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Oficio n° 4567/2018/SVS/MS
‘1 Brasilia, 27 de novembro de 2018.

|

A Sua Senhoria o Senhor

DUCIMAR DE JESUS CARDOSO (|

Presidente da Cémara Mummpal de Santa Barbara d’Oeste.
Rodovia SP - 306, n° 1001- Caixa Postal n® 101

Santa Barbara d’Oeste/SP — 13.450.901

Assunto: Encaminho Nota Informativa em resposta ao Oficio n° 972/2018 da Camara Municipal de
Santa Barbara d’Oeste.

Senhor Pfesﬁente,
1
1. Em atend imento ao Oficio n® 972/2018 da Camara Municipal de Santa Barbara d’Oeste,
datado de 14 novembro de 2018, que solicita urgentemente ao Ministério da Satide a liberagdo de soro
antiescorpidnico, para a cidade de Santa Barbara d’Oeste/ SP, encaminho Nota Informativa n® 236/2018-
CGDT/DEVIT/SVS/MS sobre o assunto em pauta.

2. Para mformac;oes adicionais, seu corpo técnico podera contatar a Coordenacdo Geral das
Doengas Transmissiveis — CGDT, pelo telefone (61) 3315- 3363.

‘ CAMARA MUNICIPAL DE ) “aiay
; S. BARBARA DOESTE i
Awnclosamente, DATA: 12/12/2018 ‘ p
’ Q0 Hora: 11:89 et

Resposta N2 1 & Mog3o N® 750/2018
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g)(\i Autoria: Ministério da Saude

Assunto: Resposta & Mogdo N® 750/2018
Manifesta Apelo a Secretaria
Municipal de Salde para gue solicite

Chave: 46083

Geraldo da Silva Ferreira
Secretario Substituto
| Secretaria de Vigilancia em Saude

PROTO
10310/

Documento assinado eletronicamente por Geraldo da Silva Ferreira,
Secretérlo(a) de Vvigilancia em Saude, Substituto(a), em 28/1 1/2018 as

10:44, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°,§ 19,
do W&ﬂw& e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Mar 17.
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; MINISTERIO DA SAUDE

COORDENACAO-GERAL DE DOENCAS TRANSMISSIVEIS - CGDT
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br

NOTA INFORMATIVA N° 236/2018-CGDT/DEVIT/SVS/MS

Resposta ao OFICIO n° 972/2018 da Camara Municipal de
Santa Barbara d’Oeste, datado de 14 novembro de 2018, que
solicita urgentemente ao Ministério da Saude a liberagao de soro
antiescorpionico, para a cidade de Santa Barbara d’Oeste/ SP

I- DO CONTEUDO:

Das solicitagdes contidas no OFICIO n° 972/2018 da Camara Municipal de Santa Barbara d’Oeste, datado

de 14 novembro de 2018, que solicita urgentemente ao Ministério da Saide a liberagdo de soro
antiescorpionico, para a cidade de Santa Barbara d’Oeste/ SP. Sobre o quadro atual da distribuicdo de
imunobiologicos, a Coordenagdo-Geral de Doengas Transmissiveis (CGDT) e Coordenagéo-Geral do
Programa Nacional de Imuniza¢des (CGPNI) informam o que se segue.

I - PLANEJAMENTO DA AQUISICAO E PRODUCAO DOS LABORATORIOS:

O planejamento para aquisicao de imunobiologicos € realizado com pelo menos 01 (um) ano de antecedéncia.

O Ministério da Saude adquire, preferencialmente, vacinas e soros disponiveis no mercado nacional com
registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa e produtos produzidos pelos laboratérios
publicos oficiais nacionais, muitos deles participantes de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPs) para
produga@o de vacinas e soros no pais.

Nos casos em que nao ha registro do imunobiologico no mercado nacional ou haja, impossibilidade dos
laboratoérios produtores atenderem a demanda do Ministério da Satde, as aquisicOes sdo realizadas por meio
do Fundo Rotatério da Organizagdo Pan-americana de Saude — OPAS.

Ressalta-se, no entanto, que o processo de producdo de imunobioldgicos ¢ extremamente complexo e que,
por vezes, os laboratérios enfrentam dificuldades produtivas que levam a reprogramagdes ou a atrasos nas

.....

e Indisponibilidade dos insumos necessarios para a produgdo dos imunobiolégicos;

e Reestruturac@o e adequagdes dos parques fabris nacionais as Boas Praticas de Fabricagao exigidas pela
Anvisa;

- @ Processos e prazos regulatorios para importacdo e liberagdo para uso dos imunobioldgicos no pais;

e Especificidades dos produtos biologicos, que passam por diversos pontos de controle de qualidade ao
longo da cadeia produtiva e, quando, detectado algum problema no controle de qualidade o produto é
descartado;

e Indisponibilidade de outro laboratério produtor, entre outros fatores.

Nessas situacdes, pode haver comprometimento do cronograma estabelecido para o fornecimento dos
insumos ao Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) e quando detectado falhas ou atrasos nas entregas pelos

laboratorios fornecedores, o Ministério da Saude busca, incessantemente, interlocugao direta de modo a evitar
qualquer situagdo de desabastecimento da rede de saide, inclusive buscando medidas administrativas e
contratuais pertinentes.

Outra estratégia adotada pelo PNI ¢ buscar novo fornecedor, tanto no mercado nacional quanto internacional,
no entanto, para diversos insumos, em virtude da complexidade do processo produtivo, especificidade ou
ainda, por ndo haver novo fornecedor, ndo ¢ possivel fazer uma nova aquisicdo de imediato para suprir a
demanda e evitar, dessa maneira, o desabastecimento.
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vigentes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XIV).

Diante disso, uma vez ql1i€ a situagdo de distribuicdo de imumobioldgicos aos estados esteja regular, o
abastecimento de imunobidil()gicos aos municipios ¢ de responsabilidade das respectivas Secretarias Estaduais
da Saude.

|
{
|

VI - CONCLUSOES:

Observa-se que de acordo com a Portaria de Consolidagdo (PRC) n° 4, de 28 de setembro de 2017, Anexo
[II, Capitulo II (Origem: PRT/MS/GM 1.378/2013, Capitulo IT), mencionada no item V, uma vez abastecido o
estado, quaisquer questionamentos a respeito do abastecimento e da regularizacdo do estoque dos soros
oferecidos pelo Programa Nacmnal de Imunizagdes (PNI) no municipio de Santa Barbara d’Oeste, devem ser
direcionados a Secretaria Estadual da Saude de S3o Paulo.

Este Ministério da Saude s¢ coloca a disposicao para todos os esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Para informagdes adicionais, favor contatar a equipe técnica da Coordenagdo-Geral de Doengas
Transmissiveis no telefone (61) 3315-3363 ou da Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imuniza¢des
— CGPNI no telefone (61) 3315-3874.

|

Atenciosamente,

Renato Vieira Alves
Coordenador-Geral
Coordenagio-Geral de Doengas Transmissiveis

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

De acordo,

André Luiz de Abreu
. Diretor
Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis

Documento assinado eletronicamente por Renato Vieira Alves,
Coordenador(a)-Geral de Doencas Transmissiveis, em 23/11/2018, as
14:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19,
do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Margo de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Carla Magda Allan Santos
Domigues, Coordenador(a)-Geral do Programa Nacional de
Imunizagbes, em 26/11/2018, as 11:55, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n°® 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por André Luiz de Abreu, Diretor(a)
do Departamento de Vigilancia das Doengas Transmissiveis, em
27/11/2018, as 11:00, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 60, § 19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

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

M acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
LTY, codigo verificador 6763419 e o cddigo CRC F75D950E.

Brasilia, 23 de novembro de 2018.

Notg Informativa 236 (6763419) SEI 25000.200696/2018-31/pg. 5



