Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Satde

Subsecretaria de Vigilancia em Satde

OFICIO CIRCULAR SES/SVS SEI N° 53 Rio de Janeiro, 23 de agosto de 2019.

Aos (as) Senhores (as) Secretarios (as) Municipais de Satde:

Assunto: Nota Informativa n® 32/2019-DEIDT/SVS/MS, distribuicdo de imunobiologicos aos estados - agosto/2019.

Prezados (as) Secretarios (as),

Com cordiais cumprimentos, dirigimo-nos a V.S.?. para encaminhar Nota Informativa n°
32/2019-DEIDT/SVS/MS, procedente da Secretaria de Vigilancia em Satde do Ministério da Saude, acerca
da situagao da distribuicdo de imunobiologicos aos estados na rotina do més de agosto/2019.

Sem mais para 0 momento, renovamos protestos de elevada estima e consideragao.

Claudia Maria Braga de Mello
Subsecretaria de Vigilaincia em Saude
Id n° 564046-6

Documento assinado eletronicamente por Claudia Maria Braga de Mello, Subsecretaria, em
23/08/2019, as 12:02, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 52, do § 19,
Decreto n?46.126, de 20 de outubro de 2017.
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Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? SEI-08/001/022133/2019 SEl n2 1100346

Rua México, 128, - Bairro Centro, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20.031-142
Telefone: - www.saude.1j.gov.br
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis

NOTA INFORMATIVA N2 32/2019-DEIDT/SVS/MS

Informa acerca da situacdo da distribuicdo de imunobioldgicos aos estados na rotina do més de
agosto/2019.

| - DO CONTEUDO:

O Departamento de Imunizagdao e Doengas Transmissiveis - DEIDT informa acerca da
situacdo da distribuicdo dos imunobioldgicos aos estados na rotina do més de agosto de 2019:

Il - DO IMUNOBIOLOGICO COM REGULARIZAGAO DO ENVIO:

Vacina BCG: Foi possivel o atendimento de 100% da cota mensal estadual. Nesse més, foi distribuida a
vacina BCG 10 DOSES do laboratério Fundacdo Ataulpho de Paiva - FAP.

Il - DOS IMUNOBIOLOGICOS COM ENVIO PARCIAL:

Imunoglobulina anti-varicela zooster: Ndo distribuida por indisponibilidade de estoque, exceto para o
estado de S3o Paulo, que ja possuia pacientes aguardando o tratamento. Estoque estratégico esta sendo
mantido por este Ministério da Saude. A carga recebida teve Baixa do Termo de Guarda concedida em
05/08/19, foi liberada para insercdo no sistema em 15/08/2019, expectativa de distribuicdo ainda em
agosto.

IV - DO IMUNOBIOLOGICO EM SUBSTITUIGAO:

Vacina tetra viral: Distribuida para os Estados da Regido Norte, Sul e Centro-Oeste. Para os estados da
regido Nordeste e Sudeste, foi enviada a vacina varicela monovalente. Estoque estratégico limitado esta
sendo mantido por este Ministério.

V - DOS IMUNOBIOLOGICOS COM ENVIO PENDENTE:

Soro antirrdbico humano: O Ministério da Saude recebeu uma nova entrega apds o envio da rotina
mensal aos estados. Dessa forma, apds a liberagdo pelo controle de qualidade do INCQS, a distribuicao
sera realizada de acordo com os quantitativos definidos pela area técnica (CGZV).

Soro antibotrépico e botrépico/crotélico: O Ministério da Saude recebeu uma nova entrega apds o envio
da rotina mensal aos estados. Expectativa de envio ainda em agosto.

VI - DOS IMUNOBIOLOGICOS EM DESABASTECIMENTO:
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Soro antitetanico: Considerando que o estoque federal se encontra reduzido desde julho, em agosto o
soro ndo foi distribuido, para manutencao do estoque de seguranca, uma vez que nao houve entrega
pelo fornecedor. A regulariza¢do da situagdo depende do cumprimento dos cronogramas de entrega
pelos laboratdrios produtores nacionais e da normaliza¢ao da producao.

Vacina pentavalente: As 3.250.000 doses da Biological foram interditadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, e com base na Resolucdo n2 1.545 de 11/06/2019, ndo poderdo ser
utilizadas nem distribuidas. Foi aberto processo junto a OPAS com a solicitacdo de recolhimento e
substituicdo, mas sem previsao para finalizar o processo de reclame. Para regularizacao, serd utilizada a
aquisicdo 2019 que esta em processo de chegada, a qual totaliza 9.000.000 doses. Expectativa de
normalizacdo em outubro.

Vacina difteria, tétano e pertussis (DTP): A carga estd aguardando a Baixa do Termo de Guarda pela
Anvisa. O estoque estratégico minimo esta sendo mantido por esse Ministério da Saude com expectativa
de normalizagdo em setembro.

Imunoglobulina antirrdbica humana: Estoque federal encontra-se reduzido desde julho, mas embarque
de 8.268 doses estd previsto para chegar ao Brasil até final de agosto, com possivel liberacdo pela Anvisa
até setembro e expectativa de normalizacao da distribuicdo em outubro. Estoque estratégico estd sendo
mantido por esse Ministério da Saude.

Vacina DTP acelular (CRIE): Ndo ha estoque disponivel desde julho, mas existe previsdao de embarque de
20.000 doses ao Brasil até final de agosto, com possivel liberacdo pela Anvisa até setembro e expectativa
de normalizacdo da distribuicdo em outubro. Estoque estratégico estd sendo mantido por este Ministério.

VII — DOS SOROS ANTIVENENOS:

Quantitativo distribuido conforme analise criteriosa realizada pela Coordenagao-Geral de
Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmissdao Vetorial — CGZV deste Ministério da Saude,
considerando a situacao epidemioldgica dos acidentes por animais pegonhentos, as ampolas utilizadas
em cada Unidade Federativa, bem como os estoques nacional e estaduais de imunobiolégicos
disponiveis, e também, os cronogramas de entrega a serem realizados pelos laboratdrios produtores.

Destaca-se que o fornecimento dos soros antivenenos e soro antirrdbico humano
permanece delicada. Este cendrio se deve as constantes reprogramacdes apresentadas pelos laboratérios
produtores, como é o caso do Instituto Vital Brasil - IVB e a suspensdo da producdo dos soros pela
Fundacdo Ezequiel Dias — Funed, para cumprir as normas definidas por meio das Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF), exigidas pela Anvisa. Corroboram com esta situacdo as pendéncias contratuais destes
laboratdérios produtores, referentes aos anos anteriores, o que impacta diretamente na distribuicao
desses imunobioldgicos as Unidades Federadas.

Diante disso, reforca-se a necessidade do cumprimento dos protocolos de prescricao, a
ampla divulgacdo do uso racional dos soros, rigoroso monitoramento dos estoques no nivel estadual e
municipal, assim como a alocacdo desses imunobiolégicos de forma estratégica em areas de maior risco
de acidentes e O6bitos. Para evitar desabastecimento, é importante manter a rede de assisténcia
devidamente preparada para possiveis situacbes emergenciais de transferéncias de pacientes e/ou
remanejamento desses imunobioldgicos de forma oportuna. Agdes educativas em relagdo ao risco de
acidentes, primeiros socorros e medidas de controle individual e ambiental devem ser intensificadas pela
gestao.

VIl - DA CONCLUSAO:

O Ministério da Saude tem realizado todos os esfor¢cos possiveis para a regulariza¢ao da
distribuicdo dos imunobiolégicos e vem, insistentemente, trabalhando conjuntamente com os
laboratérios na discussdo dos cronogramas de entrega, com vistas a reduzir possiveis impactos no
abastecimento desses insumos ao pais.
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As autorizaces das solicitacdes estaduais de imunobioldgicos, referentes a rotina do més
de agosto/19, foram realizadas no Sistema de Informacdo de Insumos Estratégicos — SIES, nos dias 07 e
08 de agosto de 2019 e foram inseridas no Sistema de Administragcdo de Material — SISMAT, entre os dias
08 e 09 do referido més. Informa-se que os estados devem permanecer utilizando o SIES para solicitacao
de pedidos de rotina e complementares (extra rotina).

Para informa¢des e comunicagdes com o Departamento de Imunizacdo e Doencas
Transmissiveis - DEIDT/SVS/MS, favor contatar mariana.siebra@saude.gov.br,
thayssa.fonseca@saude.gov.br ou pelo telefone (61) 3315-6207.

Para informacdes a respeito dos agendamentos de entregas nos estados, deve-se contatar
a Coordenacdo-Geral de Logistica de Insumos Estratégicos para Saude - CGLOG, através do e-
mail: sadm.transporte@saude.gov.br e/ou dos contatos telefénicos: (61) 3315-7764 ou (61) 3315-7777.

JULIO HENRIQUE ROSA CRODA
Diretor do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis

Brasilia, 16 de agosto de 2019.

Documento assinado eletronicamente por Julio Henrique Rosa Croda, Diretor do Departamento de
Imunizagdo e Doengas Transmissiveis, em 19/08/2019, as 19:51, conforme horério 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 n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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¥ " EI A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

: '-E'- acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
T a5 0010759672 e o codigo CRC 903FB242.

Referéncia: Processo n2 25000.136007/2019-16 SEI n2 0010759672

Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis - DEIDT
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br
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