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NOTA TECNICA N° 56/2023-CGGI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Situacao de abastecimento das vacinas varicela (monovalente) e
tetra viral.

2. ANALISE

2.1. No més de margo do corrente ano, o Departamento de Imunizagdo e
Doengas Imunopreveniveis - DPNI recebeu o] OFICIO No

59/2023/SEI/DIRE2/ANVISA, datado de 09 de marco de 2023, expedido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, o qual recomendava a
interrupcdao da distribuicdo das vacinas Tetra viral (Priorix Tetra), destinada a
prevencao de sarampo, caxumba, rubéola e varicela, bem como da vacina
Monovalente (Varilrix), utilizada na protecao contra a varicela. Tal
recomendacao foi motivada por modificacdes identificadas no processo de
fabricacao das mencionadas vacinas.

2.2. Ante essa circunstancia, este DPNI procedeu com a solicitacdao de
uma reuniao com a Anvisa, ocorrida em 27 de marco de 2023, bem como com
nosso atual fornecedor, a Bio-Manguinhos/Fiocruz, no dia 30 de marco de 2023.
Tais encontros tinham por objetivo abordar de maneira pormenorizada o tema
em questdo e coletar informagdes adicionais relacionadas a esta problematica.

2.3. Em consequéncia das mencionadas reunibes, este Departamento
remeteu a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa o OFICIO N©
416/2023/SVSA/MS. Este documento incluiu as anadlises dos estudos
apresentados pelo laboratdrio fabricante em relacdao aos Eventos Adversos em
conclusdao entre risco e beneficio, bem solicitando a possivel autorizacdo
temporaria da comercializacdo dessas vacinas, devido ao risco iminente de
desabastecimento.

2.4. Entretanto, em etapa subsequente, a Anvisa encaminhou ao
presente Departamento o Oficio N° 118/2023/SEI/DIRE2/ANVISA, contendo as
conclusdes das avaliacOes realizadas. A agéncia manteve a interdicao dos lotes
das vacinas Tetra viral (Priorix Tetra) e Monovalente (Varilrix) enquanto
aguardava a apresentacao dos relatdorios técnicos que comprovassem a
viabilidade destes imunobioldgicos.

2.5. Considerando a situacdao critica dos estoques das mencionadas
vacinas, esta Coordenacao- Geral consultou os demais produtores desta vacina
com registro valido no Brasil, os quais informaram a incapacidade de
fornecimento no cronograma necessario, constatando assim, a inviabilidade de
efetuar uma nova contratacdao com outros fornecedores dentro do prazo



disponivel.

2.6. Assim, respeitosamente formulamos uma solicitacdo a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa com o objetivo de submeter a referida
situacdo a uma nova analise, visando obter autorizacdo para importacao e
liberacdo dos lotes das vacinas Tetra viral e Monovalente, as quais estao
registradas sob os numeros MS 1.1063.0143 (Bio-Manguinhos/Fiocruz) e MS
1.0107.0121 (GlaxoSmithKline Brasil Ltda. — GSK), respectivamente.

2.7. Apés minuciosa reavaliacdo, a Diretoria Colegiada da Anvisa
deliberou, em 24 de julho, pela APROVACAO do pedido de excepcionalidade para
importacao e distribuicao dos lotes das vacinas Tetra viral e Monovalente. Essa
aprovacao foi concedida com a finalidade de suprir as necessidades do Programa
Nacional de Imunizagdes - PNI. No entanto, a Anvisa estabeleceu a condigao de
gque a Fiocruz, a GSK e o Ministério da Saude devem realizar o monitoramento
continuo e implementar agdes para fortalecer a farmacovigilancia relacionada
aos Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizagao - ESAVI.

2.8. A aprovagao excepcional em questdao compreende tanto o processo
de importacdao como a subsequente distribuicao das unidades das vacinas Tetra
viral e Monovalente. Como previamente mencionado, tais medidas sao
direcionadas ao atendimento da demanda estabelecida pelo Programa Nacional
de Imunizagao - PNI.

2.9. Ainda assim, considerando o tempo decorrido, tal situacao decorreu
em diminuicdo dos estoques do Ministério da Saude e a interrupcdo do
abastecimento da vacina para os estados e municipios.

2.10. O quadro abaixo apresenta a expectativa de entrega, até este
momento, de novas doses ao Ministério da Saude pela Fiocruz.

Imunobiolégico Més Quantidade de doses
Outubro/23 500.000
Varicela - Monovalente | Novembro/23 500.000
Dezembro/23 500.000
Tetra Viral Dezembro/23 1.482.928
2.11. Informamos que os imunobioldgicos em questdo ainda sdo

importados, assim, as informagdes detalhas de confirmacao de embarque,
chegada e desembaraco das cargas sao atualizadas e monitoradas entre as
equipes das duas instituicoes.

2.12. Desta maneira, atualmente aguardamos informacdoes atualizadas da
Fiocruz sobre o cronograma de entrega das demais doses demandadas, as
quais totalizam aproximadamente 1.700.000 doses.

3. CONCLUSAO

3.1. Diversas acdes de comunicacao e mobilizacdao tem sido realizadas
para aumentar as coberturas vacinais. Compreendemos que a disponibilidade da
vacina é pilar fundamental para o sucesso destas agdes. Contudo, a ocorréncia
desta situacao e o prazo para resolugao nao foi algo esperado.

3.2. Em relacdo a excepcionalidade para o uso das vacinas citadas



anteriormente, informa-se que a farmacovigilancia de vacinas e outros
imunobioldgicos no pais é realizada em conjunto entre a Vvigilancia
epidemioldgica e sanitaria no pais. Os casos de ESAVI graves ou inusitados sao
de notificagdo compulsédria, devendo ser investigados e classificados conforme
recomendacdes do Ministério da Saude. O DPNI realiza de forma continua e
sistematica o monitoramento desses eventos, buscando detectar mudangas no
perfil de seguranca dos imunobioldgicos disponibilizados pelo Programa.

3.3. O Departamento de Imunizacdo e Doencas Imunopreveniveis -
DPNI mantém interlocucdo constante com a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - Anvisa e estd aguardando a efetivacao das entregas por parte da
Fiocruz. A finalidade dessa colaboracdo €é mitigar a condicdo de
desabastecimento e, consequentemente, permitir a reintroducao das vacinas
mencionadas na rede de distribuicdo, com énfase na varicela monovalente.

3.4. Diante do que foi apresentado, é importante destacar que o
Ministério da Saude estda empenhando-se na garantia da disponibilidade de
vacinas seguras e eficazes para a populacao brasileira, sempre levando em
consideracao as questoes de viabilidade operacional e de acesso universal.

3.5. Por Ultimo, estamos a disposicdo para fornecer quaisquer
informagdes adicionais, caso seja necessario.

Atenciosamente,

THAYSSA NEIVA DA FONSECA VICTER
Coordenadora-Geral
Coordenacao-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio

De acordo

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento de Imunizacdao e Doengas Imunopreveniveis
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p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

< http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

* acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
'_ cédigo verificador 0036177042 e o codigo CRC 4ES8F6038.
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