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Nota Informativa SEVISA n°45 /2023 24 de outubro de 2023
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Assessoria Técnica de Doencas Imunopreveniveis e Vacinagéo — ATI

Assunto: Distribuicdo e uso da vacina penta (DTP/HB/Hib) - vacina adsorvida difteria,
tétano, pertussis, hepatite B (recombinante) e Haemophilus influenzae B (conjugada),
temporariamente, para atender a demanda de vacinacao de rotina de criancas de 1 ano a
6 anos 11 meses e 29 dias.

1. VACINAS

A vacina penta (DTP/HB/Hib) - vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis, hepatite B
(recombinante) e Haemophilus influenzae B (conjugada) na rotina é indicada para vacinacao
em usuarios aos 2, 4, 6 meses de idade. Para o seguimento do esquema de vacinagdo com
os reforcos aos 15 meses e 4 anos de idade deve-se utilizar a vacina DTP (vacina adsorvida
difteria, tétano e pertussis), podendo ser utilizada até menores de 7 anos (6 anos 11 meses e

29 dias), conforme Calendario Nacional de Vacinacéo da Crianca.

2. DISPONIBILIDADE DO IMUNOBIOLOGICO

O Departamento de Imunizacdo e Doencas Imunopreveniveis - DPNI informou por meio
do Comunicado SEI/MS — 0036636700, acerca do atraso nas entregas previstas para 0s
meses de julho e agosto da vacina DTP adiquirida por meio da Organizagéo-Pan Americana da
Saude — OPAS.

Haja vista tratar-se de um produto importado, o processo de liberacdo se torna moroso
devido ao tramite logistico, o qual inclui a necessidade de apreciacdo dos 6rgdos anuentes e
de controle de qualidade - Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS). H&

previsdo de normalizacdo de envio aos estados em_novembro de 2023 e ressalta-se ainda

gue as informacfes detalhadas de confirmacdo de embarque, chegada e desembaraco das
cargas serdo atualizadas e monitoradas entre as equipes das duas instituicées, quando houver

avanco na movimentacao destes.



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/calendario-vacinal-2023/calendario-nacional-de-vacinacao-2023-crianca/
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3. RECOMENDACOES
Mediante cenério de desabastecimento exposto, em Comunicado SEI/MS — 0036636700
citado acima, o Departamento de Imunizacdo e Doencas Imunopreveniveis - DPNI do MS
recomenda ainda a administracdo TEMPORARIA da vacina penta (DTP/HB/Hib) para atender
a vacinacdo de ROTINA de criangas na faixa etéria de 1 ano de idade a 6 anos 11 meses e 29

dias, nas doses de refor¢o (R1 ou R2), em substituicdo a vacina DTP, conforme Tabela abaixo:

Tabela. Uso da vacina penta (DTP/HB/Hib) como 1° ou 2° reforco, em substituicdo a vacina
DTP.

Intervalo entre as doses
Tipo de Dose Idade recomendada :
Recomendado Minimo
9 meses apods 32 dose | 6 meses apos 32 dose
1° Reforco (R1) 15 meses da penta no esquema | da penta no esquema
primario (D3) primario (D3)
3 anos apo6s o 1° 6 meses apoés o 1°
2° Reforco (R2) 4 anos de idade reforco (R1) da DTP reforco (R1) da DTP no
no esquema de rotina esquema de rotina

Fonte: DPNI/SVSA/MS

A administracdo de doses adicionais da vacina penta (DTP/HB/Hib) como 1° ou 2°
reforco, em substituicdo a vacina DTP, proporciona uma dose a mais do componente
Haemophilus influenzae b e da Hepatite B, conforme o estabelecido no calendario de
vacinacdo. Tal conduta NAO causa riscos a salde ou a resposta imunolégica, n&o
comprometendo, assim, a relacéo risco X beneficio de sua administracé@o, haja vista o perfil de
seguranca e efetividade da vacina pentavalente disponibilizada nos servicos do Sistema Unico
de Saude - SUS.

No que se refere as particularidades quanto as vacinas DTP e penta, incluindo as
situacdes especiais que indicam o uso da vacina DTPa infantil - vacina adsorvida difteria,
tétano e Pertussis (acelular) nos Centros de Referéncia para Imunobiologicos Especiais -

CRIE, deverdo ser mantidas em conformidade as indicacbes do Manual dos Centros de

Referéncia para Imunobioldgicos Especiais 62 edicdo.



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/manuais/manual-dos-centros-de-referencia-para-imunobiologicos-especiais_6a-edicao_2023.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/manuais/manual-dos-centros-de-referencia-para-imunobiologicos-especiais_6a-edicao_2023.pdf/view
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4. ORIENTACOES PARA REGISTRO

Cabe ressaltar, mais uma vez, as orienta¢cdes basicas quanto ao registro de doses,

gue séo:

Devera garantir a identificagdo do cidad&o vacinado pelo nimero do Cadastro
de Pessoa Fisica (CPF) ou do Cartdo Nacional de Saude (CNS), para
possibilitar a identificacdo, 0 acompanhamento das pessoas vacinadas, evitar

duplicidade de vacinacdo e possibilitar a investigacdo de Eventos

Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizacdo (ESAVI).

Devera garantir também a identificacdo da vacina, do lote, do fabricante e da

dose aplicada, objetivando o rastreamento do lote caso necessario.

O estabelecimento de saude deverad observar se o CPF ou o CNS foram
devidamente validados no Sistema de Cadastramento de Usuarios do SUS
(CADSUS), no sentido de preservar a identidade do cidaddo beneficiario do

servico prestado.

O registro seré feito nos Sistemas de Informacao que estdo sendo utilizados
normalmente, de acordo com a Portaria MS n® 2.499, de 23 de setembro de
2019:

o Doses de vacinas aplicadas nas Unidades de Atencdo Priméria a

Saude: deverdo ser realizados exclusivamente na estratégia e-SUS
APS, por meio do Prontuario Eletronico do Cidaddo (PEC), ou do
Sistema de Coleta de Dados Simplificada (CDS), ou através integracao
de sistemas informatizados proprios integrados com a Rede Nacional de
Dados em Saude - RNDS.

o Doses das vacinas aplicadas pelas unidades de saide NAO integrantes
da atencdo priméaria, como Maternidades, CRIE, Saude Indigena,
Clinicas especializadas, clinicas privadas entre outras, deverdo ser
digitados no Sistema de Informagdo do Programa Nacional de

Imunizacdes (SIPNI).
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Atencéo!

As doses administradas da vacina penta, como 1° ou 2° reforco, em substituicdo
TEMPORARIA a vacina DTP, deverdo ser registradas, excepcionalmente, como estratégia
"ROTINA" nos Sistemas de Informacao integrados com a RNDS, conforme a opc¢ao 1°
Reforgco (R1) ou 2° Reforco (R2), para criangas na faixa etaria de 1 ano a 6 anos 11 meses
e 29 dias.

5. CONCLUSAO

Neste contexto, esta ATI/GVCDT/SVCD/SEVISA, reforca o condicionamento do envio
destes imunobioldgicos aos municipios alagoanos mediante disponibilidade informada pela
esfera federal.

Apés a regularizacdo dos estoques com a vacina DTP, sera sinalizada a suspensédo da
orientacdo acima e recomenda-se seguir as normatizacdes técnicas com a referida vacina de
acordo com o Calendario Nacional de Vacinacdo definido pelo Programa Nacional de
Imunizacdes.

E importante destacar que o MS se empenha na garantia da disponibilidade de vacinas
seguras e eficazes para a populacao brasileira, sempre levando em consideracdo as questbes
de viabilidade operacional e de acesso universal.

Bem como que reforgca a importancia da vacinacdo para a prevencdo das doencas
imunopreveniveis que, apesar de estarem em controle no Brasil, ainda apresentam risco para a

populacdo em diversas partes do mundo.

PARA INFORMACOES E ORIENTACOES ADICIONAIS CONTATAR:
e Assessoria Técnica de Doencas Imunopreveniveis e Vacinacao - ATI
Fone (82) 3315-7859

E-mail: pimunizacaoal@gmail.com




