram entre os meses de outubro e novembro/2017, aguardam a Baixa do Termo de Guarda a ser concedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Il - SOROS

= Producio pelos laboratérios e distribui¢io sendo realizada de forma parcial:

Soro antitetinico: ndo distribuido por indisponibilidade de estoque. Estoque estratégico estd sendo
mantido. Ressalta-se que a regularizagido da situagdo depende do cumprimento dos cronogramas de entregas pelos
laboratdrios produtores nacionais ¢ da normalizacido da produgio

Soros antivenenos: distribuidos conforme analise criteriosa realizada pela Unidade Técnica de Vigilancia de
Zoonoses deste Ministério da Saide considerando a situagdo epidemiologica dos acidentes por animais pegonhentos, as
ampolas utilizadas em cada UF, bem como os estoques nacional ¢ estadual de imunobiologicos disponiveis e, também, o
cronograma de entregas a serem realizadas pelos laboratorios produtores.

A produgio tem sido realizada de forma parcial, devido a suspensao da produgio da Funed para cumprir as
normas definidas por meio das Boas Priticas de Fabricagdo (BPF) exigidas pela Anvisa.

Diante disso, reforga-se a necessidade do cumprimento dos protocolos de prescrigao, a ampla divulgagao do
uso racional dos antivenenos ¢ a alocagdo desses imunobiologicos de forma estratégica em arcas de maior risco de
acidentes e obitos. Para evitar desabastecimento, ¢ importante manter a rede de assisténcia devidamente preparada para
possiveis situagoes emergenciais de transferéncias de pacientes ¢/ou remanejamento desses imunobiologicos de forma
oportuna.

IV - CONCLUSAO

Conforme explicitado acima, alguns imunobioldgicos 1ém situagdo critica de abastecimento para a rotina do
més de janeiro/2018. Reforga-se que este Ministério da Satde tem envidado todos os esfor¢os possiveis para garantir a
manutengdo da distribuigio de todos os imunobiologicos.

As autorizagoes das solicitagdes  estaduais  de  imunobiologicos referentes 4 rotina do més de
Janeiro/2018 foram realizadas no SIES no dia 23 de dezembro de 2017. A chegada dos produtos aos estados dependera da

disponibilidade dos voos a serem agendados pela Central de Armazenagem ¢ Distribuigio de Insumos Estratégicos
(Cenadi).

Carla Magda A. 5. Domingues
Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizagoes

Marcio Henrique de Oliveira Garcia
Diretor do Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissivels

Documento assinado eletronicamente por Carla Magda Allan Santos Domigues, Coordenador(a)-Geral do Programa

hitps://sei.saude.gov.briseilcontrolador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2176557&infra_sist. .
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. A l‘ " ") Nacional de ImunizagBes, em 26/12/2017, as 15:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
Exel. j 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.

assinatura
eletrdnica

- i. Documento assinado eletronicamente por Marcio Henrique de Oliveira Garcia, Diretor(a) do Departamento de
i :?'“gw: |‘1’] Vigildncia das Doengas Transmissiveis, em 27/12/2017, as 14:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

[rlrlmmu no art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
i (=]
{gﬁk'-; A autenticidade deste documento pode ser conferida no site ://sei.saude.gov.br/sel lador_externo.php?

T ek acao=documento _conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o codigo verificador 1892423 e o codigo CRC
2CF3251D.

Brasilia, 26 de dezembro de 2017.

Referéncia: Processo n? 25000.494106/2017-40 SEin® 1892423

hitps://sei.saude.gov.brisei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2176557&infra_sist. .
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19/02/2018 SEI/MS - 2396769 - Nota Informaltiva

MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO-GERAL DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES - CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude gov.br

NOTA INFORMATIVA N° 24/2018-CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Informa acerca
da situacdo da
distribuicdo de
imunobiologicos
na rotina do

més de
fevereiro/2018.

1 - DO CONTEUDO:

A Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizagoes (CGPNI) informa acerca da
situagdo da distribui¢ao dos imunobiologicos na rotina do més de fevereiro/2018:

IT - VACINAS:
* Vacina com a situagiio regularizada:

Vacina BCG: apos conclusao das analises do Instituto Nacional de Controle de Qualidade Saude
(INCQS), a vacina foi distribuida aos estados. Ressalta-se que para a aplicagio da vacina, do laboratério
fabricante Serum India, em crian¢as menores de um ano de idade , conforme Nota Informativa N° 18/2018 -
CGPNIDEVIT/SVS/MS, a CGPNI distribuira seringas ¢ agulhas especificas para a administragdo do volume de
0,05 ml. Considerando os dados obtidos por meio do Sistema de Informacio de Nascidos Vivos referente ao ano
de 2015 (SINASC 2015), nesse primeiro envio, serdo distribuidas cerca de 2 milhdes de unidades de seringas.
Conforme haja necessidade de novas remessas, o estado devera entrar em contato com a CGPNILL

Vacina contra raiva humana (VERO): o quantitativo correspondente @ entrega, realizada no
més de novembro, foi liberado pelo INCQS e disponibilizado para distribui¢do a partir da rotina do més de
janeiro. Deve-se considerar que a analise do quantitativo de imunobiologicos ¢ definida conforme a situagao
epidemioldgica e de saude de cada UF, considerando os estoques estaduais e federal.

Vacina meningococica C: o quantitativo entregue pelo laboratorio produtor produtor Fundagao
Ezequicl Dias - FUNED, no inicio do més de feverciro, foi liberado pelo INCQS em 16/02 ¢ autorizada
distribuicio a todos os estados.

» Vacina em esquema de substituicio

Vacina tetra viral: desde a rotina do més de janeiro/18, tem sido substituida em todos os estados
pelo esquema triplice viral + varicela.

« Vacinas com envio pendente

hitps:/isei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore _visualizar&id_documento=2739863&infra_sist... 1/3



198/02/2018 SEIMS - 2396769 - Nola Informativa

Vacina triplice viral: o quantitativo entregue pelo laboratorio no dia 15/02, foi enviado ao
INCQS para a analise. Apos a liberagio, sera distribuida aos estados, com previsao para o decorrer do més.

e Vacinas em situacio de desabastecimento:

Vacina pentavalente: ndo distribuida por indisponibilidade de estoque. Ha cerca de 5 milhoes de
doses no pais, que foram entregues entre os meses de julho ¢ novembro de 2017, aguardando a Baixa do Termo
de Guarda a ser concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

I - SOROS

* Produgio pelos laboratérios e distribui¢io sendo realizada de forma parcial:

Soro antitetinico: apos novas entregas o soro foi distribuido em quantitativo reduzido. Ressalta-
se que a regularizagdo da situagio depende do cumprimento dos cronogramas de entregas pelos laboratorios
produtores nacionais e da normalizag¢io da produgio.

Soros antivenenos: distribuidos conforme analise criteriosa realizada pela Unidade Técnica de
Vigilancia de Zoonoses deste Ministério da Saude considerando a situagdo epidemiologica dos acidentes por
animais peconhentos, as ampolas utilizadas em cada UF, bem como os estoques nacional e estadual de
imunobiologicos disponiveis e, também, o cronograma de entregas a serem realizadas pelos laboratorios
produtores.

A produgio tem sido realizada de forma parcial, devido a suspensio da produgio da Funed para
cumprir as normas definidas por meio das Boas Praticas de Fabricagio (BPF) exigidas pela Anvisa.

Diante disso, refor¢a-se a necessidade do cumprimento dos protocolos de prescricido, a ampla
divulgagdo do uso racional dos antivenenos e a alocagdo desses imunobiologicos de forma estratégica em areas
de maior risco de acidentes e Obitos. Para evitar desabastecimento, é importante manter a rede de assisténcia
devidamente preparada para possiveis situagoes emergenciais de transferéncias de pacientes ¢/ou remanejamento
desses imunobiologicos de forma oportuna.

1V - CONCLUSAO

Conforme explicitado acima, alguns imunobiologicos tém situagdo critica de abastecimento para a
rotina do més de fevereiro/2018. Reforca-se que este Ministério da Saide tem envidado todos os esforgos
possiveis para garantir a manutengido da distribuigdo de todos os imunobiologicos.

As autorizagoes das solicitagoes estaduais de imunobiologicos referentes a rotina do més de
fevereiro/2018 foram realizadas no SIES no dia 05 de fevereiro de 2018. A chegada dos produtos aos estados
dependera da disponibilidade dos voos a serem agendados pela Central de Armazenagem e Distribuigao de
Insumos Estratégicos (Cenadi).

Ana Goretti Kalume Maranhdo
Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizagoes
Substituta

Ricardo Gadelha de Abreu

hitps //sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2739863&infra_sist... 2/3
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Diretor do Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis
Substituto

Brasilia, 05 de fevereiro de 2018.

seil o

assinatura
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Ana Goretti Kalume Maranhao, Coordenador(a)-Geral do
Programa Nacional de Imunizag¢des, em 16/02/2018, as 15:57, conforme hordrio oficial de Brasilia, com

fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.

o : http //sei.saude gov.br/sei/controlador_externo. php?
4 L'E[" acao=documento_conferir&id
};{: codigo CRC 3135A828B.

szeréﬂcia Processu n? 25000.021699/2018-18 SEl n® 2396769
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MINISTERIO DA SAUDE
CODRDENAGAQ-GERAL DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES - CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br

NOTA INFORMATIVA N® 43/2018-CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Informa acerca
da situagdo da
distribuigdo

dos
imunobiologicos
na rotina do

més de
margo/2018:

1-DO CONTEUDO:

A Coordenagio-Geral do Programa Nacional de Imunizacoes (CGPNI) informa acerca da situagdo da
distribui¢ao dos imunobiologicos na rotina do més de margo/2018:

I - VACINAS:

» Vacina com a situaciio regularizada:

Vacina triplice viral: o quantitativo entregue pelo laboratorio produtor no més de fevereiro foi liberado
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saide - INCQS em 23/02 ¢ entdo autorizada a distribuigdo a
todos os estados tanto quantitativo complementar a rotina de fevereiro/2018 que estava pendente, quanto quantitativo
referente a rotina do més de margo/2018.

« Vacina em esquema de substituigio

Vacina tetra viral: desde a rotina do més de janeiro/18, tem sido substituida em todos os estados pelo
esquema triplice viral + varicela monovalente.

¢ Vacinas com envio pendente:

Vacina pentavalente: na primeira semana do més de margo/2018, apos recebimento de parecer emitido
pela OMS/Opas, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa autorizou a liberagdo de baixa de termo de
guarda de cargas que chegaram ao pais a partir de julho/2017. Aguarda-se a finalizagdo de tramites administrativos
para liberagdo do produto pela area responsavel na Anvisa-RJ ¢ inser¢do no Sistema de Informag¢do em Insumos
Estratégicos SIES pela Central de Armazenagem e Distribuicio de Insumos Estratégicos - CENADI dos
quantitativos correspondentes ¢ envio de amostra ao INCQS. Tdo logo a vacina esteja disponivel para distribuigao,
serda enviada aos estados, 0 que deve acontecer nas proximas semanas.

I - SOROS

= Produgio pelos laboratérios e distribui¢io sendo realizada de forma parcial:

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=31590938&infra_sistema=1000001(
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Soro antitetanico: apos novas entregas o soro foi distribuido em quantitativo reduzido. Ressalta-se que
a regularizacdo da situagio depende do cumprimento dos cronogramas de entregas pelos laboratorios produtores
nacionais e da normalizagdo da produgio.

Soros antivenenos: distribuidos conforme andlise criteriosa realizada pela Unidade Técnica de
Vigilancia de Zoonoses deste Ministério da Saude considerando a situagido epidemiologica dos acidenties por animais
peconhentos, as ampolas utilizadas em cada UF, bem como os estoques nacional e estadual de imunobiologicos
disponiveis e, também, o cronograma de entregas a serem realizadas pelos laboratorios produtores.

A produgio tem sido realizada de forma parcial, devido a suspensao da produgdo da Funed para
cumprir as normas definidas por meio das Boas Priticas de Fabricagido (BPF) exigidas pela Anvisa,

Diante disso, refor¢a-se a necessidade do cumprimento dos protocolos de prescrigio, a ampla
divulgagio do uso racional dos antivenenos e a alocagdo desses imunobiolagicos de forma estratégica em dreas de
maior risco de acidentes e Obitos. Para evitar desabastecimento, ¢ importante manter a rede de assisténcia devidamente
preparada para possiveis situagdes emergenciais de transferéncias de pacientes e¢/ou remanejamento desses
imunobiologicos de forma oportuna.

IV - CONCLUSAQ

Conforme explicitado acima, alguns imunobiolégicos tém situagdo critica de abastecimento para a
rotina do més de margo/2018. Reforga-se que este Ministério da Satde tem envidado todos os esforgos possiveis para
garantir a manutengdo da distribui¢ao de todos os imunobiologicos.

As autorizagdes das solicitagdes estaduais de imunobiologicos referentes a rotina do més de
margo/2018 foram realizadas no SIES no dia 03 de margo de 2018. A chegada dos produtos aos estados dependera da
disponibilidade dos voos a secrem agendados pela Central de Armazenagem ¢ Distribuigio de Insumos Estratégicos
(Cenadi) até o ultimo dia Gtil do més.

Ana Goretti Kalume Maranhdo
Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes - Substituta

Marcio Henrique de Oliveira Garcia
Diretor do Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis

; eil Documento assinado eletronicamente por Ana Goretti Kalume Maranhdo, Coordenador(a)-Geral do Programa
i > . 'j Nacional de Imunizagbes, em 06/03/2018, as 16:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art,

-
-

asinatura

eletrénica 62, § 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,

.. ) Documento assinado eletronicamente por Ricardo Gadelha de Abreu, Diretor(a) do Departamento de Vigilancia
| )e“ __)] das Doengas Transmissiveis, Substituto(a), em 08/03/2018, as 11:07, conforme horario oficial de Brasilia, com
assnaturs - | fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de

eletrdnica

Marco de 2017.

w4 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador _externo.php?
wm acao=documento conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o codigo verificador 2773672 e o codigo CRC

Brasilia, 06 de margo de 2018.

Referéncia: Processo n2 25000 038138/2018-40 SEl n® 2773672

hitps://sei saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3159093&infra_sistema=1000001(
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MINISTERIO DA SAUDE
COORDENAGAO-GERAL DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGOES - CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br

NOTA INFORMATIVA N° 58 2018-CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Informa

acerca da
situagao da
distribuigdo

de
imunobiologicos
na rotina do

mes de
abril/2018.

1 - DO CONTEUDO:

A Coordenagio-Geral do Programa Nacional de Imunizagoes (CGPNI) informa acerca da situagao da
distribuigao dos imunobiologicos na rotina do més de abril/2018:

Il - VACINAS:
« Vacina com a situacio regularizada:

Vacina pentavalente: Apos a finalizagdo de tramites administrativos para liberagao do produto pela
area responsavel na Anvisa-RJ, inser¢do no Sistema de Informagiao em Insumos Estratégicos — SIES pela Central de
Armazenagem ¢ Distribuigdo de Insumos Estratégicos — CENADI dos quantitativos correspondentes e analise do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS, foi distribuida aos estados ainda no més de margo.
Portanto, a partir da rotina do referido més, a situagao da vacina encontra-se regularizada,

* Vacina em esquema de substituig¢io

Vacina tetra viral: para os estados das regides Norte, Centro- Oeste e Sul foi distribuida a vacina tetra
viral. Para os estados das regides nordeste e sudeste, foi enviado o esquema de substitui¢io: triplice viral + varicela.

« Vacinas com envio reduzido

Vacina meningocécica C: distribuido quantitativo correspondente a 58% da cota mensal estadual.
Estoque estratégico estd sendo mantido para atendimento a demandas emergenciais. Diante da ocorréncia de surto,
havendo necessidade de envio complementar, favor contatar essa CGPNI.

11 -SOROS

¢ Producio pelos laboratérios e distribuicio sendo realizada de forma parcial:

hitps://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3724319&infra_sistema=1000001(
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Soro antitetinico: desde o més de fevereiro, apés novas entregas o soro lem sido distribuido,
entretanto, em quantitativo reduzido. Ressalta-se que a regularizagio da situagdo depende do cumprimento dos
cronogramas de entregas pelos laboratorios produtores nacionais e da normalizagdo da produgdo.

Soros antivenenos: distribuidos conforme analise criteriosa realizada pela Unidade Técnica de
Vigilincia de Zoonoses deste Ministério da Satde considerando a situagido epidemioldgica dos acidentes por animais
peconhentos, as ampolas utilizadas em cada UF, bem como os estoques nacional e estadual de imunobiologicos
disponiveis e, também, o cronograma de entregas a serem realizadas pelos laboratorios produtores.

A produgdo tem sido realizada de forma parcial, devido a suspensao da produgdo da Funed para
cumprir as normas definidas por meio das Boas Praticas de Fabricagao (BPF) exigidas pela Anvisa.

Diante disso, reforga-se a necessidade do cumprimento dos protocolos de prescrigdo, a ampla
divulgagdo do uso racional dos antivenenos e a aloca¢do desses imunobiologicos de forma estratégica em dreas de
maior risco de acidentes e ¢bitos. Para evitar desabastecimento, ¢ importante manter a rede de assisténcia devidamente
preparada para possiveis situagdes emergenciais de transferéncias de pacientes e/ou remancjamento desses
imunobiolégicos de forma oportuna.

IV - CONCLUSAO

Conforme explicitado acima, alguns imunobiologicos tém situagdo critica de abastecimento para a
rotina do més de abril/2018. Reforga-se que este Ministério da Saude tem envidado todos os esforgos possiveis para
garantir a manutengdo da distribui¢do de todos os imunobioldgicos.

As autorizagdes das solicitagdes estaduais de imunobiologicos referentes 4 rotina do més de
abril/2018 foram realizadas no SIES no dia 07 de abril de 2018. A chegada dos produtos aos estados dependera da
disponibilidade dos voos a serem agendados pela Central de Armazenagem e Distribuicdo de Insumos Estratégicos
(Cenadi).

Carla Magda A. S. Domingues
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

Marcio Henrique de Oliveira Garcia
Diretor do Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis

s. | Documento assinado eletronicamente por Carla Magda Allan Santos Domigues, Coordenador(a)-Geral do
Jel! i r'j Programa Nacional de Imunizagdes, em 09/04/2018, as 12:24, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de
Marco de 2017.

assinatura '—
| eletrbnica

«. ) Documento assinado eletronicamente por Ricardo Gadelha de Abreu, Diretor(a) do Departamento de Vigilancia
JEH ! —El das Doencas Transmissiveis, Substituto(a), em 11/04/2018, as 14:54, conforme horario oficial de Brasilia, com
1 fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de
Marco de 2017.

| assinatura
L eletronica

acao=documento conferir&id orgao_acesso_externo=0, infarmando o cédigo verificador 3278698 e o cédigo CRC
FBA25EDD.

Brasilia, 09 de abril de 2018,

Referéncia: Processo n? 25000.061251/2018-29 SEl n® 3278698

hitps://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3724319&infra_sistema=1000001t
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MINISTERIO DA SAUDE
COORDENAGAO-GERAL DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGCOES - CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br

NOTA INFORMATIVA N” 89/2018-CGPNUDEVIT/SVS/MS

Informa

acerca da
situagdo  da
distribuigao

de
imunobiologicos
na rotina do
més de
maio/2018.

1- DO CONTEUDO:

A Coordenagio-Geral do Programa Nacional de Imunizagdoes (CGPNI) informa acerca da situagdo da
distribuigdo dos imunobiologicos na rotina do més de maio/2018:

Il - VACINAS:

¢ Vacina em esquema de substituigio

Vacina tetra viral: para os estados das regides Norte, Centro- Oeste e Sul foi distribuida a vacina tetra viral.
Para os estados das regides nordeste ¢ sudeste, foi enviado o esquema de substituigdo: triplice viral + varicela,

* Vacina com envio reduzido

Vacina meningocdcica C: distribuido quantitativo correspondente a 10% da cota mensal estadual. Estoque
estratégico estd sendo mantido para atendimento a demandas emergenciais. Diante da ocorréncia de  surto,
havendo necessidade de envio complementar, favor contatar essa CGPNIL

« Vacinas em situa¢io de desabastecimento

Vacina DTP: ndo foi distribuida por indisponibilidade de estoque. A vacina adquirida por meio do Fundo
Rotatorio da Organizagido PanAmericana da Saude - OPAS enconira-se no pais e aguarda Baixa do Termo de Guarda (BTG),
cuja excepcionalidade para liberagio, for solicitada junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

Vacina DT (dupla infantil): ndo foi distribuida por indisponibilidade de estoque. A vacina adquirida por
meio do Fundo Rotatorio da OPAS encontra-se no pais ¢ aguarda BTG, cuja  excepcionalidade para liberagio, ja foi
solicitada junto a Anvisa.

I - SOROS

« Producio pelos laboratorios e distribui¢io sendo realizada de forma parcial:

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=4179421&infra_sistema=1000001(
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Soro antitetdnico: desde o més de fevereiro, apos novas entregas o soro tem sido distribuido, entretanto, em
quantitativo reduzido. Ressalta-se que a regularizacio da situagdo depende do cumprimento dos cronogramas de entregas pelos
laboratorios produtores nacionais ¢ da normalizagao da produgao.

Soros antivenenos: distribuidos conforme analise criteriosa realizada pela Unidade Técnica de Vigilancia de
Zoonoses deste Ministério da Saade considerando a situagao epidemiologica dos acidentes por animais pegonhentos, as
ampolas utilizadas em cada UF, bem como os estoques nacional e estadual de imunobiologicos disponiveis e, também, o
cronograma de entregas a serem realizadas pelos laboratérios produtores.

A produgdo tem sido realizada de forma parcial, devido a suspensao da produgao da Funed para cumprir as
normas definidas por meio das Boas Praticas de Fabricagio (BPF) exigidas pela Anvisa,

Diante disso, reforga-se a necessidade do cumprimento dos protocolos de prescrigao, a ampla divulgagio do
uso racional dos antivenenos ¢ a alocagio desses imunobiologicos de forma estratégica em areas de maior risco de acidentes
¢ obitos. Para evitar desabastecimento, ¢ importante manter a rede de assisténcia devidamente preparada para possiveis
situagdes emergenciais de transferéncias de pacientes ¢/ou remanejamento desses imunobioldogicos de forma oportuna.

IV - CONCLUSAO

Conforme explicitado acima, alguns imunobiologicos tém situagao critica de abastecimento para a rotina do
més de maio/2018. Reforga-se que este Ministério da Saide tem envidado todos os esfor¢os possiveis para garantir a
manutencio da distribuicio de todos os imunobiologicos.

As autorizagdes das solicitagdes estaduais de imunobiologicos referentes a rotina do més de maio/2018 foram
realizadas no Sistema de Informagdo em Insumos Estratégicos - SIES no dia 05 de maio de 2018. A chegada dos produtos
aos cstados dependerd da disponibilidade dos voos a serem agendados pela Central de Armazenagem e Distribuigdo de
Insumos Estratégicos (Cenadi)

Ana Goretti Kalume Maranhao
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagdes - Substituta

Diretor do Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis

: eil Documento assinado eletronicamente por Ana Goretti Kalume Maranhdo, Coordenador(a)-Geral do Programa Nacional
B‘mu; f _'] de Imunizagdes, em 08/05/2018, as 09:45, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
l_“”mm“ Decreto n? 8,539, de B de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

-
>

» eil _ Documento assinado eletronicamente por André Luiz de Abreu, Diretor(a) do Departamento de Vigilancia das Doengas
| .;3."".;.'. l'Ll] Transmissiveis, Substituto(a), em 09/05/2018, as 08:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
I eletrdnica

§ 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017,

Brasilia, 07 de maio de 2018.

Referéncia: Processo n® 25000.078704/2018-56 SE| n® 3688756

hitps://sei saude.gov.br/seilcontrolador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=4179421&infra_sistema=1000001(
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MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAC-GERAL DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGCOES - CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/OF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br

NOTA INFORMATIVA N* 115/2018-CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Informa
acerca da
situagio da
distnibui¢ao
de

imunobiologicos
na rotina do
meés de
junho/2018,

I - DO CONTEUDO:

A Coordenagio-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI) informa acerca da situacdo da
distribui¢do dos imunobiologicos na rotina do més de junho/2018:

11 - VACINAS:
* Vacinas com a situagio regularizada
Vacina DTP: apés Baixa do Termo de Guarda (BTG), concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa, e liberagdo pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde - INCQS, foi distribuida aos

estados.

Vacina DT (dupla infantil): apos Baixa do Termo de Guarda (BTG), concedida pela Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitaria - Anvisa, ¢ liberagio pelo INCQS, foi distribuida aos estados.

= Vacina em esquema de substitui¢io

Vacina tetra viral: para os estados das regides Norte, Centro- Oeste e Sul foi distribuida a vacina tetra viral.
Para os estados das regides nordeste ¢ sudeste, foi enviado o esquema de substitui¢do: triplice viral + varicela.

= Vacina com envio reduzido

Vacina meningocdcica C: distribuido quantitativo correspondente a 15% da cota mensal estadual. Estoque
estratégico esta sendo mantido para atendimento a demandas emergenciais. Diante da ocorréncia de surto,
havendo necessidade de envio complementar, favor contatar essa CGPNI.

1V - CONCLUSAQO

Conforme exphicitado acima, alguns imunobiologicos tém situagao critica de abastecimento para a rotina do
més de junho/2018. Reforga-se que este Ministério da Saude tem envidado todos os esforgos possiveis para garantir a
manutengio da distribuigiao de todos os imunobioldgicos.

As autorizagoes das solicitagoes estaduais de imunobiologicos referentes a rotina do més de junho/2018 foram
realizadas no Sistema de Informagdo em Insumos Estratégicos - SIES, no dia 06 de junho de 2018. A chegada dos produtos

hitps://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acac=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=47308818&infra_sis...  1/2
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aos estados dependera da disponibilidade dos voos a serem agendados pela Central de Armazenagem ¢ Distribuigio de
Insumos Estratégicos (Cenadi).

Carla Magda A. S. Domingues

Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagoes

Diretor do Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis

c ei' Documento assinado eletronicamente por Carla Magda Allan Santos Domigues, Coordenador{a)-Geral do Programa
JC 1. .'Ej Nacional de Imunizagdes, em 07/06/2018, as 18:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §

assinatura

| eterrdnica 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

—

Documento assinado eletronicamente por Wanessa Tenorio Gongalves Holanda De Oliveira, Diretor(a) do

Ll
__,e“ lgj Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis, Substituto(a), em 08/06/2018, as 17:07, conforme horario
¥

assinatura
eletrdnica

oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria
n? 900 de 31 de Marco de 2017.

Brasilia, 07 de junho de 2018.

Referéncia: Processo n® 25000.099801/2018-82 SEl n® 4188063

hitps://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=4730881&infra_sis... 2/2



MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAQ-GERAL DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES - CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br

NOTA INFORMATIVA N° 152/2018-CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Informa
acerca

da

situacao

da
distribuicao
de
imunobiologicos
na

rotina

do

més

de
julho/2018.

I- DO CONTEUDO:

A Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunzagoes (CGPNI) informa acerca da
situagdo da distribuigdo dos munobiologicos na rotma do més de julho/2018:

Il - VACINAS:

¢ Vacina em esquema de substituicao

Vacina tetra viral: para os estados das regides Norte, Centro- Oeste e Sul foi
distribuida a vacina tetra viral. Para os estados das regites nordeste e sudeste, foi enviado o
esquema de substituigao: triplice viral + varicela.

« Vacina com envio reduzido

Vacina meningococica C: distribuido quantitativo correspondente a 36% da cota
mensal estadual, devido a atrasos nas entregas pelo laboratério produtor — Fundagao Ezequiel
Dias, Funed. Estoque estratégico esta sendo mantido para atendimento a demandas
emergenciais. Diante da ocorréncia de surto, havendo necessidade de envio complementar, favor
contatar essa CGPNI,

111 - SOROS

¢ Producao pelos laboratorios e distribuigcao sendo realizada de forma parcial:

Soros antivenenos: distrbuidos conforme andlise criteriosa realizada pela Unidade Técnica
de Vigilaincia de Zoonoses deste Ministério da Satde considerando a situagdo epidemiologica dos acidentes



por animais pegonhentos, as ampolas utilizadas em cada UF, bem como os estoques nacional ¢ estaduais de
munobiologicos disponiveis e, também, o cronograma de entregas a serem realizadas pelos laboratorios
produtores.

A produgdo tem sido realizada de forma parcial, devido a suspensio da produgao da Funed
para cumprir as normas definidas por meio das Boas Priticas de Fabricagdo (BPF) exigidas pela Anvisa.

Além disso, no més de junho/2018 os laboratorios IVB e Butantan solicitaram reprogramagio
dos cronogramas de entregas previstos nos contratos vigentes, o que, também, impacta na distribui¢io.

Diante disso, refor¢a-se a necessidade do cumprimento dos protocolos de prescrigao, a ampla
divulgagdo do uso racional dos antivenenos e a alocagido desses imunobiologicos de forma estratégica em
areas de muaior risco de acidentes ¢ Obitos. Para evitar desabastecimento, ¢ importante manter a rede de
assisténcia devidamente preparada para possiveis situagoes emergenciais de transferéncias de pacientes e/ou
remanejamento desses imunobiologicos de forma oportuna,

IV — CONCLUSAOQ:

Conforme explictado acima, a vacina meningococica C tem situagdo critica de abastecimento
para a rotina do més de julho/2018. Reforga-se que este Mmistério da Satde tem envidado todos os esforgos
possivels para garantir a manutengio da distribuigao de todos os imunobiologicos.

As autorizagoes das solicitagdes estaduais de imunobiologicos referentes a rotina do més de
julho/2018 foram realizadas no Sistema de Informagdo em Insumos Estratégicos - SIES no dia 07 de julho de
2018. A chegada dos produtos aos estados dependera da disponibilidade dos voos a serem agendados pela
Central de Armazenagem e Distribuigio de Insumos Estratégicos (Cenadi).

Carla Magda A. S. Domingues
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagoe

André Luiz de Abreu
Diretor do Departamento de Vigilincia das Doengas Transmissiveis

-, Documento assinado eletronicamente por Carla Magda Allan Santos
eil Domigues, Coordenador(a)-Geral do Programa Nacional de

St '#) | Imunizagées, em 09/07/2018, as 20:33, conforme horario oficial de

[-"1"“'""“3 Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8,539, de 8 de

outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Margo de 2017.

.. Documento assinado eletronicamente por André Luiz de Abreu, Diretor(a)
C el] do Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis, em
| Da=te '1112/07/2018, as 10:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
| verons  Jno 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.

AT L A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
-::..q,_" ttp://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
* acao=documento conferir&id orgac_acesso_externo=0, informando o
T codigo verificador 4648492 e o codigo CRC E2298F9C.

Brasilia, 09 de julho de 2018.

Referéncia: Processo n® 25000.118937/2018-07 SEI n°® 4648492




MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE - SVS
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br

Oficio n° 2520/2018/SVS/MS
Brasilia, 12 de julho de 2018.

Aos (as) Secretarios (as) Estaduais da Saude
Aos Presidentes dos Conselhos das Secretarias Municipais de Saude - COSEMS
Ao Presidente do Conselho Nacional de Secretarios de Salde - CONASS

Ao Presidente do Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS

Assunto: Encaminha Nota Informativa n°® 152-SEI/2018-CGPNI/DEVIT/SVS/MS.

Senhor Secretario,
l. Encammho Nota Informativa n® 152 -SEV2018-CGPNUDEVIT/SVS/MS, referente ao
mforme da situagdo da distribuigdo dos mumobiologicos na rotma do més de julho/2018.

Z: Para formagdes adicionais, favor contatar o Departamento de Vigilincia das Doengas
Transmissiveis - DEVIT, pelo telefone 3315-3646.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Osnei Okumoto, Secretario(a)
de Vigilancia em Saude, em 12/07/2018, as 17:55, conforme horéario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 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.

i
Jel. ﬂ
assinatura ©

i eletrénica

..'Jﬁ"“'- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
-4;=n,q; http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
%ﬁ:ﬁi‘,‘[-— acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
[EIE A% codigo verificador 4725796 e o codigo CRC 1360C547.

Referéncia: Processo n® 25000.118937/2018-07 SEI n® 4725796
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MINISTERIO DA SAUDE
COORDENAGAQ-GERAL DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZAGOES - CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br

NOTA INFORMATIVA N° 169/2018-CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Informa

acerca da
sitnagdo  da
distribuigao

de
imunobiologicos
na rotina do
meés de
agosto/2018.

1-DO CONTEUDO:

A Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizag¢des (CGPNI) informa acerca da
situagdo da distribui¢ao dos imunobiologicos na rotina do més de agosto/2018:

I — VACINAS:
¢ Vacina em esquema de substituigo:

Vacina tetra viral: para os estados das regides Norte, Centro- Oeste e Sul foi distribuida a vacina
tetra viral. Para os estados das regides nordeste e sudeste, foi enviada a vacina varicela monovalente.

= Vacina com envio reduzido:
Vacina meningocdcica C: apds novas entregas, foi distribuido quantitativo correspondente a 72%
da cota mensal estadual. Estoque estratégico estda sendo mantido para atendimento de demandas emergenciais.
Diante da ocorréncia de surto, havendo necessidade de envio complementar, favor contatar essa CGPNI.

+ Vacina com envio pendente:

Vacina Triplice Viral: a previsdo ¢ que a distribuigdo ocorra na 2* quinzena de agosto, a depender
do cumprimento do cronograma de entregas pelo laboratorio produtor Bio-Manguinhos/Fiocruz.

I -SOROS

Produgao pelos laboratorios e distribuigdo sendo realizada de forma parcial:

Soros antivenenos: distribuidos conforme analise criteriosa realizada pela Unidade Técnica de
Vigilancia de Zoonoses deste Ministério da Saide considerando a situagio epidemioldgica dos acidentes por
animais peconhentos, as ampolas utilizadas em cada UF, bem como os estoques nacional ¢ estaduais de

hitps://sei saude.gov.brisei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=5689195&infra_sis...
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imunobiologicos disponiveis e, também, o cronograma de entregas a serem realizadas pelos laboratorios
produtores.

A produgio tem sido realizada de forma parcial, devido a suspensio da produgdo da Fundagio
Ezequiel Dias (Funed) para cumprir as normas definidas por meio das Boas Priticas de Fabricagio (BPF)
exigidas pela Anvisa,

Além disso. no més de junho/2018 os laboratorios Instituto Vital Brazil (IVB) e Instituto Butantan
solicitaram reprogramacio dos cronogramas de entregas previstos nos confratos vigentes, o que também,
impacta na distribuigao,

Diante disso, reforga-se a necessidade do cumprimento dos protocolos de prescrigao, a ampla
divulgacio do uso racional dos antivenenos e a alocagao desses imunobioldgicos de forma estratégica em areas
de maior risco de acidentes e Obitos. Para evitar desabastecimento, é importante manter a rede de assisténcia
devidamente preparada para possiveis situa¢des emergenciais de transferéncias de pacientes e/ou remanejamento
desses imunobiologicos de forma oportuna.

IV - CONCLUSAO:

Conforme explicitado acima, a vacina triplice viral apresenta-se com envio pendente e a
vacina meningococica C conjugada, apesar de ter sido distribuida em percentual maior em comparag¢do com
os G(ltimos meses. ainda teve envio reduzido, dependendo de novas entregas pelo laboratério produtor
(Funed) para garantir o abastecimento dos proximos meses.

Reforga-se que este Ministério da Saide tem envidado todos os esforgos possiveis para garantir a
manutengao da distribuigdo de todos os imunobiologicos.

As autorizagoes das solicitagdes estaduais de imunobiolégicos referentes a rotina do més de
agosto/2018 foram realizadas no Sistema de Informagio em Insumos Estratégicos - SIES no dia 04 de agosto de
2018. A chegada dos produtos aos estados dependera da disponibilidade dos voos, a serem agendados ao longo
do més corrente pela Central de Armazenagem e Distribuigio de Insumos Estratégicos (Cenadi).

Carla Magda A. S. Domingues
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagoes

André Luiz de Abreu
Diretor do Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis

"} Documento assinado eletronicamente por Carla Magda Allan Santos Domigues, Coordenador(a)-Geral do

| ..)ell j Programa Nacional de Imunizagdes, em 07/08/2018, as 17:05, conforme horério oficial de Brasilia, com

[ Stdinatura fundamento no art. 69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de
31 de Marco de 2017.

.. ] Documento assinado eletronicamente por André Luiz de Abreu, Diretor{a) do Departamento de Vigilancia
E“ j das Doengas Transmissiveis, em 08/08/2018, as 18:06, conforme horério oficial de Brasilia, com
] Bsstie fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de
31 de Marco de 2017.

A E A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

% http://sei.saude.gov. brlsm/mntrolador externo.php?

i = nf gao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 5061396 e o
codigo CRC EB836B0OA.

Brasilia, 06 de agosto de 2018.

Referéncia: Processo n? 25000.135482/2018-86 SEl n® 5061396

hitps://sei saude.gov.brisei/controlador.php?acac=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=5689195&infra_sis..
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MINISTERIO DA SAUDE
COORDENACAO-GERAL DO PROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACOES - CGPNI
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br

NOTA INFORMATIVA N° 200/2018-CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Informa acerca da situagdo da
distribuigao de imunobiologicos aos
estados na rotina do més de
setembro/2018.

- DO CONTEUDO:

A Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imuniza¢ées (CGPNI) informa acerca da
situagdo da distribuigdo dos imunobiologicos aos estados na rotina do més de setembro/2018:

IT - VACINAS:

¢ Vacinas em substitui¢io:

Vacina (etra viral: para os estados das regides Norte, Centro-Oeste ¢ Sul (oi distribuida a vacina
tetra viral. Para os estados das regides Nordeste ¢ Sudeste, foi enviada a vacina varicela monovalente.

Vacina difteria, tétano, pertussis — DTP: ndo distribuida por indisponibilidade de estoque. A
vacina adquirida por meio do Fundo Rotatério da Organizagdo Panamericana de Saade — OPAS, que chegou
ao pais em abril, aguarda parecer da referida Instituicdo e posterior Baixa do Termo de Guarda (BTG) a ser
concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. Em substitui¢do, foi distribuida a vacina
pentavalente  (difteria, tétano, pertussis, hepatite B (recombinante) e Haemophilus influenzae tipo b
conjugada) para utilizagdo temporaria no esquema basico e nas criangas menores de 7 (sete) anos de idade (6
anos 11 meses e 29 dias), conforme quadro abaixo:

Quadro 1: Esquema vacinal para a vacina pentavalente (indicagdo temporaria):

IDADE DOSE REFORCO

2 meses 1* dose -

https.//sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=6269835&infra_sistema...
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4 meses 2" dose

6 meses 3" doses

15 meses *Primeiro Reforco (R1)
4 anos - Segundo Reforgo (R2)

Crianga a partir de 15 meses
e menor de 7 (sete) anos de
idade, sem dose de reforgo:
administrar o 1“ reforgo, ¢
agendar o 2° reforgo. Atentar
para o intervalo de 6 (seis)
meses entre as doses.

Vacinar com 3 (trés) doscs
em intervalos de 60 dias entre
as doses e minimo de 30 dias.

Administrar refor¢o de  [Crianga com 6 (seis) anos

acordo com a situagdo  |sem nenhuma dose de

vacinal reforg¢o, administrar o 1°

refor¢o. Na impossibilidade
de manter o intervalo de 6
(seis) meses entre as doses de
rcforgos, agendar dT para 10
anos apos esse primeiro
reforgo.

Criangas ndo vacinadas a
menores de 7 anos (6 anos 11
meses ¢ 29 dias)

*Administrar o primeiro refor¢o com intervalo minimo de 6 (seis) meses apos a altima doses do esquema
basico (trés doses); intervalo minimo de 6 (seis) meses entre os reforcos.

O registro das doses de Pentavalente, aplicadas como reforgo, serdo digitadas nos campos REF
I ou REF 2 como cstrat¢gia Rotina no SIPNI DESKTOP ou SIPNI WEB. Para aquclas salas de vacinagdo quc
utilizam o APIWEB, a orientagdo serd a mesma, registrar as doses como REF | ou REF 2 (doses
consolidadas).

» Vacina com envio parcialmente pendente:

Vacina meningocécica C: distribuido quantitativo correspondente a 50% da cota mensal
estadual. Entretanto, a previsdao ¢ que quantitativo complementar a cota scja enviado no decorrer do més,
assim que as doses que sc encontram em analise pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde -
INCQS sejam liberadas. Estoque estratégico esta sendo mantido para atendimento a demandas emergenciais.
Diante da ocorréncia de surto, havendo necessidade de envio complementar, favor contatar essa CGPNIL.

htips:/sel.saude.gov.brfsei/controlador.php?acac=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=62698358infra_sistema... 2/4
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Il - SOROS:

« Producio pelos laboratérios e distribuicao sendo realizada de forma parcial:

Soros antivenenos: distribuidos conforme analise criteriosa realizada pela Coordenagao Geral
de Doengas Transmissiveis (CGDT) deste Ministério da Salde, considerando a situagdo epidemiologica dos
acidentes por animais pegonhentos, as ampolas utilizadas em cada Unidade Federativa, bem como os estoques
nacional e estaduais de imunobiologicos disponiveis e, também, o cronograma de entregas a serem realizadas
pelos laboratorios produtores.

A produgao tem sido realizada de forma parcial devido a suspensio da produgdo da Fundagio
Ezequiel Dias (Funed) para cumprir as normas definidas por meio das Boas Praticas de Fabricagao (BPF)
exigidas pela Anvisa.

Além disso, no més de junho/2018 os laboratorios Instituto Vital Brazil (IVB) e Instituto
Butantan solicitaram rcprogramagido dos cronogramas de cntregas previstos nos contratos vigentes, o que
também impacta na distribuigdo.

Diante disso, reforga-se a necessidade do cumprimento dos protocolos de prescrigao, a ampla
divulgagiao do uso racional dos antivenenos e a alocagao desses imunobiologicos de forma estratégica em
arcas de maior risco de acidentes e obitos. Para evitar desabastecimento, é importante manter a rede de
assisténcia devidamente preparada para possivels situagoes emergenciais de transferéncias de pacientes ¢/ou

remanejamento desses imunobiologicos de forma oportuna.

IV - CONCLUSAO:

Conforme explicitado acima, sera realizado envio complementar a vacina meningococica C no
decorrer do més de setembro. A vacina DTP encontra-se em situagao de desabastecimento, cuja regularizagao
depende de parecer da Opas ¢ da Baixa do Termo de Guarda pela Anvisa, entretanto, para substitui-la foi
cnviada a vacina pentavalente.

Reforga-se que esse Ministério tem envidado todos os esfor¢os possiveis para garantir a
manuteng¢ao da distribui¢ao de todos os imunobioldgicos.

As autorizagOes das solicitagdes estaduais de imunobiologicos referentes a rotina do més de
setembro/2018 foram realizadas no Sistema de Informagdo em Insumos Estratégicos - SIES no dia 05 de
setembro de 2018. A chegada dos produtos aos estados dependera da disponibilidade dos voos a serem
agendados, ao longo do més corrente, pela Central de Armazenagem ¢ Distribui¢ao de Insumos Estratégicos
(Cenadi).

Carla Magda A. S. Domingues
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagoes

Andre Luiz de Abreu
Diretor do Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissivels

htips://sel.saude.gov.brisei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=6269835&infra_sistema...
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Brasilia, 06 de setembro de 2018.

. ") Documento assinado eletronicamente por Carla Magda Allan Santos Domigues, Coordenador{a)-Geral
.Jell j do Programa Nacional de ImunizagGes, em 12/09/2018, as 16:11, conforme horario oficial de Brasilia,
*le

| assinatura | com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n®
sletrdnica
L J 900 de 31 de Marco de 2017,

“} Documento assinado eletronicamente por André Luiz de Abreu, Diretor(a) do Departamento de
_)el. }l Vigildncia das Doengas Transmissiveis, em 14/09/2018, as 13:59, conforme horério oficial de Brasilia,
9

assinatura | com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n?

eletrénica

900 de 31 de Margo de 2017,

: o El A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

TR ' http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

Ly "*'ri_{.l_"];* acao=documento_conferir&id_orgao acesso_externo=0, informando o codigo verificador 5591907 e o
b ALTY, codigo CRC E6062081.

Referéncia: Processo n? 25000.157240/2018-43 SEl n? 5591907
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