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Jodo Pessoa, 13 de setembro de 2024
Aos Coordenadores de Imunizagdo Regionais e Municipais de Satde do Estado da Paraiba

ASSUNTO: Situacdo da distribuicdo de imunobioldgicos pelo Ministério da Salde aos Estados, no
que se refere a solicitacdo realizada em agosto para distribuicdo da rotina dos municipios em setembro
de 2024.

A Secretaria de Estado da Saude, através Geréncia Executiva de Vigilancia em Salude e Nucleo
de Imunizagdes, vem prestar informagdes sobre a situacdo da distribuicdo dos imunobiol6gicos do
Ministério da Saude (MS) para os Estados, no que diz respeito aos imunobiolégicos para rotina de
setembro de 2024. No momento, temos trés situacdes: imunobioldgicos atendidos em 100%, outros
atendidos parcialmente e alguns com restricao de estoque.

Considerando o informe do MS (ANEXO), o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) vem
enfrentando desafios no abastecimento de algumas vacinas para os Estados, tais como: vacina varicela;
vacina DTP; vacina febre amarela; vacina DTPa acelular (Crie).

A Vero na primeira semana de setembro foi regularizado o estoque no Estado.

Alémdisso, o informe recomenda ainda, enquanto medida provisoria, a substituicdo temporaria
de alguns imunobioldgico, a saber:

e Vacina DTPa (CRIE) pela vacina hexavalente (DTPa/Hib/ HB/VIP);
e Vacina DTP pela vacina pentavalente;

Mediante esta realidade, ficaremos aguardando o envio dos imunobioldgicos pelo MS para

regularizar e posterior distribui¢do aos 223 municipios do Estado da Paraiba.

Apos a regularizacéo pelo MS das Vacinas: DTPa acelular (CRIE) e DTP o esquema passa a seguir

as orientac6es do calendario do PNI.

Segue em anexo o informe do MS. Recomendamos leitura na integra para maiores
esclarecimentos.

A Equipe da Coordenacdo Estadual de Imunizacédo se coloca a disposicao para as orientagdes
relativas as informacGes requeridas e outros esclarecimentos, fone: (83) 3211- 9052 e e-mail:

pni@ses.pb.gov.br.

Atenciosamente,

Marcia Mayara Dias de Queiroga Fernandes
Coordenadora do Nucleo Estadual de Imunizag6es — SES/PB
Mat.: 191.382-4
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DISTRIBUIGAO DE IMUNOBIOLOGICOS AOS
ESTADOS E AO DISTRITO FEDERAL REFERENTE
A ROTINA DE AGOSTO 2024

A Coordenacao-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio (CGGI), vinculada
ao Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes (DPNI), tem a satisfacao
de comunicar os pormenores relativos a distribuicdo das vacinas destinadas
as atividades de vacinacgao planejadas. Essa operacao considera criteriosamente
0s quantitativos solicitados por cada estado, bem como a capacidade de arma-
zenamento disponivel em suas respectivas redes de frio.

1. Fluxo de liberacao

Apos o recebimento da solicitacao é realizada analise pelas equipes do DPNI.
As andlises e as liberacdes dos imunobiologicos sao realizadas pelas equipes
técnicas, considerando os estoques estaduais, os estoques disponiveis no Ministério
da Saude e as acdes estratégicas nacionais previstas para realizacao nos territorios.

2. Imunobiologicos atendidos 100%

Imunobiologicos atendidos 100% de acordo com as demandas solicitadas
pelos estados:

= imunoglobulina anti-hepatite B 1000U;
= imunoglobulina antivaricela zoster;

= imunoglobulina antitetanica;

= vacina poliomielite inativada (VIP);

= vacina BCG;

= vacina rotavirus;

= vacina pentavalente;

® vacina pneumococica-10;

® vacina pneumococica-13;
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m Vvacina pneumococica-23;
= vacina hexavalente;

= vacina HIB;

= Vvacina tetraviral;

= vacina oral contra a poliomielite (VOP).

3. Imunobiolégicos atendidos parcialmente

Os imunobiologicos mencionados a seguir foram atendidos parcialmente. Isso
significa que, devido a uma quantidade restrita de imunobiologicos disponiveis,
nao foi possivel atender completamente a demanda prevista para 0 més, resultando
em atendimentos parciais. Isso pode ter impacto nas atividades de imunizagao
e requer uma gestao cuidadosa dos recursos disponiveis para garantir que as neces-
sidades sejam atendidas da melhor forma possivel, dadas as limitagdes de estoque:

= imunoglobulina anti-hepatite b 100 ui;
= imunoglobulina antirrabica humana;

= vacina hepatite “A’ (rotina pediatrica);
= vacina dTpa adulto (gestante);

m vacina meningococica ACWY;

= vacina dupla adulto (dT);

= vacina hepatite B;

= vacina hepatite A (Crie);

= vacina HPV,

m vacina triplice viral;

= vacina meningococica C.

4. Imunobiolégicos com estoques criticos

O Ministério da Saude (MS) enfrenta desafios no abastecimento das vacinas men-
cionadas a seguir devido a fatores nao previsiveis, como atrasos nas entregas por
parte dos fornecedores e dificuldade de aquisicao:

= vacina varicela;

= vacina DTP;

= vacina febre amarela;

= vacina DTPa acelular (Crie);

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

» Vacina DTP: as doses entregues no Brasil aguardam liberacao pela Anvisa.
Em substituicao, a vacina penta esta sendo distribuida.

» Vacina febre amarela: o fornecedor enfrentou problemas de qualidade no inicio
do ano, causando atraso no cronograma de entrega. A previsao de regularizacao
€ no més de setembro, caso a Fiocruz consiga cumprir com as entregas.

» Vacina antirrabica humana (Vero): devido a morosidade no processo de aquisicao,
houve um atraso no cronograma de entrega da vacina. A nova previsao € a primeira
semana de setembro.

5. Imunobiolégicos com recomendacoes de substituicoes

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

m Substituicao temporaria da vacina DTPa (Crie) pela vacina hexavalente
(DTPa/Hib/HB/VIP).

Obs.: assim que os estoques das vacinas forem normalizados, o atendimento e as
aplicacoes retornarao a sua regularidade.

Vacina DTPa (Crie): o estoque atual da vacina DTPa (vacina adsorvida difteria,
tétano e pertussis acelular) no nivel central esta restrito devido a dificuldade de
producao mundial, impactando diretamente na aquisigao por ndo serem encontrados
fornecedores. Assim, o DPNI recomenda a administracao EXCEPCIONAL da vacina
hexa acelular (DTPa/Hib/HB/VIP) para atender a demanda de vacinacao dos
Cries, conforme comunicado enviado aos coordenadores estaduais encaminhado
em 20 de outubro de 2023.

6. Sistema de Informacao de Insumos Estratégicos (Sies):
importancia nas redes de frio

O Sies desempenha um papel fundamental nas redes de frio, fornecendo uma base
solida para a gestao eficiente e eficaz dos insumos de saude. Aqui estao algumas
razdes pelas quais sua utilizacao € fundamental.

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

> Gestao de validade e qualidade: por meio do Sies e possivel registrar as datas
de validade dos insumos armazenados nas redes de frio. Isso ajuda na identificagcao
e na priorizacao do uso dos produtos proximos da expiracao, evitando perdas
e garantindo que apenas itens de qualidade adequada sejam distribuidos.
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» Planejamento de distribuicao: com base nos dados coletados e analisados pelo
Sies é possivel realizar um planejamento mais eficiente da distribuicao de insumos,
levando em consideracao fatores como demanda, capacidade de armazenamento
e logistica de transporte.

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

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

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

O Ministério da Saude reitera seu compromisso de oferecer todo o suporte necessario
para capacitar os estados na utilizacao eficaz do Sistema de Informacao de Insumos
Estrategicos (Sies). Desse modo, reconhece a importancia vital do Sies para
o0 gerenciamento eficiente dos estoques de vacinas e insumos, essenciais
para as campanhas de imunizagao e para a saude publica como um todo.

7. Estratégia contra a covid-19

Considerando que o Programa Nacional de Imunizagdes preza o fornecimento das
vacinas mais atualizadas disponiveis no Brasil, foram adquiridas doses da vacina
XBB para atendimento do publico-alvo: criancas a partir de 6 meses e 4 anos,
11 meses e 29 dias; imunocomprometidos a partir de 5 anos e publico prioritario a partir
de 12 anos. Destacam-se as apresentacdes do produto: a seringa pre-preenchida
€ indicada para a populacao a partir de 12 anos, que faz parte do grupo prioritario,
e a apresentacao frasco-ampola multidose € indicada para criancas a partir
de 6 meses a 11 anos, conforme orientagao do informe técnico.

Até o momento foram distribuidas 7.295.636 milhdes de doses da vacina a todo
os estados, estando previstas mais doses, conforme a capacidade de recebimento
de cada UF.

8. Soros hiperimunes

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

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

m soro antibotropico (pentavalente) e antilaquético;
m soro antibotropico (pentavalente) e anticrotalico;

m soro anticrotalico soro antielapidico (bivalente);

m SOro antiescorpiénico;

m soro antilonémico;

= soro antirrabico humano imunoglobulina antirrabica.

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

Alghar € um insumo que pode substituir o SAR e cuja produgao € exclusivamente
internacional. A aquisicao acontece via Opas e precisa que sejam cumpridos
os tramites legais para aprovacao pela Anvisa para que o insumo seja utilizado
no Pais. Devido ao conflito/guerra proximo aos paises produtores, houve dificuldade
na importacao do imunobiologico, atrasando as entregas e levando a um estoque
critico. Uma remessa foi entregue em margo/2024 e outra em maio/2024. A previsao
de novas entregas esta programada para o segundo semestre de 2024.

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

Para evitar desabastecimento, € importante manter a rede de assisténcia devidamente
preparada para possiveis situacdes emergenciais de transferéncias de pacientes
e/0ou remanejamento desses imunobiologicos de forma oportuna. Acoes educativas
em relacao ao risco de acidentes, primeiros socorros e medidas de controle individual
e ambiental devem ser intensificadas pela gestao.

9. Microplanejamento

O microplanejamento (MP) € uma ferramenta para a organizacao 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,
partindo da aplicacao de critérios e indicadores de eficacia, homogeneidade,
oportunidade, simultaneidade e eficiéncia.
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Dessa maneira, € uma ferramenta essencial na gestao de insumos, pois permite
um controle detalhado e preciso dos recursos fisicos e técnicos. Ao desmembrar
as atividades em tarefas menores e mais especificas, o0 microplanejamento facilita
a identificacao dos insumos necessarios em cada etapa do processo, como materiais,
mao de obra e tempo. Isso possibilita uma alocacao mais eficiente dos recursos,
evitando desperdicios e garantindo que as operacdes sejam realizadas de forma
otimizada. Além disso, o microplanejamento também permite uma maior flexibilidade
para lidar com imprevistos e mudancas nas demandas, uma vez que as atividades
estao mais detalhadas e podem ser ajustadas com mais facilidade. As orientacées
relativas aos insumos estao dispostas na segunda etapa na pagina 38 do Manual
de microplanejamento para as atividades de vacinacdo de alta qualidade (3).

10. Determinagoes sobre prazos de validade em estoques

Informamos que, de acordo com o Oficio Circular n.° 41/2022, de 25/3/2022,
da Secretaria Executiva deste Ministério da Saude, que tem como objetivo otimizar
a gestao do estoque que se encontra armazenado no Centro de Distribuicao
em Guarulhos-SP, determina que fica VEDADO o envio de material, medicamento
ou Nao, cujo prazo de validade seja posterior a item existente em estoque com prazo
de validade anterior, a partir de tal data. Itens com prazo de validade mais curto
devem, SEMPRE, ser remetidos ANTES de itens com prazo de validade mais longo.

CONCLUSAO

A equipe da CGGI/DPNI/SVSA/MS segue monitorando a distribuicao dos imuno-
biologicos. Para obter informagdes ou estabelecer contato com a CGGI/DPNI
e receber suporte no Sistema de Informagdes de Insumos Estratégicos (Sies) utilize
0Ss seguintes meios de comunicagao:

CGGI/DPNI e Sies:

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

Obs.: toda a logistica de entrega é de gestao do Departamento de Logistica em
Saude (DLOG). Para suporte e informacgoes, entrar em contato pelos seguintes meios:

DLOG:

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

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