Ministério da Saude
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N° 2507/2021/ASPAR/GM/MS
Brasilia, 10 de maio de 2021.

A Sua Exceléncia o Senhor

LEANDRO CARLOS DAMIANI

Presidente da Camara Municipal de Sorriso
Av. Porto Alegre, 2615 - Centro
78890-000 - Sorriso/MT

Assunto: Reabastecimento de soro antiofidico.

Senhor Presidente,

1. Trata-se do Oficio n°® 148/2021-GP/SEC (0019574909), de 03 de
marco de 2021, por meio do qual Vossa Exceléncia encaminha cdpia do
Requerimento n® 60/2021, solicitando o reabastecimento de soro antiofidico
no municipio.

2. Em resposta a referida solicitacao, encaminho 0
Despacho SVS/MS (0020232038) ea Nota Técnica n° 6/2021-
CGZV/DEIDT/SVS/MS (0019923266), elaborados pela Secretaria de Vigilancia
em Saude - SVS/MS, contendo os esclarecimentos pertinentes ao pleito.

Respeitosamente,

LEONARDO BATISTALI SILVA
Chefe da Assessoria Parlamentar

Documento assinado eletronicamente por Leonardo Batista Silva, Chefe da
Assessoria Parlamentar, em 11/05/2021, as 05:53, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 8.539, de
8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude

DESPACHO

SVS/MS
Brasilia, 27 de abril de 2021.

A Assessoria Parlamentar (ASPAR/GM/MS)

Assunto: Reabastecimento de soro antiofidico.
Ref.: NUP N° 25000.039731/2021-17

1. Trata-se do Despacho DATDOF (0019595034), da Divisao de Analise
Técnica de Documentos Oficiais, que encaminha Oficio n.0 148/2021
(0019574909), oriundo da Camara Municipal de Sorriso/MT, do qual requer o
reabastecimento de soro antiofidico.

2. A demanda aportou nesta Secretaria e foi direcionada ao
Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis (DEIDT/SVS/MS),
conforme Despacho NUJUR/SVS 0019648143, de modo que aquela area técnica
exarou Nota Técnica n® 6/2021 (0019923266), conforme esclarecimentos a
seqguir:

"NOTA TECNICA N° 6/2021-CGZV/DEIDT/SVS/MS

Requerimento n° 60/2021 da Cémara Municipal de Sorriso/MT, solicita
informagdes sobre o reabastecimento do soro antiofidico no Hospital Regional
de Sorriso/MT.

I- DA DEMANDA

Em resposta ao reqguerimento n° 60/2021 da Cémara Municipal de
Sorriso/MT, a qual solicita informagbes sobre o reabastecimento de soro
antiofidico no Hospital Regional de Sorriso do Estado do Mato Grosso, a
Coordenacdo-Geral de Vigilincia de Zoonoses e Doencgas de Transmissdo
Vetorial - CGZV do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis —
DEIDT encaminha a resposta por meio da nota técnica que se segue.

II - ANALISE
Situacdo dos soros antiofidicos

Os soros antiofidicos, utilizados para tratamento nos acidentes por serpentes
peconhentas, sdo oriundos da fauna nacional. Estes soros antivenenos sdo
adquiridos pelo Ministério da Saude e fornecidos pelos laboratoérios produtores
oficiais brasileiros, quais sejam: Instituto Butantan- IB, Instituto Vital Brazil -
IVB, Fundacdo Ezequiel Dias — FUNED e Centro de Pesquisa e Producdo de
Imunobiolégicos - CPPI. Os soros sdo produzidos a partir do principio ativo
encontrado nas espécies de animais peconhentos brasileiras. Dessa maneira,
ndo é possivel importar soros antivenenos produzidos em outros paises.

Os 04 (quatro) laboratérios publicos oficiais, produtores dos soros



antivenenos, descritos acima, tiveram grande reducdo na capacidade
produtiva a partir de 2015, em razdo da obrigatoriedade de cumprir as
diretrizes de “"Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos (BPF)”
estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA. A partir
desse processo, as principais atividades passaram a ser direcionadas as
obras e as reformas de infraestrutura, adequacdo e instalacdo de novos
processos produtivos, dentre outras atividades necessdrias as exigéncias
regulatorias.

Atualmente, tais atividades continuam em processo de execucdo nos
03(trés) laboratérios produtores de soros (FUNED, IVB e CPPI), em busca da
gualificacdo, validacdo e certificacdo pelo érgdo regulador (ANVISA). Dessa
maneira, o cronograma operacional das reformas para as adequacles
laboratoriais, até o presente momento, impacta na capacidade produtiva,
por consequéncia, compromete significativamente o fornecimento de soros
antivenenos para este Ministério.

No momento, o Instituto Butantan é o unico laboratério em producao,
contudo sua capacidade produtiva ndo consegue atender as demandas na
integralidade das necessidades do pais.

Distribuicdo dos soros antiofidicos

A distribuicdo dos soros antivenenos (ofidicos) aos estados é autorizada pela
Coordenacédo-Geral de Zoonoses e Doencas Vetoriais - CGZV e o
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis /DEIDT/SVS/MS as
Unidades Federadas mensalmente e, quando necessarias, sdo atendidas
solicitacoes extra rotina, a partir das solicitacbes enviadas pelas Secretarias
Estaduais de Saude. A andlise dos pedidos é realizada de forma técnica onde
leva-se em consideracdo o numero de ocorréncias/notificacées/més dos
acidentes por animais peconhentos (ofidicos) que estdo registrados no
Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo (Sinan), avaliacdo dos
estoques no nivel estadual e no Ministério da Saude, cronograma de entrega
do laboratdrio produtor, dentre outros critérios, também, relevantes para a
distribuicao.

A normatizacdo para a distribuicdo dos imunobiolégicos aos estados segue a
Portaria de Consolidacdo (PRC) n° 4, de 28 de setembro de 2017, Anexo III,
Capitulo II, define como responsabilidade:

1. Do ente federal: “o provimento dos imunobiolégicos definidos pelo
Programa Nacional de Imunizacdées; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 69,
XIX, a)”;

2. Do ente estadual: "a gestdo dos estoques estaduais de insumos
estratégicos de interesse da Vigilancia em Saude, inclusive o armazenamento
e o0 abastecimento aos municipios, de acordo com as normas vigentes;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 99, XVII)” e

3. Do ente municipal: "a gestdo do estoque municipal de insumos de
interesse da Vigildncia em Saude, incluindo o armazenamento e o transporte
desses insumos para seus locais de uso, de acordo com as normas vigentes”;
(Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XIV).

Cabe esclarecer neste contexto que o abastecimento, distribuicdo e
monitoramento dos soros antiofidicos aos municipios e Hospitais de
Referéncia para diagndstico e tratamento é de responsabilidade da respectiva
Secretaria Estadual da Saude do Estado do Mato Grosso.

Foram distribuidos soros antiofidicos ao Estado do Mato Grosso: 2019 = 6.955
ampolas; 2020 = 7.680 ampolas e 2021* (1° trimestre) = 2.240 ampolas.

Os soros antivenenos(ofidicos) estdo disponiveis em todos os estados,
especificamente em pontos estratégicos, quais sejam: Unidades de Pronto
Atendimento e Hospitais de Referéncia de Média e Alta Complexidade, esses,
sdo escolhidos obedecendo critérios epidemioldgicos locais, infraestrutura,
areas de maior risco, aspectos geograficos e logisticos que sdo definidos
pelas Secretarias Estaduais de Saude.

IIT - CONCLUSAO
Portanto, o abastecimento, monitoramento e reabastecimento dos



guantitativos de ampolas de soros antiofidicos utilizadas no Hospital Regional
de Sorriso/MT sdo de responsabilidade da Secretaria Estadual de Saude do
Estado do Mato Grosso.

Considerando a importéncia do tema para o municipio de Sorriso/MT e para a
saude publica do pais e, certos da compreensdo e colaboracdo de todos, o
Ministério da Saude coloca-se a disposicdo para todos os esclarecimentos,
gue se ainda fizerem necessarios.

Para informacgbes adicionais contatar a Coordenacdo-Geral de Vigildncia de
Zoonoses e Doengas de Transmissdo Vetorial - CGZV por meio do telefone
(61) 3315-3363 e Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis -
DEIDT, pelo telefone: (61) 3315-3646."

3. Nesse sentido, este Gabinete/SVS ratifica as informagdes prestadas
por sua area técnica, momento em que restitui a presente demanda a
Assessoria Parlamentar para conhecimento e providéncias ulteriores julgadas
pertinentes.

4, Colocamo-nos a disposicdo para quaisquer esclarecimentos
adicionais.

Atenciosamente,

ARNALDO CORREIA DE MEDEIROS
Secretario de Vigilancia em Saude

. Documento assinado eletronicamente por Arnaldo Correia de Medeiros,
e" Secretario(a) de Vigilancia em Saude, em 27/04/2021, as 11:16,
~H%=ks (5] | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do
| eletronica Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 8°, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
t httD //se| saude.gov. br/sel/controlador externo. DhD7

Referéncia: Processo n® 25000.039731/2021-17 SEI n© 0020232038


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmissao Vetorial

NOTA TECNICA N° 6/2021-CGZV/DEIDT/SVS/MS

Requerimento n° 60/2021
da Camara Municipal de
Sorriso/MT, solicita
informacoes sobre 0
reabastecimento do soro
antiofidico no Hospital
Regional de Sorriso/MT.

I- DA DEMANDA

Em resposta ao requerimento n® 60/2021 da Camara Municipal de Sorriso/MT, a
qual solicita informacdes sobre o reabastecimento de soro antiofidico no
Hospital Regional de Sorriso do Estado do Mato Grosso, a Coordenacao-Geral de
Vigilancia de Zoonoses e Doengas de Transmissdao Vetorial - CGZV do
Departamento de Imunizacdao e Doencas Transmissiveis - DEIDT encaminha
a resposta por meio da nota técnica que se segue.

II - ANALISE
Situagdo dos soros antiofidicos

Os soros antiofidicos, utilizados para tratamento nos acidentes por serpentes
peconhentas, sdao oriundos da fauna nacional. Estes soros antivenenos sao
adquiridos pelo Ministério da Saude e fornecidos pelos laboratérios produtores
oficiais brasileiros, quais sejam: Instituto Butantan- IB, Instituto Vital Brazil -
IVB, Fundacao Ezequiel Dias - FUNED e Centro de Pesquisa e Producao de
Imunobioldgicos - CPPI. Os soros sdao produzidos a partir do principio ativo
encontrado nas espécies de animais peconhentos brasileiras. Dessa maneira,
ndo é possivel importar soros antivenenos produzidos em outros paises.

Os 04 (quatro) laboratérios publicos oficiais, produtores dos soros antivenenos,
descritos acima, tiveram grande reducdao na capacidade produtiva a partir de
2015, em razao da obrigatoriedade de cumprir as diretrizes de “Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos (BPF)” estabelecidas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA. A partir desse processo, as principais atividades
passaram a ser direcionadas as obras e as reformas de infraestrutura,
adequacao e instalacao de novos processos produtivos, dentre outras atividades
necessarias as exigéncias regulatorias.

Atualmente, tais atividades continuam em processo de execucao nos 03(trés)
laboratdérios produtores de soros (FUNED, IVB e CPPI), em busca da
qualificacdo, validacao e certificacdo pelo 6rgao regulador (ANVISA). Dessa



maneira, 0 cronograma operacional das reformas para as adequacoes
laboratoriais, até o presente momento, impacta na capacidade produtiva, por
consequéncia, compromete significativamente o fornecimento de soros
antivenenos para este Ministério.

No momento, o Instituto Butantan é o Unico laboratério em produgao, contudo
sua capacidade produtiva nao consegue atender as demandas na integralidade
das necessidades do pais.

Distribuicdo dos soros antiofidicos

A distribuicdo dos soros antivenenos (ofidicos) aos estados é autorizada pela
Coordenacao-Geral de Zoonoses e Doencas Vetoriais - CGZV e o Departamento
de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis /DEIDT/SVS/MS as Unidades Federadas
mensalmente e, quando necessarias, sao atendidas solicitacdes extra rotina, a
partir das solicitacdes enviadas pelas Secretarias Estaduais de Saude. A analise
dos pedidos é realizada de forma técnica onde leva-se em consideracdo o
nimero de ocorréncias/notificacdbes/més dos acidentes por animais peconhentos
(ofidicos) que estdo registrados no Sistema de Informacdo de Agravos de
Notificacdo (Sinan), avaliacdo dos estoques no nivel estadual e no Ministério da
Saude, cronograma de entrega do laboratério produtor, dentre outros critérios,
também, relevantes para a distribuicdo.

A normatizacdo para a distribuicdo dos imunobioldgicos aos estados segue a
Portaria de Consolidacao (PRC) n°© 4, de 28 de setembro de 2017, Anexo III,
Capitulo II, define como responsabilidade:

1. Do ente federal: “o provimento dos imunobioldgicos definidos pelo Programa
Nacional de Imunizacgdes; (Origem: PRT MS/GM 1378/2013, Art. 69, XIX, a)”;

2. Do ente estadual: “a gestao dos estoques estaduais de insumos estratégicos
de interesse da Vigilancia em Salde, inclusive o armazenamento e o
abastecimento aos municipios, de acordo com as normas vigentes; (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 99, XVII)" e

3. Do ente municipal: “a gestao do estoque municipal de insumos de interesse
da Vigilancia em Saude, incluindo o armazenamento e o transporte desses
insumos para seus locais de uso, de acordo com as normas vigentes”; (Origem:
PRT MS/GM 1378/2013, Art. 11, XIV).

Cabe esclarecer neste contexto que o abastecimento, distribuicado e
monitoramento dos soros antiofidicos aos municipios e Hospitais de Referéncia
para diagndstico e tratamento é de responsabilidade da respectiva Secretaria
Estadual da Saude do Estado do Mato Grosso.

Foram distribuidos soros antiofidicos ao Estado do Mato Grosso: 2019 = 6.955
ampolas; 2020 = 7.680 ampolas e 2021* (1° trimestre) = 2.240 ampolas.

Os soros antivenenos(ofidicos) estdo disponiveis em todos os estados,
especificamente em pontos estratégicos, quais sejam: Unidades de Pronto
Atendimento e Hospitais de Referéncia de Média e Alta Complexidade, esses,
sdo escolhidos obedecendo critérios epidemioldgicos locais, infraestrutura,
areas de maior risco, aspectos geograficos e logisticos que sdo definidos pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

III - CONCLUSAO

Portanto, o abastecimento, monitoramento e reabastecimento dos quantitativos
de ampolas de soros antiofidicos utilizadas no Hospital Regional de Sorriso/MT
sao de responsabilidade da Secretaria Estadual de Salde do Estado do Mato



Grosso.

Considerando a importancia do tema para o municipio de Sorriso/MT e para a
salde publica do pais e, certos da compreensdao e colaboracdo de todos, o
Ministério da Saude coloca-se a disposicao para todos os esclarecimentos, que
se ainda fizerem necessarios.

Para informacdes adicionais contatar a Coordenacdo-Geral de Vigilancia de
Zoonoses e Doengas de Transmissao Vetorial - CGZV por meio do telefone (61)
3315-3363 e Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis - DEIDT,
pelo telefone: (61) 3315-3646.

Atenciosamente,

Marcelo Yoshito Wada
Coordenador-Geral

Coordenacdao-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencgas de Transmissao
Vetorial

De acordo,

Lauricio Monteiro Cruz
Diretor
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Yoshito Wada,
Coordenador(a)-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de
Transmissao Vetorial, em 07/04/2021, as 15:08, 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 Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Lauricio Monteiro Cruz, Diretor
do Departamento de Imunizacdao e Doengas Transmissiveis, em
08/04/2021, as 17:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 69, § 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.

1
sel B
assinatura L

| eletrdnica

p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

s 5]

Referéncia: Processo n® 25000.039731/2021-17 SEI n© 0019923266

Coordenacgdo-Geral de Vigilancia de Zoonoses e Doencas de Transmissao Vetorial - CGZV
SRTV 702, Via W5 Norte - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70723-040
Site - saude.gov.br


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Ofício 2507 (0020475204)
	Despacho SVS 0020232038
	Nota Técnica 6 (0019923266)

