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Oficio N° 090/2015/VIGEP/ERSAF

Alta Floresta, 21 de Julho de 2015.

Do: Escritério Regional de Saude de Alta Floresta-MT.

Vigilancia Epidemiologica

Para: Empresa de Energia Sao Manoel
Diretoria de Meio Ambiente
A/C: Aljan Machado

Cumprimentando-o primeiramente e em atengdo a solicitagdo de

imunobiolégicos para atender os colaboradores da Usina Hidrelétrica Sao Manoel,

informamos algumas situagées atuais do Programa Nacional de Imunizag&o- PNI:

Considerando a dificuldade no abastecimento de imunobioldgicos por parte do
PNI, iniciada em 2013 e agravada no ano de 2014;

Considerando a possibilidade dos laboratérios produtores destes
imunobiolégicos reincidirem no descumprimento da meta de entrega do
produto devido a fatores logisticos internos ou situagées emergenciais como a
ocorréncia de surtos ou epidemias nos demais paises que atendem;
Considerando a grande extensdo geografica do nosso estado e a dificuldade
em atender prontamente uma necessidade extraordinaria de imunobiologico;
Considerando os comunicados n® 15/CGPNI/2015, n°® 59/CGPNI/2015 e n°
0169/CGPNI/2015 que informam o n&o atendimento regular das demandas
estaduais mensais de imunobiolégicos e que a maioria destes estao

aguardando a liberagdo do INCQS (anexos);

Vimos pelo presente informar que devido a situagdo apresentada, temos a

solicitagdo da Secretaria Estadual de Saude de que os gestores municipais sejam




SHENETEE ESCRITORIO REGIONAL DE SAUDE DE ALTA FLORESTA - MT
MATO GROSSO Rua Eucaris da Silva Couto (F-5) n2 506 - Setor F.
SSRGS TR CEP: 78580-000 Alta Floresta/MT

Fone/FAX: (66) 3521-3328

ersaf@ses.mt.gov.br
OS50 EBTADO DE TRANSFORMACAD

SES

SECRETARIA DE
ESTADO DE SAUDE

W.MT.GOV

orientados a otimizarem o0 uso das vacinas, realizando agendamentos,
estabelecendo pontos para vacinagéo entre outras estratégias, para que assim néo
haja de fato a falta de imunobiolégicos comprometendo as coberturas vacinais e
conseqlientemente o surgimento de doencas.

Entendendo e ressaltando que a saude do trabalhador € uma prioridade no
plano de trabalho da Usina Sado Manoel e que no momento a rede publica nao
consegue atender sua demanda, sugerimos que busque os servicos de imunizacao
na rede privada e tdo logo haja a normalizacéo por parte do Programa Nacional de
Imunizagédo, incluiremos sua soiicitacdo no plano mensal desta Regional de

Saude.

Atenciosamente,
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AlcinéialOliVeira de Souza De acordo: Sonia Vanicé G. Marques
PTNMSS-SUS/ VIGEP/ERS/AF-MT Diretora ERS- AF/MT




MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DAS DOENCAS TRANSMISSIVEIS
Coordenacido-Geral do Programa Nacional de Imunizac¢des

SCS, Quadra 04, Edificio Principal, 4° andar

Brasilia/DF - CEP: 70.304-000

Tel. (061) 3213-8297

De: Coordenaciio-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

Para: Coordenacdes Estaduais de Imunizacdes

: 15/2015

COMUNICADO

Data:}O/Ol/lS

Prezados (as) Coordenadores (as),

Considerando o néio atendimento regular das demandas estaduais mensais de alguns imunobioldgicos, esta

Coordenagio-Geral do Programa Nacional de Imunizag¢des (CGPNI) compartilha as seguintes informagdes:
VACINAS

J BCG: em virtude de atrasos na produgdo ¢ na reducdio do quantitativo fornecido pelo laboratério
produtor, somente seréd encaminhado, no dia 03/02, cerca de 50% da média mensal calculada pela CGPNI para os estados. A
liberagdo do quantitativo complementar (50%), em andlise no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saide
(INCQS), esta prevista para o dia 26/02, com distribui¢do aos estados na semana do dia 02/03.

Para a rotina do més de marco, considerando os mesmos motivos referidos, serd distribuido
aproximadamente 40% da média mensal.

Segundo o cronograma de entregas do laboratério produtor e considerando o prazo de andlise de controle de
qualidade do imunobiolégico pelo INCQS, a regularizagdo da situagdo esta prevista para 0 més de maio.

Em oportuno, contamos com a colaboragdo do estado para a otimizagdo e uso racional da vacina. Nesse
sentido, sugerimos o agendamento do publico alvo.

. Dupla Adulto e Tetraviral: todo o quantitativo recebido em dezembro no pais aguarda a liberagao do
termo de guarda pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Apos essa liberagdo, as vacinas serdo analisadas
pelo INCQS, para entdo serem distribuidas aos estados.

o Triplice Viral: o termo de guarda pela Anvisa foi liberado no dia 26/01 e os lotes estdo em analise no
INCQS, com previséo de liberagdo para a distribuigao na semana do dia 29/01.

Contamos com a compreenséo de todos e agradecemos a parceria de sempre.

Atenciosamente,

s ﬁ/{_
CarlaM A.S. Domingues

Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imuniza¢des

GT-GEIN-LMA



MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DAS DOENCAS TRANSMISSIVEIS
Coordenagio-Geral do Programa Nacional de Imunizacées

SCS, Quadra 04, Edificio Principal, 4° andar

Brasilia/DF - CEP: 70.304-000

Tel. (061) 3213-8297

De: Coordenag¢io-Geral do Programa Nacional de Imunizacdes

Para: Coordenadores Estaduais de Imunizacio

COMUNICADO N°:

IR0

Data: 25/02/2014

MENSAGEM

Prezado(a)s Coordenadores(as),

Considerando que atualmente a Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de
Imunizagdes — CGPNI, ndo tem conseguido atender a demanda de distribuicdo de alguns

imunobiologicos com regularidade, compartilhamos abaixo as dificuldades enfrentadas.

VACINAS
e Dupla Adulto (dT): A vacina é produzida pelo Instituto Butantan (IB). Devido a
necessidade de readequacdo do processo de aquisi¢do que se encontra em andamento,
houve descumprimento do cronograma de entrega, comprometendo, assim, a manutencdo
de estoque estratégico. Foi realizada compra emergencial no Fundo Rotatério OPAS com
previsdo de chegada para maio. Dessa forma a distribuicio se dara de forma gradativa;
e BCG: o processo de aquisic¢do ¢ realizado por meio de convénio entre o Ministério da
Satde e o laboratdrio produtor Fundagdo Ataulpho de Paiva - FAP. Devido a necessidade
de readequagdo do processo de aquisicdo, houve descumprimento do cronograma de
entrega, comprometendo, assim, a manutengao de estoque estratégico. No més de
dezembro o laboratério retomou as entregas, no entanto, essa vacina encontra-se
bloqueada aguardando a analise e liberagdo do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude - INCQS. Destaca-se que a distribui¢ao se dara de forma gradativa.
¢ Meningococica C: No més de Margo a CGPNI atendenderd a demanda mensal de
forma fracionada, assim atendendo a rotina dos estados.
o Tetra Viral: Houve um atraso no cronograma do laboratério produtor

(Biomanguinhos). Esta vacina ¢ produzida por meio de transferéncia de tecnologia com o

GT-GEIN AJG, HRO




laboratorio GSK e as importagdes sofreram atrasos. A retomada das entregas para este
produto ocorrerd no més de abril.

e Vacina Triplice Acelular (DTPa): ¢ produzida pelo laboratério Sanofi Pasteur.
Devido a problemas de qualidade na produgéo, houve descumprimento do cronograma de
entrega. A retomada das entregas para este produto ocorrera no més de abril de 2014.

e Vacina Triplice Viral: tém ocorrido atrasos e descumprimento no cronograma de
entrega pré-estabelecido com o laboratério Bio-Manguinhos devido aos problemas de
producdo. Por esse motivo, a CGPNI esta atendendo a demanda mensal de forma
fracionada no decorrer do més, assim atendendo a rotina dos estados. Esta Coordenacéo
estd buscando adquirir um quantitativo excedente, por meio do Fundo Rotatério OPAS,
visando recompor o estoque estratégico;

¢ Imunoglobulina humana anti-rabica: Houve atraso nas entregas pelo Fundo
Rotatério, devido ao atraso nos trimites de importa¢do. Estamos aguardando a liberagdo

do termo de guarda.

SOROS

e Antirrdbico humano, Anti-tetinico, Antibotrépico, Antibotrépico/crotalico,
Anticrotilico, Antiloxoscélico, Antiaracnidico e Antielapidico: Em virtude de
adequacgdes as nomas de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF), para atendimento a
legislagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, os laboratérios
produtores Fundacdo Ezequiel Dias (Funed), Instituto Vital Brazil (IVB), Instituto
Butantan (IB) e Centro de Producéo e Pesquisa de Imunobioldgicos (CPPI) suspenderam
0 processo produtivo para reforma nas fabricas, o que ocasionou a interrup¢do no
cronograma de entrega dos soros ao PNI. Os laboratdérios até o momento ndo sinalizaram
a retomada de entregas.

¢ Soro antidiftérico: devido a problemas no processo de produ¢do do soro antidiftérico,
a distribuicdo esta sob a responsabilidade do laboratério produtor, o Instituto Butantan
(IB). No entanto, em casos de difteria, a Unidade Federada deve seguir as orientacdes da

Nota Técnica n° 01/2014/CGPNI-CGDT/DEVITI/SVS/MS.
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Nesse sentido, contamos com a compreenséo e colaboracdo de seu estado para que sejam
realizados remanejamentos locais, quando necessério, visando a otimizagdo dos imunobioldgicos
citados, até que os estoques na instincia federal sejam regularizados.

Na oportunidade, agradecemos a parceria de sempre.

Atenciosamente,

¢
Carla Magda A. S. Sg@

Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

GT-GEIN AJG, HRO




MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA DAS DOENCAS TRANSMISSIVEIS
Coordenagio-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

SCS, Quadra 04, Edificio Principal, 4° andar

Brasilia/DF - CEP: 70.304-000

Tel. (061) 3213-8297

De: Coordenagio-Geral do Programa Nacional de Imunizagées

Para: Coordenacgdes dos Programas Estaduais de Imunizacées

COMUNICADO N°: 169 /2015 Data: 14/05/15

Prezados (as) Coordenadores (as),

Considerando o ndo atendimento regular das demandas estaduais mensais de alguns
imunobiolégicos, esta Coordenagfio-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes (CGPNI)
compartilha as seguintes informagdes:

VACINAS

° BCG: desde o més de novembro, devido a problemas na produgdo pelo
laboratério nacional, FAP, a vacina vem sendo distribuida aos estados parcialmente. No dia 14 de
maio, foi autorizado, referente a rotina do més, o envio de cerca de 80% das doses correspondentes
a média mensal calculada por esta CGPNI. Novos lotes encontram-se em analise pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Satde (INCQS).

* HIB (vacina Haemophilus influenzae tipo B): desde o més de novembro,
devido a problemas na produgdo pelo laboratério nacional, Bio-Manguinhos/Fiocruz, a vacina nio
tem sido distribuida aos estados. Para suprir a demanda, o laboratério nacional realizou compra
emergencial internacional, cujo quantitativo foi entregue na Central de Armazenagem e
Distribui¢do de Insumos (Cenadi), no dia 19/02 e aguarda tramites para liberagdo do termo de
guarda entre o laboratério fornecedor Bio-Manguinhos/FIOCRUZ e Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Apds a analise pelo INCQS, as doses serfio distribuidas aos estados.

& Tetraviral: com a liberagdo de uma parte dos lotes que aguardava a baixa do

termo de guarda pela Anvisa, conforme comunicado n°133, no dia 13 de maio foi autorizado

quantitativo referente a rotina do més de maio, o qual corresponde & média mensal dos estados

GT-GEIN-DSM




calculada por esta CGPNI

° DTPa CRIE: este imunobioldgico ndo foi encaminhado nas rotinas do més de
abril e maio devido a data de validade proxima (31/05/2015) das doses disponiveis no estoque
nacional. A troca deste quantitativo ja foi providenciada junto a Organizagfo Pan-Americana da
Satde (OPAS). Aguardamos previsio de embarque dos novos lotes, que, ao chegarem ao pais,
deverdio passar pelo processo de liberagdo alfandegaria, baixa de termo de guarda e analise pelo
INCQS, para entdo serem distribuidos aos estados.

o Soro antirrdbico: devido aos problemas e atrasos no processo produtivo do
referido soro pelos laboratérios produtores nacionais, que ainda se adequam as Boas Praticas de
Fabricagio exigidas pela Anvisa, desde abril o quantitativo enviado na rotina mensal tem sido
reduzido. Além disso, a finalizagio dos contratos para aquisi¢do para o ano de 2015 ainda estd em
andamento, com previsdo de fechamento ainda para maio. Desse modo, destacamos que esta
situagdo de racionalizagdo da distribui¢do deve perdurar pelos préximos meses, até que se iniciem
as entregas referentes aos novos contratos.

. Imunoglobulina antirrdbica: desde a rotina do més de abril este
imunobiologico ndo tem sido distribuido aos estados, devido a indisponibilidade no estoque
nacional. 16.000 ampolas recebidas no pais no inicio do ano sofreram excursdo de temperatura €
estdo indisponiveis para uso. Novos embarques estdc programados para maio. No entanto
dependem de definigdo com relagdo aos padrdes de embalagem para evitar novas perdas por
congelamento.

. Soro antitetdnico e soros antivevenos: 0s contratos para aquisigdo de soros
para 0 ano de 2015 estio em fase de finalizacio, sem defini¢do até o presente momento de
cronogramas de entrega oficiais. O estoque estratégico do Ministério da Saude sera utilizado para
abastecer os estados nos proximos meses e, portanto, as liberagdes dar-se-do ap6s criteriosa analise
e em quantitativos reduzidos, a depender do estoque nacional disponivel.

o Soro Antibotulinico: Todo o estoque nacional e estadual venceu em 30/04.
Entregas serfo realizadas a partir da formalizagdio do contrato entre o laboratorio € 0 Ministério da
Sauide.

Contamos com a compreenso de todos e agradecemos a parceria de sempre.

Carla Magda A%mingues

Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes

Atenciosamente,
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