PREFEITURA MUNICIPAL DE FOZ DO IGUACU

Estado do Parana
www.pmfi.pr.gov.br

Foz do Iguacu, 25 de marco de 2024.

Oficio n® 2899/24 — GAB - GABINETE DO PREFEITO

Assunto: RESPOSTA AO REQUERIMENTO N° 76/2024

Senhor Presidente,

Em atengdo ao Requerimento n? 76/2024, de autoria do Nobre Vereador Galhardo, encaminhado pelo
Oficio n? 129/2024-GP, de 19 de fevereiro de 2024, dessa Casa de Leis, sobre falta de vacinas infantis na rede
municipal de saude, remetemos a manifestagdo da Secretaria Municipal da Saude, por meio do Memorando n2
12168, de 14 de margo de 2024.

Atenciosamente,

O(s) nome(s) indicado(s) para assinatura:
Nilton Aparecido Bobato — Secretario Municipal da Transparéncia e Governanga

Francisco Lacerda Brasileiro - Prefeito Municipal

Ao Senhor
JOAO MORALES
Presidente da Camara Municipal

FOZ DO IGUACU — PR
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Emitente:

Destinatario:

Assunto:

PREFEITURA MUNICIPAL DE FOZ DO IGUACU

Estado do Parana
www.pmfi.pr.gov.br

MEMORANDO INTERNO

?LI\JARSi&-CigBINETE /| DEMANDAS LEGISLATIVAS E Data: 14/03/2024
SMAD / DIAD / DVCMR - DIVISAO DE CONTROLE E
MONITORAMENTO DOS REQUERIMENTOS ' Numero:
LEGISLATIVOS. 12168/2024

R: REQUERIMENTO N° 76/2024

Prezada Senhora,

Em atendimento ao Memorando Interno em epigrafe, referente ao Requerimento n°
76/2024, o qual requer informacdes e esclarecimentos sobre falta de vacinas infantis na
rede municipal de saude, enviamos o Memorando Interno 12334/2024 emitido pela
SMSA-Diretoria de Vigilancia em Saude.

Aproveitamos a oportunidade para expressar nossa mais elevada consideracao.

Atenciosamente,

O(s) nome(s) indicado(s) para assinatura:
Rose Meri da Rosa - Secretaria Municipal da Saide
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PREFEITURA MUNICIPAL DE FOZ DO IGUACU

Estado do Parana
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MEMORANDO INTERNO
SMSA / DIVS / DVEPD - SETOR PROGRAMA DE

Emitente: IMUNIZACOES Data: 11/03/2024
. .. . SMSA - GABINETE / DEMANDAS LEGISLATIVAS E , )
Destinatario: P NUmero:
JURIDICAS. 12334/2024
Assunto: R: REQUERIMENTO N. 76/2024 - Ml 10041/2024

Prezada Senhora,

Em resposta ao REQUERIMENTO N. 76/2024 - Ml 10041/2024, informamos que todas as vacinas
disponiveis na rede publica de saude sao distribuidas pelo Ministério da Saude que envia as doses as
Secretarias Estaduais de Saude. O Estado é responsavel pela distribuicdo aos municipios, através das
Regionais de Saude, o municipio de Foz do Iguagu solicita e recebe as doses da 92 Regional de
Saude.

Em relagao as vacinas do calendario infantil algumas estdo passando por desabastecimento nacional e
temos recebido o quantitativo abaixo do solicitado ao Estado e isso pode causar falta temporaria nas
salas de vacina das unidades de saude.

As vacinas que estédo passando por desabastecimento sdo: varicela, triplice viral e DTP.

Quanto a vacina varicela o envio pelo Estado esta abaixo do solicitado pelo municipio e por vezes ha
falta nas salas de vacina das .unidades de saude.

A vacina triplice viral esta sendo realizada em 5 unidade de saude por dia para evitar perdas por ser
frasco multidose e tentar atender a todas as regides do municipio, pois estamos recebendo o
quantitativo abaixo do solicitado. O cronograma de vacinagdo da triplice viral é divulgado pelas
unidades de saude.

A vacina DTP esta com envio abaixo do solicitado, mas tem sido substituida pela Pentavalente e néo
ha falta nas salas de vacina das unidades de saude.

Segue em anexo, o informe de distribuicdo de vacinas do Programa Nacional de Imunizagcbes e o
calendario de vacinagao de rotina as criancas.

Atenciosamente.

O(s) nome(s) indicado(s) para assinatura:
ADRIANA DIAS LOURENCO IZUKA
Erica Ferreira de Souza - Supervisdo Técnica de Vigilancia Epidemiolégica
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CALENDI-'\BIO NACIONAL DE cGDCGD
VACINAGAO DA CRIANGA

A vacinagdo é a melhor maneira de proteger a crianga contra doengas imunopreveniveis.
O Calendario Nacional de Vacinagao pode ajudar a descobrir quais vacinas seu filho precisa
e quando. As vacinas disponibilizadas no Sistema Unico de Saldde - SUS sdo seguras e de
vital importancia para protecdo contra algumas doencas graves e muitas vezes fatais.

VACINA DOENGAS EVITADAS

BCG

Formas graves da tuberculose (miliar e meningea)

Ao nascer : - ; ‘
Hepatite B (recombinante) Unica Hepatite B

Adsorvida Difteria, Tétano, pertussis,
Hepatite B (recombinante) e Haemophilus 12 dose

influenzae B (conjugada) - (Penta) R e
Poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) - (VIP) 12 dose Poliomielite

Pneumocécica 10-valente (Conjugada) - 12 dose

Difteria, Tétano, Coqueluche, Hepatite B e infecgdes causadas pelo

Infecgdes invasivas (como meningite e pneumonia) e otite média média

(Pneumo 10) aguda, causadas pelos 10 sorotipos de Streptococus pneumoniae

Rotavirus humano G1P1 [8] (atenuada) - (VRH) 12 dose Diarreia por rotavirus (Gastroenterites)

3 meses Meningocécica C (conjugada) - (Meningo C) 12 dose Doenga invasiva causada pela Neisseria meningitidis do sorogrupo C

Adsorvida Difteria, Tétano, pertussis,
Hepatite B (recombinante) e Haemophilus 22 dose

influenzae B (conjugada) - (Penta) R TS R )

Poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) - (VIP) 22 dose Poliomielite
4 meses

Pneumocécica 10-valente (Conjugada) - 22 dose

Difteria, Tétano, Coqueluche, Hepatite B e infeccdes causadas pelo

Infecgdes invasivas (como meningite e pneumonia) e otite média média

(Pneumo 10) aguda, causadas pelos 10 sorotipos de Streptococus pneumoniae

Rotavirus humano G1P1 [8] (atenuada) - (VRH) 22 dose Diarreia por rotavirus (Gastroenterites)

Meningocécica C (conjugada) - (Meningo C) Doengca invasiva causada pela Neisseria meningitidis do sorogrupo C

Adsorvida Difteria, Tétano, pertussis,
Hepatite B (recombinante) e Haemophilus 32 dose

influenzae B (conjugada) - (Penta) Haemophilus influenzae B

Poliomielite 1, 2 e 3 (inativada) - (VIP) 32 dose Poliomielite

1ou 2 doses

Influenza (1 ou 2 doses (anual)) (anual)

Infecgoes pelo virus influenza

Difteria, Tétano, Coqueluche, Hepatite B e infeccdes causadas pelo

Vacina Covid-19 12 dose” Protecao contra as formas graves e complicagdes pela covid-19.

7 meses Vacina Covid-19 22 dose” Protecao contra as formas graves e complicagdes pela covid-19.

Febre amarela (atenuada) - (FA) Uma dose Febre amarela
9 meses

Vacina Covid-19 32 dose” Protecao contra as formas graves e complicagdes pela covid-19

Pneumocécica 10-valente (Conjugada) -

Infecgdes invasivas (como meningite e pneumonia) e otite média meédia

(Pneumo 10) Reforgo aguda, causadas pelos 10 sorotipos de Streptococus pneumoniae
12 meses Meningocécica C (conjugada) - (Meningo C) Reforgo Doengca invasiva causada pela Neisseria meningitidis do sorogrupo C
Sarampo, caxumba, rubéola (Triplice viral) 12 dose Sarampo, caxumba e rubéola

Adsorvida Difteria, Tétano e pertussis (DTP) 1° reforgo Difteria, tétano e coqueluche

Poliomielite 1 e 3 (atenuada) - (VOPb) 1° reforgo Poliomielite
15 meses
Adsorvida hepatite A (inativada) 1dose Hepatite A

Tetraviral 1dose Sarampo, caxumba, rubéola e varicela

Adsorvida Difteria, Tétano e pertussis (DTP) 2° reforgo Difteria, tétano e coqueluche

Febre amarela (atenuada) Reforgo Febre amarela
Poliomielite 1 e 3 (atenuada) - (VOPb) 2° reforgo Poliomielite
Varicela (monovalente) - (Varicela) 1dose Varicela

Febre Amarela (atenuada) - (FA) Protecao contra Febre Amarela

Pneumocdcica 23-valente - (Pneumo 23) 1dose < )
populacao indigena

9 anos e HPV Papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18

10 anos (HPV4 - recombinante) 22 doses™™* Protecao contra Papilomavirus Humano 6, 11, 16 e 18

*A vacina Covid-19 esta recomendada com esquema de 03 doses (aos 06, 07 e 09 meses de idade). Caso ndo tenha iniciado e/ou completado o esquema
prlmarlo até os 09 meses de idade, a vacina podera ser administrada até 04 anos, 11 meses e 29 dias, conforme histérico vacinal, respeitando os intervalos
minimos recomendados (04 semanas entre a 12 e 22 dose; e 08 semanas entre a 22 e 32 dose).
va‘ 0C2 clianganao tenhalrecsbide a3 02 (Huashdoses recomendsdas = sinpletar 05 anos. susﬁ MINISTERIO DA
“Em.casos de violéncia sexual individuos de 9 a.45 anos que tenham sido totalme“\tﬂ vacinados,com a HPV4 n3o precisam de doses adicienaispAgueles w SA0RE
com esquéema incompleto, ou nao iniciados, aevem receber as doses restantes para completar o esquema recomendado (3 doses, comi a 2
2 meses da 1% e a 32 dose apos 6 meses da 1?).

Para a protecao contra infecgdes invasivas pelo pneumococo na
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Satide e Ambiente
Departamento de Imunizac¢ao e Doengas Imunopreveniveis
Coordenacao-Geral de Gestao de Insumos

NOTA TECNICA N° 56/2023-CGGI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Situacdo de abastecimento das vacinas varicela (monovalente) e tetra viral.

2. ANALISE

2.1. No més de margo do corrente ano, o Departamento de Imunizagdo e Doencas

Imunopreveniveis - DPNI recebeu o OFICIO N° 59/2023/SEI/DIRE2/ANVISA, datado de 09 de margo
de 2023, expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, o qual recomendava a
interrupgao da distribuicdo das vacinas Tetra viral (Priorix Tetra), destinada a prevengdo de sarampo,
caxumba, rubéola e varicela, bem como da vacina Monovalente (Varilrix), utilizada na protecao contra
a varicela. Tal recomendacao foi motivada por modificagdes identificadas no processo de fabricagao
das mencionadas vacinas.

2.2. Ante essa circunstancia, este DPNI procedeu com a solicitacdo de uma reunido com a
Anvisa, ocorrida em 27 de marco de 2023, bem como com nosso atual fornecedor, a Bio-
Manguinhos/Fiocruz, no dia 30 de margo de 2023. Tais encontros tinham por objetivo abordar de
maneira pormenorizada o tema em questdo e coletar informacdes adicionais relacionadas a esta
problematica.

2.3. Em consequéncia das mencionadas reunides, este Departamento remeteu a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa o OFICIO N° 416/2023/SVSA/MS. Este documento incluiu
as analises dos estudos apresentados pelo laboratorio fabricante em relagdo aos Eventos Adversos em
conclusdo entre risco e beneficio, bem solicitando a possivel autoriza¢do temporaria da comercializagdo
dessas vacinas, devido ao risco iminente de desabastecimento.

2.4. Entretanto, em etapa subsequente, a Anvisa encaminhou ao presente Departamento o
Oficio N° 118/2023/SEI/DIRE2/ANVISA, contendo as conclusdes das avaliagdes realizadas. A agéncia
manteve a interdi¢ao dos lotes das vacinas Tetra viral (Priorix Tetra) e Monovalente (Varilrix) enquanto
aguardava a apresentacdo dos relatorios técnicos que comprovassem a viabilidade destes
imunobiologicos.

2.5. Considerando a situagcdo critica dos estoques das mencionadas vacinas, esta
Coordenacdo- Geral consultou os demais produtores desta vacina com registro valido no Brasil, os
quais informaram a incapacidade de fornecimento no cronograma necessario, constatando assim, a
inviabilidade de efetuar uma nova contratagdo com outros fornecedores dentro do prazo disponivel.

2.6. Assim, respeitosamente formulamos uma solicitacdo a Agéncia Nacional de Vigilancia



Sanitdria - Anvisa com o objetivo de submeter a referida situacdo a uma nova analise, visando obter
autorizacao para importagdo e liberacao dos lotes das vacinas Tetra viral e Monovalente, as quais estao
registradas sob os numeros MS 1.1063.0143 (Bio-Manguinhos/Fiocruz) e MS 1.0107.0121
(GlaxoSmithKline Brasil Ltda. — GSK), respectivamente.

2.7. Apo6s minuciosa reavaliacao, a Diretoria Colegiada da Anvisa deliberou, em 24 de julho,
pela APROVACAO do pedido de excepcionalidade para importacio e distribui¢do dos lotes das vacinas
Tetra viral e Monovalente. Essa aprovacao foi concedida com a finalidade de suprir as necessidades do
Programa Nacional de Imunizagdes - PNI. No entanto, a Anvisa estabeleceu a condi¢ao de que a
Fiocruz, a GSK e o Ministério da Satde devem realizar o0 monitoramento continuo e implementar agdes
para fortalecer a farmacovigilancia relacionada aos Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou
Imunizagao - ESAVI.

2.8. A aprovagao excepcional em questdo compreende tanto o processo de importagdo como
a subsequente distribuicdo das unidades das vacinas Tetra viral ¢ Monovalente. Como previamente
mencionado, tais medidas sdo direcionadas ao atendimento da demanda estabelecida pelo Programa
Nacional de Imunizagao - PNI.

2.9. Ainda assim, considerando o tempo decorrido, tal situacdo decorreu em diminui¢do dos
estoques do Ministério da Saude e a interrupcdo do abastecimento da vacina para os estados e
municipios.

2.10. O quadro abaixo apresenta a expectativa de entrega, até este momento, de novas doses ao
Ministério da Saude pela Fiocruz.

Imunobioldgico Meés Quantidade de doses
Outubro/23 500.000
Varicela - Monovalente | Novembro/23 500.000
Dezembro/23 500.000
Tetra Viral Dezembro/23 1.482.928
2.11. Informamos que os imunobiologicos em questdo ainda sdo importados, assim, as

informagdes detalhas de confirmagdo de embarque, chegada e desembaraco das cargas sdo atualizadas e
monitoradas entre as equipes das duas instituigdes.

2.12. Desta maneira, atualmente aguardamos informagdes atualizadas da Fiocruz sobre o
cronograma de entrega das demais doses demandadas, as quais totalizam aproximadamente 1.700.000
doses.

3. CONCLUSAO

3.1. Diversas a¢des de comunicagdo e mobilizagdo tem sido realizadas para aumentar as
coberturas vacinais. Compreendemos que a disponibilidade da vacina ¢ pilar fundamental para o
sucesso destas acdes. Contudo, a ocorréncia desta situagdo e o prazo para resolucdo ndo foi algo
esperado.

3.2. Em relacdo a excepcionalidade para o uso das vacinas citadas anteriormente, informa-se



que a farmacovigilancia de vacinas e outros imunobioldgicos no pais € realizada em conjunto entre a
vigilancia epidemioldgica e sanitaria no pais. Os casos de ESAVI graves ou inusitados sdo de
notificagdo compulsdria, devendo ser investigados e classificados conforme recomendagdes do
Ministério da Saude. O DPNI realiza de forma continua e sistematica o monitoramento desses eventos,
buscando detectar mudancas no perfil de seguranga dos imunobiologicos disponibilizados pelo
Programa.

3.3. O Departamento de Imunizagcdo e Doengas Imunopreveniveis - DPNI mantém
interlocucdo constante com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e esta aguardando a
efetivacdo das entregas por parte da Fiocruz. A finalidade dessa colaboracdo ¢ mitigar a condicao de
desabastecimento e, consequentemente, permitir a reintrodu¢do das vacinas mencionadas na rede de
distribui¢do, com énfase na varicela monovalente.

3.4. Diante do que foi apresentado, ¢ importante destacar que o Ministério da Saude esta
empenhando-se na garantia da disponibilidade de vacinas seguras e eficazes para a populagdo brasileira,
sempre levando em consideracao as questdes de viabilidade operacional e de acesso universal.

3.5. Por tultimo, estamos a disposi¢ao para fornecer quaisquer informagdes adicionais, caso
seja necessario.

Atenciosamente,

THAYSSA NEIVA DA FONSECA VICTER
Coordenadora-Geral
Coordenac¢ao-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio

De acordo

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento de Imunizacao e Doengas Imunopreveniveis

..~ ™) Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do Departamento
)el! Eﬁ de Imunizacio e Doencas Imunopreviniveis, em 23/09/2023, as 09:12, conforme horario
| ssinsturs oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro
de 2020; e art. 8°, da Portaria n°® 900 de 31 de Marco de 2017.

..~ ™) Documento assinado eletronicamente por Thayssa Neiva da Fonseca Victer, Coordenador(a)-
)e“ @ Geral de Gestido de Insumos, em 23/09/2023, as 09:12, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8°,
da Portaria n°® 900 de 31 de Margo de 2017.

assinatura
L eletronica

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




#7)[m acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador
1! 0036177042 e o codigo CRC 4E8F6038.

Referéncia: Processo n® 25000.141197/2023-61 SEI n° 0036177042

Coordenacdo-Geral de Gestao de Insumos - CGGI
SRTVN 701, Via W5 Norte Edificio PO700, 6° andar - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70719-040
Site - saude.gov.br
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DISTRIBUICAO DE IMUNOBIOLOGICOS AOS ESTADOS E DISTRITO
FEDERAL REFERENTE A ROTINA DE JANEIRO 2024

A Coordenag¢do-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio (CGIRF), vinculada ao Departamento
do Programa Nacional de Imunizagdes (DPNI), tem a satisfagdo de comunicar os pormenores
relativos & distribui¢cdo das vacinas destinadas as atividades planejadas. Essa operagdo considera
criteriosamente os quantitativos solicitados por cada estado, bem como a capacidade de
armazenamento disponivel em suas respectivas redes de frio.

{ .. N
Tdpicos:

1.Fluxo de Liberacdo

2.Imunobiolégicos atendidos 100%

3.Imunobioldgicos atendidos parcialmente

4.lmunobiolégicos com estoques restritos

5.Imunobiolégicos com recomendagdes de
substituicdes.

6.Estratégia contra COVID-19

7.Vacinacgdo contra a COVID-19 no calenddrio
Nacional de vacinacdo de criancas- Rotina

8.Soros hiperimunes

9.Determinacgdes sobre prazos de validades
em estoques.

VAMOS JUNTOS FORTALEGER A
COBERTURA VAGINAL E
GARANTIR UM FUTURO MAIS

SAUDAVEL PARA TODOS. A
VAGINAGRO E R GHAVE PARA
UM MUNDO MAIS SEGURO

JAN 5[]

Branco

SAUDE MENTAL.

QUEM CUIDA DA
MENTE,
CUDADA VIDA.

| .

Fluxo de liberacéo

ID.: 9/14

TODOS CONTRAA ID.: 8/12

HANSENIASE.

MANCHAS
NA PELE COM PERDA DE

SENSIBILIDADE PODE SER
HANSENIASE.

Apds o recebimento da solicitacdo, é realizada:

ANALISE PELA EQUIPE TECNICA

A andlise e liberacdo dos

imunobioldgicos sdo realizadas
pelas equipes técnicas do DPNI,

considerando os estoques

estaduais e os estoques

disponiveis no Ministério da Saude.

E crucial manter os estoques
atualizados no Sistema de

Informacdo Insumos Estratégicos -
(SIES) para garantir andlises

Este docy

Para verif

. g \
mento foi RESI
Pala dJerdne e EEr)

eficazes.

DADO 2

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

10090

ATENDIMENTO TOTAL

" Vaccines
| Save Lives

nicamente por varios

PN MNY/BRiR 2B

-pr. oV DRI ublico/veriica\Aantiiprop TJB@Z@@@%@;G
car as assinaturas va ao site https://sistemas.pmfi.pr.gov.br/rp/sidpublico/verificar e utilize o codigo ee904cdb-7653-45a0-8bf6-78715f9229d5.

¢ Imunoglobulina anti-hepatite B

* |Imunoglobulina anti-varicela zoster

* Imunoglobulina antiteténica

e Vacina BCG

e Vacina Poliomielite inativada (VIP)

e Vacina Oral Contra a Poliomielite (VOP)
* Vacina Rotavirus

e Vacina Pneumocécica-10

¢ Vacina Pneumocécica-13

* Vacina Pneumocdcica-23

e Vacina dupla adulto (dT)

¢ Vacina Hepatite B

e Vacina Febre Amarela

* Vacina Meningocdécica ACWY

* Vacina Pentavalente
Gestantes)s739aa50534.
e Vacina Hexavalente




DADO 3

Imunobioldgicos atendidos parcialmente da média mensal:

Os imunobioldgicos mencionados abaixo foram atendidos parcialmente. Isso significa que,
devido a uma quantidade restrita de imunobioldgicos disponiveis, ndo foi possivel atender
completamente & demanda prevista para o més, resultando em entregas parciais. Isso pode
ter impacto nas atividades de imunizacdo e requer uma gestdo cuidadosa dos recursos
disponiveis para garantir que as necessidades sejam atendidas da melhor forma possivel
dadas as limitagdes de estoque.

e )

Imunoglobulina Antirrdbica Humana
Vacina DTP

e Vacina Varicela

Vacina HPV

Vacina Triplice Viral

ATENDIMENTO
PARCIAL

DADO 4

Imunobioldgicos com restricoes de estoque:

O Ministério da Saude (MS) enfrenta desafios no abastecimento das vacinas mencionadas
abaixo, devido a fatores ndo previsiveis como a dificuldades na contratacdo e atrasos nas
entregas por parte dos fornecedores. Além disso, deve-se considerar o tempo necessdrio para
realizagdo dos procedimentos de controle de qualidade no laboratdrio de referéncia (INCQS).

e Vacina tetra viral

e Vacina Hepatite A (Rotina Pedidtrica)
* Vacina Hepatite A (CRIE)

e Vacina HIB

. ESTUQUE ¢ Vacina Meningococica C Conjugada

HESTHITU e Vacina DTPa acelular (CRIE)

Vacina Tetra Viral: o MS adquire toda a capacidade produtiva do fornecedor e ainda dassiriy/’nndo
é suficiente para atendimento da demanda total do pais. Informamos que hd problemas para a
producdo em dmbito mundial e ndo apenas no Brasil, portanto, ndo hd fornecedores para a
oferta da vacina neste momento. Por esse motivo, vem sendo realizada a estratégia de
esquema alternativo de vacinacdo com a triplice viral e a varicela monovalente.

Vacina Hepatite A (Rotina Pedidtrica): o Ministério informa que recebeu uma parcela da vacina
no final de dezembro e que apds a conclusdo dos testes de controle de qualidade pelo INCQS
as doses serdo distribuidas.

Vacina Hepatite A (CRIE): o Ministério informa que o pregdo obteve resultado fracassado.
Desta maneira, estd em andamento uma compra emergencial com o objetivo de retomar o
abastecimento. A expectativa é de entrega de novas remessas da vacina no primeiro semestre
de 2024.

Vacina HIB: o Ministério informa que foi identificado um aumento inesperado na demanda por
parte dos estados, o que resultou na necessidade de uma aquisi¢cdo adicional. O Ministério estd
em processo de planejamento para atender a essa demanda adicional e prevé a entrega das
novas doses durante o primeiro semestre de 2024.

DADO 3

ATENGAO: IMUNOBIOLOGICOS COM RECOMENDAGOES
DE SUBSTITUIGOES TEMPORARIAS

O Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢cdes (DPNI) tomou a medida proviséria de
recomendar a substituicdo tempordria de alguns imunobioldgicos.

e Substituicdo tempordria da vacina meningocécica C
(conjugada) pela vacina meningocécica ACWY
(conjugada).

e Substituicdo tempordria da vacina DTPa (CRIE) pela
vacina hexavalente (DTPa/Hib/ HB/VIP).

* Lembrando que: Assim que o estoque das vacinas for normalizado, o atendimento e as
aplicagdes retornardo a sua regularidade.

Vacina Meningococica C: o Ministério informa que devido a necessidade de realizar alteragdes
no processo de aquisicdo, houve um atraso na entrega das vacinas. Com o objetivo de garantir
a continuidade da imunizag¢do de rotina para criangas com idades entre trés meses e quatro
anos, 11 meses e 29 dias, e também para os adolescentes entre 11 € 14 anos (temporariamente),
o Departamento de Imunizacdo e Doenc¢as Imunopreveniveis (DPNI) tomou a medida
proviséria de recomendar, por meio do comunicado enviado aos Coordenadores Estaduais no
dia 06 de outubro de 2023, a administra¢do da vacina meningocdécica ACWY (conjugada) em
caso de falta de estoque da vacina meningocdécica C (conjugada).

Vacina DTPa (CRIE): o estoque atual da vacina DTPa (Vacina adsorvida difteria, tétano e
pertussis acelular) no nivel central estd restrito devido & dificuldade de produ¢éo mundial,
impactando diretamente na aquisicdio por ndo encontrar fornecedores. Assim, o DPNI
recomendg o.administracdo EXCEPCIONAL da vacina Hexa acelular (DTPa/Hib/ HB/VIP) para
agtender \ng idemanda/ vede s vdtinaodchdos icQRIESs; e conformier 2comiunicadec -emviado2"dos
Coordenadores Estaduais encaminhado em 20 de outubro de 2023.




DADO 6

Estratégia COVID-19

O Ministério da Saude (MS) distribui, regularmente, as doses de vacinas COVID-19, prezando
pela garantia da seguranca e do cumprimento do esquema vacinal completo. As pautas de
distribui¢do orientam a operacionaliza¢cdo da Campanha Nacional de vacina¢do contra a
covid-19. A vacina¢do contra a COVID-19 em criancas desempenha um papel crucial na
prote¢do ndo apenas dos pequenos, mas de toda a comunidade. Embora a COVID-19 possa se
manifestar de forma menos grave em crian¢cas do que em adultos, elas ainda correm o risco
de contrair o virus e transmiti-lo a familiares, amigos e pessoas vulnerdveis. Além de proteger
as proéprias criangas contra os riscos de complica¢des da COVID-19, a vacinag¢do contribui para
a reduc¢do da propagacdo do virus na comunidade escolar e em ambientes familiares.

Diante da recente recomendacdo, em dezembro de 2023, pelo Comité Técnico Assessor (CTA)
em Covid-19 do Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢des (DPNI), enfatizando a
importdncia de adotar vacinas atualizadas com as Ultimas cepas aprovadas pela Anvisa para
inclusGo no Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI), o Ministério da Saude enfrentou a
necessidade de revisar e adequar o processo de aquisi¢do de novas vacinas contra a COVID-19.
Esta recomendacdo, pautada na busca por uma imunizacdo mais eficaz e alinhada as
variantes mais recentes do virus, implicou na reavaliacdo dos processos de aquisi¢dio em curso
e na busca de fornecedores capazes de atender a esta nova especificagdo. Como
consequéncia direta o MS contingenciou a distribuicdo da Vacina Contra SARS-CoV-2 Bivalente
BA4/BA5 em janeiro, para prevenir o esgotamento dos estoques existentes.

Esta medida precautdria foi essencial para manter a continuidade no atendimento das
demandas dos estados, enquanto se agilizam os esfor¢os para concluir o novo processo de
aquisi¢do. O Ministério da Saude, ciente da urgéncia e da importéncia de atualizar o arsenal de
vacinas contra a COVID-19 conforme as diretrizes do CTA, estd comprometido em acelerar as
negocia¢des e regularizar o abastecimento, garantindo que as distribuicdes as unidades
federativas sejam normalizadas o mais breve possivel.

Fonte: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/coronavirus/informes-tecnicos/2023

DADO 7

VACINAGAO CONTRA A GOVID-19 NO CALENDARIO NACIONAL
DE VAGINAGRO DE GRIANGAS - ROTINA

As vacinas COVID-19 licenciadas que sdo indicadas para crian¢as e adquiridas pelo Programa
Nacional de Imuniza¢des (PNI) fardo parte do Calenddrio Nacional de Vacina¢do de criangas a
partir de 1° de janeiro de 2024 (Nota Técnica n.° 118/2023- CGICI/DPNI/SVSA/MS). Anexo 3

POPULACAO PRIORITARIA

Toda a populagcdo entre 6 meses e 4 anos, 11 meses e 29 dias ndo vacinada ou com esquema
vacinal incompleto de acordo com a faixa etdria, para vacinagcdo de rotina no calenddrio
nacional de vacinacdo infantil.

META DE VACINACAO

O objetivo principal da vacinacdo é reduzir casos graves e ébitos pela covid-19. Por isso, &
fundamental alcan¢ar elevadas e homogéneas coberturas vacinais para todos os grupos com
indicacdo. O DPNI definiu a meta de 90% para cobertura vacinal do publico indicado.

VACINAS, ESPECIFICACOES TECNICAS E ESQUEMAS VACINAIS RECOMENDADOS PARA CRIANCAS
As vacinas COVID-19 dos seguintes fabricantes estdo disponiveis pelo PNI para a popula¢cdo
pedidtrica neste momento: 1) vacina Pfizer Pedidtrica (mRNA); 2) vacina CoronaVac (inativada).
Enquanto a vacina Pfizer Pedidtrica (mRNA) serd utilizada na rotina, a vacina CoronaVac
poderd ser utilizada nesta populagcdo em situagdes especificas, como: resgate de crian¢as ndo
vacinadas na idade recomendada, falta do imunizante recomendado na localidade ou
contraindicacdes & Pfizer pedidtrica em criancas de 3 e 4 anos de idade. As vacinas serdo
ofertadas conforme as especificagcdes de cada imunobiolégico e a sua disponibilidade no PNI.

Fonte: Nota Técnica n° 118/2023-CGICI/DPNI/SVSA/MS: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/informes-e-notas-tecnicas/nota-
tecnica-no-118-2023-cgici-dpni-svsa-ms/view

Fonte: Estratégia de vacinagdo contra a Covid-19 - 2024: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/informes-e-notas-
tecnicas/estrategia-de-vacinacao-contra-a-covid-19-2013-2024 /view




DADO 8
Soros hiperimunes

O fornecimento dos soros antivenenos e soro antirrdbico humano permanece limitada. Este
cendrio se deve & suspensdo da producd@o dos soros pela Fundag¢do Ezequiel Dias (Funed) e
pelo Instituto Vital Brasil (IVB), para cumprir as normas definidas por meio das Boas Prdticas
de Fabricacdo (BPF), exigidas pela Anvisa. Dessa forma, apenas o Butantan estd fornecendo
esse insumo e sua capacidade produtiva mdxima ndo atende toda a demanda do pais.
Atualmente, o Ministério da Saude distribui:

e Soro antiaracnidico (loxoceles, phoneutria e tityus)

e Soro antibotrépico (pentavalente) \\\

e Soro antibotrépico (pentavalente) e antilaquético

e Soro antibotrépico (pentavalente) e anticrotdlico

e Soro anticrotdlico

e Soro antielapidico (bivalente)

e Soro antiescorpiénico

e Soro antilondémico

e Soro antirrdbico humano

¢ Imunoglobulina antirrdbica

O quantitativo vem sendo distribuido conforme andlise criteriosa realizada pela Coordenacdo
Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doenc¢as de Transmissdo Vetorial - CGVZ.

Diante disso, reforca-se a necessidade do cumprimento dos protocolos de prescricdo, a ampla
divulgac¢do do uso racional dos soros, rigoroso monitoramento dos estoques no nivel estadual
e municipal, assim como a alocacdo desses imunobioldégicos de forma estratégica em dreas de
maior risco de acidentes e ébitos.

Para evitar desabastecimento, € importante manter a rede de assisténcia devidamente
preparada para possiveis situacdes emergenciais de transferéncias de pacientes e/ou
remanejamento desses imunobioldgicos de forma oportuna. A¢des educativas em relagcdo ao
risco de acidentes, primeiros socorros e medidas de controle individual e ambiental devem ser

intensificadas pela gestao.

DADO9

/

=\ - nelerminaqﬁo sobre prazos de validades em estoques

Informamos que de acordo com o Oficio Circular ° 41/2022, de 25/03/2022, da Secretaria
Executiva deste Ministério da Saude, que tem como objetivo otimizar a gestdo do estoque que
se encontra armazenado no Centro de Distribuicdo em Guarulhos - SP, determina que fica
VEDADO o envio de material, medicamento ou ndo, cujo prazo de validade seja posterior a
item existente em estoque com prazo de validade anterior, a partir de tal data. Itens com
prazo de validade mais curtos devem, SEMPRE, ser remetidos ANTES de itens com prazo de

validade mais longos.

O Ministério da Saude vem trabalhando para regularizar o abastecimento de imunobiolégicos e
mantém um didlogo continuo com os laboratdérios para discutir os cronogramas de entregaq,
visando mitigar possiveis impactos na disponibilidade desses insumos vitais para a saude
publica do pais.

Para obter informacdes e estabelecer comunicacdo com a Coordenacdo Geral de Gestdo de
Insumos rede de frio (CGIRF/SVS/MS) e receber suporte no Sistema de Informagdes e Insumos

Estratégicos (SIES), por favor, entre em contato através dos seguintes meios:

E-MAIL Telefone

* cggi@saude.gov.br (61) 3315-6207
 distribuicdo.sies@saude.gov.br (61) 3315-3818

e lista.sies@saude.gov.br

Solicitamos que essas informagdes sejam compartilhadas com os responsdveis pela inser¢do
dos pedidos no SIES, visando evitar equivocos na formulagdo. Quaisquer corregdes necessdrias

podem atrasar o processo de andlise das dreas técnicas.



mailto:cggi@saude.gov.br
mailto:distribui%C3%A7%C3%A3o.sies@saude.gov.br
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