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NOTA INFORMATIVA N2 77/2019-CGPNCMD/DEVIT/SVS/MS

Desabastecimento
do

Malathion EW
44% no estoque
nacional

I. Introducao

A utilizacdo de inseticidas em salde publica tem por base normas técnicas e operacionais oriundas de um grupo
de especialistas em praguicidas da Organizagdo Mundial de Saude (OMS), que preconiza os principios ativos
desses produtos e recomenda as doses para os varios tipos de tratamento disponiveis.

A aplicagdo espacial tem como fungao especifica a eliminagdo das fémeas de Aedes aegypti e deve ser utilizada
somente para bloqueio de transmissdo e para controle de surtos ou epidemias. Essa a¢do integra o conjunto de
atividades emergenciais adotadas nessas situa¢des e seu uso deve ser concomitante com todas as demais acdes
de controle, principalmente a diminuicdo de fontes de mosquito.

O Ministério da Saude (MS) vem utilizando o inseticida Malathion EW 44% para as a¢Oes de aplicagdo espacial
(aplicagdo com equipamento costal motorizado e aplicacdo com equipamento de Ultra Baixo Volume). O
inseticida Malathion EW 44% é um adulticida espacial organofosforado — fabricado pela empresa Bayer -
empregado no controle de mosquitos Aedes aegypti para situagdes emergenciais com elevada transmissdo das
arboviroses dengue, chikungunya e Zika virus.

Essa Nota Informativa visa esclarecer problemas identificados referentes ao produto, tais como formacdo de
dupla fase, dificuldade de emulsificacdo, vazamentos de embalagens e do estoque disponivel; e as solucbes
adotadas pela atual Gestdo da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude.

Il. Diagnéstico

Apds a nomeacdo da nova Gestdo da Secretaria de Vigilancia em Saude foram identificados problemas na gestdo
de insumos estratégicos, relatados a partir de janeiro de 2017 e que ocasionaram no desabastecimento do
inseticida Malathion EW 44% descrito no histdrico a seguir.

Ill. Histdrico

e Compra de 1.650.000 litros de Malathion via Organizacdo Pan-Americana de Saude em 2016 através da
Organizacdo Pan-Americana da Saude/Organiza¢cdo Mundial da Saiide — OPAS/OMS, sob o 292 e 32 Termo de
Ajuste (TA) ao 842 Termo de Cooperacgdo Técnica (TCT);

e Janeiro de 2017: Comunicacdo dos Estados ao Ministério da Saude sobre alteragdes do produto,
principalmente nos produtos acondicionados em tambores de 200 litros. Ao abrir as embalagens, o produto
apresentava um adensamento viscoso da mistura na parte inferior e uma fase liquida na parte superior da
embalagem, o que estaria inviabilizando a diluicdo do produto para uso;
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Ao longo do primeiro semestre de 2017, observou-se a continuidade do aparecimento de galdes com
produto segmentando em fases, o que levou a CGPNCMD a solicitar das UF o envio de relatérios com
informacdes sobre o problema encontrado, o nimero dos lotes e a quantidade em estoque;

Junho de 2017: visita da equipe do Mistério da Saude em Minas Gerais para avaliar a sedimenta¢do do
Malathion, com elaboracdo de Nota Informativa n.2 77/SEI-2017 sobre a situacdo encontrada;

Coleta do Malathion nos Estados e na Central Nacional de Armazenamento e Distribuicdo de
Imunobioldgicos — CENADI para avaliagao de porcentagem de principio ativo. Nao foram realizados ensaios
de controle de qualidade sobre a sedimentacao;

Cancelamento de duas ordens de compra no total de 699.120 litros pelo excesso de estoque, consumo
baixo devido a reduc¢do de casos em 2017 e o adiamento da entrega dos ultimos lotes.

Comunicacdo dos Estados ao Ministério da Saude sobre o entupimento dos equipamentos de aplicacdo de
inseticida veiculares e a desregulacdo das maquinas. As Secretarias Estaduais de Saude receberam visitas
do fornecedor do produto, o qual doou equipamentos para auxiliar na agitacdo e homogeneizacao do
inseticida.

Durante o segundo semestre de 2017, acreditou-se que a homogeneizac¢ao iria sanar o problema. No
entanto, observou-se a continuidade da formacgado de fase do produto logo apds o processo de agitacao.

Fevereiro de 2018: Persisténcia dos problemas relatados pelas Secretarias Estaduais, como a sedimentacdo
do produto, formacdo de fase, deteccdo de consisténcia pastosa, densidade elevada, decantagdo incomum,
cristalizacao e empedramento do produto, inseticida talhado, entupimento de maquinas e formagdo de
espuma nos equipamentos de nebulizacdo costais motorizados. Também foi detectado na CENADI o
vazamento em tambores de 200 litros, sem causa aparente.

Com a crescente informacdo de problemas com o Malathion distribuido para os Estados, a ndo ocorréncia
da epidemia prevista nos anos de 2017 e 2018 e a baixa qualidade do produto, ocorreu a impossibilidade
de utilizagdo do inseticida, o que acarretou a expiracdo do prazo de validade de aproximadamente
300.000 litros do produto;

Junho de 2018: Visita técnica aos Estados e ao Cenadi, pelo Ministério da Saude e Bayer, para avaliar os
problemas notificados ao Ministério da Saude e producdo de relatérios com documentacdo fotografica;

Outubro de 2018: Coleta de amostras do Malathion para controle de qualidade;

2019: Estoque do Malathion na Cenadi: 377.463 litros disponiveis, ainda 299.000 litros vencidos e 105.000
litros com problemas de sedimentacdo;

Janeiro de 2019: autorizacao do Secretdrio para recolhimento de lotes do Malathion para realizacdao de
testes em laboratério contratado pela OPAS: determinac¢do de PH, densidade relativa, viscosidade, analise
de estado fisico, aspecto, cor, odor, solubilidade, miscibilidade, teor de principio ativo, estabilidade de
emulsdo e estabilidade térmica;

Fevereiro de 2019: apds tratativa entre Bayer, OPAS, Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) e Secretaria
Executiva (SE) do Ministério da Saude foi repassada a Bayer 105.000,00 litros para ensaios de verificagao da
causa da nao conformidade do produto. O Ministério foi comunicado pela Bayer da reposicdo no més de
junho dos 105.000,00 litros de produto. Os lotes do produto j& se encontram a caminho por modal
maritimo.

Mar¢o de 2019: Reunido na Secretaria Executiva do Ministério da Saude com a participacdo de
representantes da Bayer, OPAS e Ministério. Acordado a retirada de bombonas com problemas de
armazenamento do Malathion EW 44%. Agendado visita 4 Central de Distribui¢do de Insumos do Ministério
da Saude, tendo em vista o vazamento de outras bombonas, a intoxicacdo de servidores da Central e da
necessidade de mudanga do armazenamento do Malathion para o galpao em Sao Bernardo.

Abril de 2019: Nova coleta de amostras do Malathion que se encontra em andlise no Laboratério Ecolyzer
para teste de controle de qualidade de 6 lotes vencidos em mar¢o/2019 com vistas a uma possivel extensdo
do prazo de utilizagdo totalizando aproximadamente 40.000,00 litros;

Abril de 2019: distribuicdo do restante do estoque do Malathion para as Secretarias Estaduais.

IV. Mapa de Distribuicao
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Nos anos de 2018 foram distribuidos o quantitativo de 437.800 (quatrocentos e trinta e sete mil e oitocentos)
litros e em 2019 de 346.800 (trezentos e quarenta e seis mil e oitocentos) litros. Na tabela 1 sdo demonstrados os

guantitativos distribuidos por estado no periodo de 2018 e 2019.

Tabela 1 — Distribuicdo do Malathion para as a¢Ges de controle vetorial, 2018-2019, Brasil.

DISTRIBUICAO DE MALATHION EW 44%

Estado requisitante 2018 2019
ACRE 8000 8000
BAHIA 23000 25000

ALAGOAS 2000 -

AMAZONAS 23000 -
CEARA 23000 25000
DISTRITO FEDERAL - 4800

ESPIRITO SANTO 12000 9000

GOIAS 23600 8000

PARANA 25000 42000
MARANHAO 30000 17000
MINAS GERAIS 72000 75000
MATO GROSSO DO SUL 35000 50600
MATO GROSSO 20200 -
PARA 2000 2000
PARAIBA 9500 1000
PERNAMBUCO 9000 8000
PIAUI 6000 -
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RIO DE JANEIRO 17800 4800
RIO GRANDE DO NORTE 37000 -
RONDONIA 4000 3000
RORAIMA 12000 -
RIO GRANDE DO SUL 300 400
SANTA CATARINA 400 400
SERGIPE - 3000
SAO PAULO 40000 50000
TOCANTINS 3000 9800
TOTAL 437.800 346.800

V - Encaminhamentos

A Secretaria de vigilancia em Saude informa que vem trabalhando insistentemente na tentativa de minimizar os
problemas causados pela falta do inseticida Malathion EW 44% em nosso estoque.

Devido a crescente resisténcia do mosquito a piretrdides, as op¢des de escolha de inseticida efetivos ao controle
ficam limitadas, sendo atualmente o Malathion a Unica opgao de adulticida ndo-piretréide com registro na Anvisa
para utilizacdo. A lista de pré-qualificacdo de produtos para controle de vetores disponibilizada no sitio pela
Organizacdo Mundial da Saude — OMS, demonstra que atualmente ndo existe nenhum adulticida espacial com
registro na Anvisa que possa fazer a substituicdo do Malathion EW 44%.

(https://www.who.int/pg-vector-control/prequalified-lists/en/)

Foram realizadas tentativas de empréstimo do Malathion aos paises da América do Sul, mas ndo houve éxito
devido a indisponibilidade do produto.

Dessa forma, devido o desabastecimento, reforca-se a necessidade da intensificacdo das a¢des de rotina visando
diminuir a transmissdo de casos, com a realizagdo de visita casa a casa, resgate de imdveis pendentes,
mobilizacdo da populagdo e mutirdes de limpeza. As agdes de controle vetorial devem ser planejadas para serem
executadas de forma permanente, promovendo a articulagdo sistematica com todos os setores do municipio
(educacdo, saneamento, limpeza urbana etc.).

A utilizacdao de métodos sustentdveis e ecologicamente adequados, como atividades de eliminagdo mecanica,
permite uso racional de inseticidas e devem ser priorizadas como medida para o controle dos vetores.

RODRIGO FABIANO DO CARMO SAID
Coordenador Geral dos Programas Nacionais de Controle e Preven¢ao da Malaria e das Doengas Transmitidas pelo
Aedes
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JULIO HENRIQUE ROSA CRODA
Diretor do Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis

o= ) Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Fabiano do Carmo Said, Coordenador(a)-Geral dos Prog.
Jel! lell Nac. de Controle.e Prev. da Malaria e das Doengas Trans. pelo Aedes, em 30/04/2019, as 09:41, conforme
;?;.'?;;'.f; horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e
- art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

== ) Documento assinado eletronicamente por Julio Henrique Rosa Croda, Diretor(a) do Departamento de
JEI! L‘j Vigilancia das Doengas Transmissiveis, em 30/04/2019, as 11:07, conforme horario oficial de Brasilia, com
assinatura L fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31

eletrbnica
—  J Marco de 2017.

Brasilia, 30 de abril de 2019.
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