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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento do Programa Nacional de Imunizagdes

NOTA TECNICA N2 17/2025-DPNI/SVSA/MS

Orientagao para substituicdo de vacinas em situag¢oes
especiais (desabastecimentos, problemas com
produtor/fornecedor, com qualidade e logistica do
imunobioldgico, entre outros).

1. ASSUNTO

Trata-se das regras para Intercambialidade de vacinas em situa¢Bes especiais (desabastecimentos, problemas com
produtor/fornecedor, com qualidade e logistica do imunobioldgico, entre outros).

2. ANALISE

2.1. A vacinagdo é uma pratica capaz de modificar o curso epidemiolégico das doencgas, ja que contribui para a diminui¢do
da morbimortalidade causada pelas doengas imunopreveniveis. Quando ocorre na primeira infancia, constitui-se agdo relevante na
prevencdo e controle de doencas, evitdveis pela vacinacdo e que podem levar ao ébito ou a graves sequelas em criangas. Neste
sentido, faz se necessario a substituicdo de vacinas em decorréncia de situagGes especiais, sem que haja comprometimento ou
prejuizo da vacinag¢do/imunizacio.

2.2. Destaca-se que o Programa Nacional de Imunizagdes (PNI) segue as indicagdes e recomendagbes estabelecidas pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e esclarece-se que a disponibilidade de vacinas de diferentes laboratérios produtores
possibilita minimizar os prejuizos no atraso dos Calendarios Nacionais de Vacinagdo. Assim, entende-se por intercambialidade a
combinacgdo de imunizantes diferentes, utilizada para substituicdo de vacinas no contexto de escassez do produto, promovendo a
vacinagdo em tempo oportuno, conforme as recomendagdes e evidéncias técnico-cientificas quanto a seguranga e
eficacia/efetividade da vacinagcdo de forma intercambidvel.

2.3. A intercambialidade das vacinas no Sistema Unico de Saude (SUS) é adotada mediante os seguintes critérios e
orientagdes:

a) Sempre que possivel, o esquema devera ser realizado com o mesmo produto utilizado na vacinagdo inicial;

b) Ndo estando disponivel ou sendo desconhecido qual o produto utilizado anteriormente, pode-se utilizar o
produto que estiver disponivel para continuidade do esquema;

2.4. Devem ser consideradas intercambiaveis, as vacinas:
a) registradas com as mesmas indicagdes e com cronogramas igualmente aceitaveis;
b) autorizadas para a mesma populacdo-alvo;
c) que contenham tipo e quantidade comparaveis de antigenos; e

d) semelhantes em termos de seguranca, reatogenicidade, imunogenicidade e eficacia.

3. SUBSTITUICAO DE VACINAS

Conforme quadro abaixo (Anexo VI 2°versdo 0045982006 ), segue a relagdo das vacinas disponibilizadas no pais, que
podem ser substituidas sem prejuizo da vacina¢do/imunizagdo.

Quadro 1. Intercambialidade de vacinas disponibilizadas nos servigos de vacinagdo publicos do pais.
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3.1. As vacinas substitutas devem ser parametrizadas nos sistemas de informagdo do Ministério da Saude (e-SUS APS e

SIPNI) e nos sistemas proprios e terceiros. Ressalta-se que, na substituicdo da vacina dT (D1, D2, D3) pela vacina dTpa, o registro do
tipo de dose devera ser sempre "D", conforme indicado no Quadro 1.

3.2. No SIPNI, as substituicOes estardo disponiveis para registro vacinal na estratégia Rotina e Especial, de acordo com as
vacinas listadas no quadro 1.

3.3. No e-SUS APS, o registro da substituicdo devera seguir as instrugdes abaixo:

|- Acessar o calendario vacinal completo no PEC e verificar se a vacina e o tipo de dose correspondente estdo
disponiveis para registro, conforme indicado no Quadro 1;

- Caso a vacina ou o tipo de dose a ser substituido ndo esteja disponivel no Calendario Vacinal do PEC, o

. . . . rs . Outras doses e imunobioldgicos
registro devera ser realizado na aba "Outras Doses e Imunoblologlcos"_

I - as vacinas substitutas e doses estardo disponiveis no Calendario vacinal do PEC ou na ABA Outras doses e
imunobioldgicos.

4, CONCLUSAO

O Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢des (DPNI) recomenda que estas vacinas presentes no quadro 1
possam ser utilizadas para substituicdo em situagGes especiais.

A implementacdo dessas regras sera considerado para a cobertura vacinal com utilizagdo dos imunobioldgicos
substitutos, contidos na relagdo do quadro 1, com os componentes necessarios para compor os numeradores de doses aplicadas de
cada vacina. A substituicdo das vacinas devera respeitar a faixa etaria da popula¢do-alvo e os respectivos tipos de doses.

Cabe destacar que as vacinas DTPa e hexa acelular estdo disponiveis nos Centro de Referéncia de Imunobioldgicos
Especiais (CRIE).

As vacinas disponiveis no quadro 1 sdo ofertadas pelo DPNI/Ministério da Saude nos servigos publicos de vacinac¢io.
A partir dessa Nota Técnica n@ 17/2025-DPNI/SVSA/MS, revoga-se a NOTA TECNICA N2 89/2024-DPNI/SVSA/MS.

Reitera-se que nas situagdes que houver necessidade da intercambialidade de vacinas, conforme disposto pelo quadro
1, a vacinagdo nos servigos publicos devera ser realizada mediante orientagdo do Ministério da Saude.

O Departamento de Imunizacdo e Doencas Imunopreveniveis (DPNI/SVSA/MS) se coloca a disposicdo para os
esclarecimentos necessarios, pelo e-mail pni@saude.gov.br e telefone 61-3315-3874.

Atenciosamente,
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EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento do Programa Nacional de ImunizagGes

ETHEL MACIEL
Secretaria
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
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= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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