GOVERNO DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estado da Saiide

Sistema Unico de Saide
Superintendéncia de Vigilancia em Saide
Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica

RETIFICACAO Nota Técnica N° 0049/2021 GEDIM/DIVE/SUV/SES

A Resolucdo RE N° 3.425 de 04 de setembro de 2021 da Anvisa determinou a interdicdo cautelar

de lotes da vacina CoronaVac proibindo a distribuicdo e uso de lotes envasados em local de

fabricacdo ndo aprovada na Autorizacao de Uso Emergencial do Imunizante.

A partir disso, a Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica (DIVE/SC) identificou o recebimento de
2.100 doses, em 27 de julho de 2021, de um dos lotes interditados cautelarmente (L202106038).
Desse total, 293 doses foram distribuidas para as Centrais Regionais de Rede de Frio de Lages (40
doses), Xanxeré (252 doses) e Chapec6 (01 dose). As demais 1.807 doses estdo armazenadas na
Central Estadual de Rede de Frio e ndo serdo distribuidas.

Ainda, outras 190.600 doses referente ao lote 202108114H foram entregues pelo Ministério da
Salde na noite do UGltimo sabado, dia 04. As vacinas deste lote estdo armazenadas na Central

Estadual de Rede de Frio e ndo serdo distribuidas até o Estado receber novas orientacgdes.

A interdicdo cautelar € uma medida de precaucao realizada pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria,
gue visa proteger a saude da populacdo quando sao identificados indicios de irregularidade no
processo de fabricacdo de um produto. Neste caso, a Anvisa ndo identificou nenhum relatorio de
inspecdo emitido por outras autoridades de referéncia, 0 que se caracteriza como uma
irregularidade que precisa ser solucionada antes do produto ter sua utilizacdo autorizada. A medida

cautelar € um ato provisério, de carater preventivo.

A Nota Informativa N° 187/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 06 de setembro de 2021, orientou que:

e Os lotes foram bloqueados no Sistema de Insumo Estratégicos do Ministério da Saude, de
forma a evitar a movimentacg&o inadvertida dos produtos até nova deciséo publica;

e Solicita-se segregar os lotes da vacina e manter em quarentena na temperatura de +2 °C a
+8 °C até a concluséo da investigacao pela Anvisa, conforme orientacdes repassadas pela
CGPNI no dia 04 de setembro;

e As doses administradas deverdo ser registradas nos sistemas de informacédo, devendo os
usuarios que receberam a vacina ser acompanhados durante 30 dias para avaliacdo de

possiveis eventos adversos;
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e Os lotes ja distribuidos e/ou aplicados estdo sendo rastreados pelas equipes téchicas
responsaveis e serdo monitorados e controlados até definicao final da Anvisa;
e Adicionalmente, esclarece-se que as atualiza¢cdes do processo serdo comunicadas a rede

em tempo oportuno.

As doses da vacina CoronaVac distribuidas pela DIVE/SC para as Regionais durante o dia
04/09/2021 ndo estdo relacionadas com os lotes interditados. Elas estavam armazenadas para
serem utilizadas como segunda dose (D2) e tiveram a distribuicdo adiantada com a confirmacéo de
envio de novas doses pelo Ministério da Saude. Com a interdicdo cautelar, a DIVE/SC solicitou aos
municipios que suspendessem, naquele momento, a aplicacdo das vacinas como primeira dose, de

forma a garantir que os esquemas vacinais jainiciados sejam completados.

Neste sentido, considerando que 190.600 doses do fabricante Sinovac/Butantan ndo podem ser
utilizadas, a DIVE/SC dispde de apenas 112.600 doses do fabricante Sinovac/Butantan a serem
distribuidas, considerando que metade da remessa deve ser reservada para aplicacao da segunda
dose. Dessa forma, os quantitativos que cada municipio pode utilizar para aplicacdo da primeira
dose estdo detalhados no Anexo 1. As doses excedentes devem retornar para as Unidades
Descentralizadas de Vigilancia Epidemioldgica (UDVES) para garantir a conclusdo dos esquemas

vacinais ja iniciados.

Floriandpolis, 06 de setembro de 2021.

Geréncia de Doencas Infecciosas Agudas e Imunizagéo
GEDIM/DIVE/SUV/SES/SC

Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica

DIVE/SUV/SES/SC
@ GCOVERNO DE
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Araranguad 0
Balneario Arroio do Silva 160
Balneario Gaivota 260
Ermo 0
Jacinto Machado 0
Maracaja 0
Meleiro 50
Morro Grande 20
Passo de Torres 0
Praia Grande 0
Santa Rosa do Sul 50
Sdo Jodo do Sul 100
Sombrio 0
Timbé do Sul 0
Turvo 0

Apiuna 0
Ascurra 0
Benedito Novo 60
Blumenau 5000
Botuvera 0
Brusque 1500
Doutor Pedrinho 0
Gaspar 0
Guabiruba 0
Indaial 0
Pomerode 260
Rio dos Cedros 90
Rodeio 0

Timbd

0

Aguas de Chapecé 0
Aguas Frias 0
Arvoredo 0
Bom Jesus do Oeste 0
Caibi 0
Campo Eré 70
Caxambu do Sul 0
Chapecd 3000
Cordilheira Alta 0
Coronel Freitas 0
Cunha Pora 0
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Cunhatai 0
Formosa do Sul 0
Guatambu 40
Iraceminha 0
Irati 0
Jardindpolis 20
Maravilha 200
Modelo 0
Nova Erechim 0
Nova ltaberaba 0
Novo Horizonte 0
Paial 0
Palmitos 0
Pinhalzinho 200
Planalto Alegre 0
Quilombo 70
Saltinho 0
Santa Terezinha do Progresso 0
Santiago do Sul 0
Sao Bernardino 0
Sao Carlos 0
Sao Lourenco do Oeste 180
Sdo Miguel da Boa Vista 0
Saudades 0
Serra Alta 0
Sul Brasil 0
Tigrinhos 0
Unido do Oeste 20

Alto Bela Vista 0
Arabuta 0
Concordia 1480
Ipira 0
Ipumirim 0
Irani 80
Ita 50
Linddia do Sul 30
Peritiba 0
Piratuba 20
Presidente Castello Branco 0
Seara 140
Xavantina 0
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Balneario Rincdo 0
Cocal do Sul 140
Criciuma 2000
Forquilhinha 220
Icara 420
Lauro Muller 0
Morro da Fumaga 140
Nova Veneza 0
Orleans 180
Siderdpolis 0
Treviso 0
Urussanga 160

Aguas Mornas 50
Alfredo Wagner 0
Angelina 0
Anitapolis 0
Antoénio Carlos 0
Biguagu 540
Canelinha 0
Floriandpolis 3500
Garopaba 180
Governador Celso Ramos 120
Leoberto Leal 0
Major Gercino 30
Nova Trento 120
Palhoga 2500
Paulo Lopes 60
Rancho Queimado 30
Santo Amaro da Imperatriz 190
Sao Bonifacio 20
Sdo Jodo Batista 300
Sdo José 5000
Sao Pedro de Alcantara 0
Tijucas 310

Balneario Camboriu 1200
Balneario Pigarras 180
Bombinhas 160
Camboriu 670
Ilhota 110
Itajai 1800
Itapema 530
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Luiz Alves 100
Navegantes 640
Penha 250
Porto Belo 170

Corupa 130
Guaramirim 360
Jaragua do Sul 1500
Massaranduba 140
Schroeder 170

Abdon Batista 0
Agua Doce 0
Brunodpolis 0
Campos Novos 270
Capinzal 180
Catanduvas 0
Celso Ramos 0
Erval Velho 0
Herval d'Oeste 180
Ibicaré 0
Jabord 0
Joacaba 230
Lacerddpolis 0
Luzerna 0
Monte Carlo 0
Ouro 0
Tangara 0
Treze Tilias 60
Vargem 0
Vargem Bonita

Zortéa 30

Araquari 1000
Balneario Barra do Sul 80
Barra Velha 220
Garuva 140
Itapoa 150
Joinville 6000
Sdo Francisco do Sul 0
Sdo Jodo do Itaperiu 0
Anita Garibaldi 50
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Bocaina do Sul 30
Bom Jardim da Serra 0
Bom Retiro 80
Capao Alto 0
Campo Belo do Sul 20
Cerro Negro 0
Correia Pinto 100
Lages 1200
Otacilio Costa 140
Painel 0
Palmeira 0
Ponte Alta 0
Rio Rufino 0
Sao Joaquim 200
Sao José do Cerrito 0
Urubici 0
Urupema 0
TotALubvelaces [ is0 |
Bela Vista do Toldo 50
Campo Alegre 90
Canoinhas 420
Irinedpolis 0
Itaidpolis 0
Mafra 430
Major Vieira 0
Monte Castelo 70
Papanduva 150
Porto Unido 260
Rio Negrinho 320
Sdo Bento do Sul 660
Trés Barras 140
TotALuDvEMAFRA [ 500 |
Agrolandia 0
AgronOmica 0
Atalanta 30
Aurora 40
Braco do Trombudo 30
Chapadao do Lageado 0
Dona Emma 30
Ibirama 140
Imbuia 50
Ituporanga 200
José Boiteux 40
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Laurentino 60

Lontras 0
Mirim Doce 0
Petrolandia 50
Pouso Redondo 130
Presidente Getulio 130
Presidente Nereu 0
Rio do Campo 50
Rio do Oeste 0
Rio do Sul 550
Salete 0
Santa Terezinha 70
Taié 140
Trombudo Central 60
Vidal Ramos 0
Vitor Meireles 40
Witmarsum 30
TotALubvERODOSUL [ isr0 |
Anchieta 40
Bandeirante 0
Barra Bonita 0
Belmonte 0
Descanso 0
Dionisio Cerqueira 0
Flor do Sertao 0
Guaraciaba 0
Guaruja do Sul 0
Ipora do Oeste 0
Itapiranga 0
Mondai 0
Palma Sola 50
Paraiso 0
Princesa 0
Riqueza 0
Romelandia 0
Santa Helena 0
Sao Jodo do Oeste 0
Sao José do Cedro 0
Sao Miguel do Oeste 300
Tunapolis 0
[TOTAL UDVE SAOMIGUEL DO OESTE | 300 |
Armazém 0
Braco do Norte 0
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Capivari de Baixo 0
Grdo Para 0
Gravatal 0
Imarui 0
Imbituba 0
Jaguaruna 0
Laguna 0
Pedras Grandes 0
Pescaria Brava 0
Rio Fortuna 0
Sangao 0
Santa Rosa de Lima 0
Sdo Ludgero 80
Sao Martinho 0
Treze de Maio 0
Tubardo 0
ToTALuDvETUBARAO [ a0 |
Arroio Trinta 0
Cacgador 590
Calmon 0
Curitibanos 290
Fraiburgo 270
Frei Rogério 0
Ibiam 0
lomeré 0
Lebon Régis 0
Macieira 0
Matos Costa 0
Pinheiro Preto 0
Ponte Alta do Norte 0
Rio das Antas 0
Salto Veloso 0
Santa Cecilia 130
Sao Cristovao do Sul 0
Timbo Grande 0
Videira 400
TotaLupvevibEra [ 1680 |
Abelardo Luz 140
Bom Jesus 0
Coronel Martins 20
Entre Rios 0
Faxinal dos Guedes 80
Galvao 0

=
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30
90
0
30
390
220

Ipuagu
Jupia

Lajeado Grande
Ouro Verde
Passos Maia

Marema

Ponte Serrada
Sao Domingos
Vargedo
Xanxeré
Xaxim
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sgpe Assinaturas do documento

Caddigo para verificagdo: OFZZ35I3

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

JOAO AUGUSTO BRANCHER FUCK (CPF: 060.XXX.189-XX) em 06/09/2021 as 17:19:37
Emitido por: "SGP-e", emitido em 28/03/2019 - 14:42:44 e vélido até 28/03/2119 - 14:42:44.
(Assinatura do sistema)

ARIELI SCHIESSL FIALHO em 06/09/2021 as 17:21:26
Emitido por: "SGP-e", emitido em 28/03/2019 - 12:48:31 e vélido até 28/03/2119 - 12:48:31.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIfMDAxXxMzM3ODIfMTM10DcOXzIwMjFIMEZaWjM1STM= ou o site

https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00133789/2021 € 0 cOdigo 0FZz3513 ou
aponte a camera para o QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




