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NOTA INFORMATIVA N° 331, DE 2016/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Informa acerca da situagdo da distribuigio de
imunobiolégicos na rotina do més de outubro/2016.

I-DO CONTEUDO

A Coordenagfo-Geral do Programa Nacional de Imunizag¢des (CGPNI) vem
informar acerca da situagfo da distribui¢éo na rotina do més de outubro dos imunobioldgicos
que se seguem.

II - VACINAS
a) Vacinas com a situaciio regularizada no més de outubro:
o BCG: apoés a liberagdo de lotes da vacina pelo Instituto Nacional de

Controle de Qualidade em Saude, foi autorizado o envio da vacina a todos os
estados em envio complementar a rotina. Para o abastecimento dos proximos
meses, depende-se de novas liberagdes por aquele Instituto.

o Hepatite B: Apds o recebimento de cargas da vacina adquiridas
internacionalmente, a liberag@o alfandegaria do produto e analise para controle
de qualidade pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde
(INCQS), foi autorizado o envio da vacina a todos os estados em envio
complementar a rotina.

b) Vacina utilizada em esquema de substituigiio:

o Tetraviral: enviada aos estados das regides Norte, Sul e Centro-Oeste.
Para os estados das regides Nordeste e Sudeste, houve envio do esquema
alternativo de vacinagao triplice viral + varicela em substitui¢o a tetraviral.

c) Vacina com distribui¢fio parcial:

° VERO: distribuida aos estados em quantitativo reduzido, apos analise
criteriosa da Unidade Técnica de Vigilancia de Zoonoses deste Ministério da
Satde, conforme disponibilidade dos estoques em nivel federal. Novo contrato
junto ao Instituto Butantan para o fornecimento da vacina foi assinado no inicio
do corrente més, com primeira previsdo de entrega para 31/10/2016. Apos a
entrega e analise dos lotes pelo INCQS, sera feito envio complementar a rotina,
se necessario.



d) Vacinas em situaciio de desabastecimento:

. Vacina hepatite A CRIE: as datas previstas para chegada do produto
ao pais foram reprogramadas devido a problemas de producéo enfrentados pelo
laboratério produtor. Desse modo, ha nova previsdo de recebimento de cerca
de 17.000 doses da vacina no més de novembro/2016 e o quantitativo restante
adquirido, 43.000 doses, em fevereiro/2017. As cargas deverdo ainda passar
por todos os trdmites de liberacdo alfandegaria e andlise do INCQS para
posterior distribui¢io aos estados. As informagdes serdo atualizadas
oportunamente.

. DTPa — CRIE: as datas previstas para chegada do produto ao pais
informadas anteriormente (setembro/2016) ndo foram cumpridas devido a
atrasos na liberagdo dos lotes pelo controle de qualidade interno do laboratério
produtor, ndo havendo no momento nova previsdo de embarque estabelecida.
Foi ratificado junto a OPAS a necessidade de embarque das doses atrasadas e
solicitadas informagdes sobre a viabilidade do abastecimento ao pais, porém
ainda aguarda-se retorno. Apos chegada ao pais, as cargas deverdo ainda passar
por todos os tramites de liberagio alfandegaria e andlise do INCQS para
posterior distribuicdo aos estados. As informacdes serdo atualizadas
oportunamente.

ITI - IMUNOGLOBULINAS

Todas as imunoglobulinas foram distribuidas regularmente no més de

outubro/2016 apds recebimento e liberagdo de novas cargas.

IV —SOROS

Producio sendo realizada de forma parcial:

GT-GEIN-LMA

a) Soro antirrabico e soros antivenenos: distribuigdo parcial ou
desabastecimento em fungdo das constantes reprogramagdes das entregas
ocasionadas por: greve dos funciondrios, furto de animais, problemas no
abastecimento de matérias-primas, problemas na produgdo, além da reducdo do
quantitativo produzido, desde 2013, devido a produgéo compartilhada pelos
laboratorios, frente a adequagfo as Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) exigidas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Por indisponibilidade de estoque, os seguintes soros: soro antibotrépico
(pentavalente) e anticrotalico — SABC; soro antibotropico (pentavalente) e
antilaquético — SABL; e soro antiescorpionico — SAES, néo foram enviados
aos estados.

Os demais soros antivenenos e o soro antirrdbico foram enviados em
quantitativos reduzidos, apos andlise criteriosa da Unidade Técnica de
Vigilancia de Zoonoses deste Ministério da Saiude, conforme disponibilidade
dos estoques em nivel federal.

Diante do exposto, refor¢a-se a necessidade do cumprimento dos
protocolos de prescri¢do, a ampla divulgagdo do uso racional dos antivenenos e
a aloca¢fio desses imunobiologicos de forma estratégica em &reas de maior
risco de acidentes e Obitos. Para evitar o total desabastecimento, é importante
manter a rede de assisténcia devidamente preparada para possiveis situagdes
emergenciais de transferéncias de pacientes e/ou remanejamento desses
imunobiolégicos de forma oportuna.



A regularizacio da situagdo depende do cumprimento dos cronogramas
de entregas pelos laboratorios produtores nacionais e a normalizagdo da
produgdo.

b) Soro antitetanico: houve a distribui¢do em quantitativo reduzido apds
o recebimento de novos lotes do produto no final do més de setembro/2016 e
liberagdo pelo INCQS. A regulariza¢do da situag@o depende do cumprimento
dos cronogramas de entregas pelos laboratorios produtores nacionais e a
normalizagdo da produgdo.

V - CONCLUSAQO

As autorizagdes das solicitagdes estaduais de imunobioldgicos referentes a

rotina do mes de outubro loram realizadas no Sistema de Inlormacao de Insumos Estrategicos
(SIES), levando-se em consideracdo as situacdes citadas acima, nos dias 10 e 11/10. A
chegada dos produtos aos estados dependera da disponibilidade dos voos a serem agendados
pela Central de Abastecimento e Distribuig¢do de Insumos Estratégicos (Cenadi).

Brasilia, 18 de outubro de 2016.

Carla Magda A. S. Domingu

Coordenadora-Geral do Programa Nacional de ImunizagGes
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