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NOTA INFORMATIVA N° 198, DE 2015/CGPNI/DEVIT/SVS/MS

Informa acerca da situagfio da distribuigdo de
imunobiolégicos na rotina do més de
janeiro/2016.

I-DO CONTEUDO:

A Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI) vem
informar acerca da situagio da distribui¢fo na rotina do més de janeiro dos imunobiolégicos
que se seguem.

II - VACINAS:

¢ DTP: ndo houve distribuigdo devido & indisponibilidade nos mercados nacional e
mundial. Conforme indicado no Comunicado 259 desta Coordenagio-Geral, a vacina
pentavalente deverd ser utilizada temporariamente em substitui¢o & vacina DTP. Pede-
se para que as solicitagdes mensais sejam feitas considerando essa recomendagco.

o Tetraviral e varicela monovalente: a vacina tetraviral foi enviada aos estados das
regides Norte, Sul e Centro-Oeste. Para os estados das regides Nordeste e Sudeste,
houve envio da vacina varicela monovalente para composi¢io do esquema alternativo
de vacinagdo triplice viral + varicela em substituico a tetraviral.

* Vacina contra raiva em cultura celular/ VERO: ndo houve autorizagio junto aos
demais imunobiolégicos para a rotina de janeiro/2016 devido ao estoque reduzido
ocasionado pelo atraso na entrega pelo Instituto Butantan, totalizando cerca de 500 mil
doses. Na ultima semana de dezembro cerca de 370 mil doses entregues pelo
laboratério na Central Nacional de Armazenagem e Distribuigdo (Cenadi) tiveram
baixa do termo de guarda, deverio passar por analise do Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude (INCQS) para controle de qualidade, e ser enviadas as
Unidades Federadas na primeira semana de janeiro/2016.

* Hepatite A CRIE: nio houve envio devido & indisponibilidade de estoque. Foram
recebidas cargas da vacina no pais no final do més de novembro/2015, as quais
aguardam processo de desembarago alfandegério, liberagdo de termo de guarda pela
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e analise pelo INCQS, para entfio
serem distribuidas aos estados.

* Hepatite A rotina pedidtrica: ndo houve envio devido a indisponibilidade de estoque.
Foram recebidas cargas da vacina no pais no final do més de novembro/2015, as quais
aguardam processo de desembarago alfandegario, liberagdo de termo de guarda pela
Anvisa e andlise pelo INCQS, para entfio serem distribuidas aos estados.

* Vacina contra raiva em cultivo celular/ embrido de galinha: o imunobiolégico foi
recebido no pais no final do més de outubro/2015 e aguarda liberagdio do termo de
guarda para posterior analise pelo INCQS e distribuigo.

* Dupla adulto (dT): ndo houve envio devido 2 indisponibilidade de estoque. Cerca de
20 milh3es de doses chegaram ao pais no més de novembro/2015 e passam por



desembaraco alfandegario, liberagdo de termo de guarda pela Anvisa e posterior analise
pelo INCQS, para entfo ser distribuidas aos estados.

dTpa reforco adulto (Gestantes): ndo houve envio devido & indisponibilidade de
estoque. Foi realizada compra emergencial junto ao laboratério produtor
GlaxoSmithKline (GSK) por meio de dispensa de licitagdo. As primeiras cargas da
vacina foram recebidas no pais no final do més de dezembro/2015 e aguardam tramites
administrativos, alfandegarios, liberagfio do termo de guarda, analise pelo INCQS, para
posterior distribuicio aos estados.

Hepatite B: ndo houve envio devido a indisponibilidade de estoque ocasionada pelo
atraso na entrega pelo Instituto Butantan, desde o més de agosto/2015, totalizando
cerca de 17 milhdes de doses. O laboratério formalizou por meio de oficio novo
cronograma de entregas com a primeira data prevista para a segunda quinzena de
fevereiro/2016. T#o logo a vacina seja entregue e passe por andlise do INCQS para
controle de qualidade, serd enviada as Unidades Federadas.

DTPa — CRIE: a vacina ndo tem sido distribuida as Unidades Federadas desde o més
de abril/2015, devido a problemas de abastecimento relacionados & produgdo mundial e
indisponibilidade de fornecedores que possam atender & demanda brasileira. Aguarda-
se a previsio de embarque de novos lotes, que ao chegarem ao pais, deverdio passar
pelo processo de liberagdo alfandegéria, baixa de termo de guarda e analise pelo
INCQS, para entfio serem distribuidos aos estados.

IIT - SOROS:

Soro antirrabico e soros antivenenos: quantitativos enviados aos estados, apds
analise criteriosa do Grupo Técnico do Programa Nacional de Controle da Raiva e do
Grupo Técnico Animais Pegonhentos, ambos da Unidade Técnica de Vigilancia de
Zoonoses deste Ministério da Saude. Ressalta-se que a situagdo tenderd a se
regularizar, conforme se cumpram os cronogramas de entrega para os proximos meses,
permanecendo o uso racional. Reitera-se ainda que parte dos quantitativos entregues
ainda aguarda analise do INCQS.

Soro antitetanico: nio houve distribuigdo na rotina devido a baixa disponibilidade em
estoque. Houve reprogramagdo do cronograma de entregas por parte do laboratério
produtor Instituto Vital Brasil, que postergou a préxima entrega para margo/2016. O
estoque estratégico do Ministério da Satide serd mantido para utilizagdo em situag3es
emergenciais.

Soro antibotulinico: aguarda-se trimites administrativos e legais para assinatura do
contrato de fornecimento com o Instituto Butantan. Na ocorréncia de caso suspeito,
favor entrar em contato por meio de telefone/email (botulismo@saude.gov.br,

lais.aquino@saude.gov.br, deborah.moraes@saude.gov.br, libia.souza@saude.gov.br),
para providéncias.

IV —-IMUNOGLOBULINAS:

e Imunoglobulina anti-hepatite B e anti-varicela zoster: ndo houve envio devido a
indisponibilidade de estoque. Cargas de ambos imunobiolégicos ja encontram-se na
Central Nacional de Armazenagem e Distribui¢do de Insumos (Cenadi) aguardando anélise
para controle de qualidade pelo INCQS.
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* Imunoglobulina humana antitetinica: nfio houve distribui¢io na rotina. O estoque
estratégico do Ministério da Satide serd mantido para utilizagsio em situagdes emergenciais
apds criteriosa analise, uma vez que as Gltimas cargas que chegaram ao pais entre os meses
de agosto e setembro ainda aguardam trimites alfandegérios e baixa do termo de guarda
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Brasilia, 30 de dezembro de 2015.

Carla Magda A.S. Domi
Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizag6es
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De: Coordenaciio-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

Para: Coordenacdes dos Programas Estaduais de Imunizagdes.

Comunicado N°; 259/205 ‘

_Data: 27/08/2015

Prezados Coordenadores,

Em decorréncia da indisponibilidade da vacina DTP nos mercados nacional e mundial e
considerando a importincia da manutengio do esquema vacinal para proteger as criangas contra
difteria, tétano e pertussis, a Coordenagfio-Geral do Programa Naiconal de Imunizagdes (CGPNI),
indica a utilizagio TEMPORARIAMENTE da vacina penta (difteria, tétano, pertussis, hepatite B
(recombinante) e Haemophilus influenzae tipo b - conjugada) no esquema bidsico, nas criangas
menores de 7 anos de idade (6 anos 11 meses ¢ 29 dias), conforme quadro abaixo:

Quadro 1: Esquema vacinal para a vacina penta (indicago temporaria)

2 meses 1* dose
4 meses 2* dose
6 meses 3 dose
15 meses Primeiro reforgo (R1)
4 anos Segundo reforco (R2)
Criangas nio Vacinar com 3 Criangas entre 1 (um) ano de idade e 4 {quatro) anos 11
vacinadas a (trés) doses em meses e 29 dias, sem nenhum reforgo, administrar 2 (dois)
menores de 7 intervalos de reforgos.
anos (6 anos, 11 60 dias entre Criancas entre 4 (quatro) anos de idade e 6 (seis) anos 11
meses e 29 dias) as doses e meses e 29 dias, sem nenhum reforgo, administrar apenas 1
—ndo vacinadas minimo de 30 (um) reforgo.
dias. Criangas entre 5 (cinco) anos de idade até 6 (seis) anos 11
Administrar o meses e 29 dias, sem histérico de vacinagio, devem receber 3
reforgo de (trés) doses com intervalos de 60 dias entre as doses e minimo
acordo com a de 30 dias. Esta crianga ndo necessita receber reforgo nesta
situagdo faixa etaria.
vacinal

* Administrar o primeiro reforgo com intervalo minimo de 6 (seis) meses ap6s a tltima dose do esquema bésico (trés
doses); intervalo minimo de 6 (seis) meses entre os reforgos.

O registro dessas de doses de penta, aplicadas como reforgo, seré realizado por meio do
APIWEB em campo criado excepcionalmente para essa finalidade (REF 1 e REF 2). As salas de
vacina que utilizam o SIPNI deverdo atualizar o tabelas.update e registrar estas doses na estratégia 1-
Rotina nos campos REF 1 e REF 2.

Reforga-se que em todas as indicagdes para as vacinas DTPa, DT, Hib e hepatite B em
situagdes especiais, devem ser mantidas as recomendagdes da Norma para os Centros de Referéncia
para Imunobiolégicos Especiais.
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Para garantia dessa estratégia, a CGPNI disponibilizara a partir de setembro, um
quantitativo adicional da vacina penta, como o objetivo de atender a demanda das doses necessérias
para garantir a vacinagdo das criangas menores de 7 anos ndo vacinadas.

A CGPNI informa, ainda, que apds a regularizagdo dos estoques ¢ da distribuicdo da
DTP, a conduta deverd seguir as normatizages técnicas do Programa Nacional de Imunizagdes
referentes ao Calendéario Nacional de Vacinagdo, de que trata a Portaria GM/MS n° 1.498 de 19 de
julho de 2013. Téo logo a situagdo se normalize, serd enviado novo informe a todas as Coordenagdes

dos Programas Estaduais de Imunizagdes.

Atenciosamente,

Carla Magda A. S. Domingues
Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Ifhunizag3es
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