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NOTA TECNICA
SERVICOS DE IMUNIZACAO
Rede de Frio e Centro de Referéncia de Imunobiolégicos Especiais

NT SESAPI/DIVISA N° 006/2021 Teresina-Pl, 05 de agosto de 2021.

Dispbe sobre recomendagbes de boas
praticas para a Rede de Frio, em todas as
etapas da Cadeia de Frio, especialmente, no
que se refere & Sala de Vacinagdo em
unidades/servicos da Rede de Atencao
Basica de Salde e hospitais responsaveis
pela execucdo dos procedimentos de
vacinagdo do Programa Nacional de
Imunizacdo no estado do Piaui, nos termos
da legislacao vigente.

Considerando a importancia das vacinas para a medicina e a epidemiologia, que
desde XIX s&o utilizadas para o controle de doengas, como pdlio, sarampo e tétano,
entre outras, uma vez que estimulam a produgcdo de defesas para 0 organismo por
meio de anticorpos especificos contra infecgdes virais e bacterianas, apresentando-se
como tratamento de melhor custo-beneficio para a Saude Publica;

Considerando que a imunizagdo contra Covid-19 é uma estratégia imprescindivel
ao enfrentamento da pandemia do SARS-CoV-2, que vem se alastrando pelo mundo
desde a divulgagdo da epidemia em Whuan na China, em 31 de dezembro de 2019,
sendo frequente o surgimento de novas variantes com alto potencial de
transmissibilidade entre as pessoas;

Considerando que em tempos de pandemia, além da execugdo de estratégias
de vacinacdo estabelecidas no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagéo
contra Covid-19, os servicos de vacinacdo precisam continuar realizando os
procedimentos de vacinacdo de rotina, campanhas, bloqueios e intensificacfes
determinados no Programa Nacional de Imunizacdo - PNI, haja vista que outras
doencas que afetam o sistema imunolégico podem causar problemas e sequelas e
precisam ser asseguradas a populacdo em geral;

Considerando que em toda a Rede de Frio deve-se assegurar a qualidade dos
imunobioldgicos desde o laboratdrio produtor até o seu transporte e envio aos servigos
de vacinacdo, sendo que as Salas de Vacina ocupam posicao estratégica para o
alcance da cobertura vacinal;

Considerando que a eficidcia do imunobiolégico pode ser afetada por fatores
externos, uma vez que as vacinas em decorréncia da sua composicdo sdo produtos
extremamente vulneraveis a agentes fisicos como luz e calor;
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Considerando que a Sala de Vacina das unidades/servicos da Rede de Atencédo
Basica de Saude e hospitais representa a instancia final da Rede de Frio, sendo
responsavel pela execucao dos procedimentos de vacinagdo, ou seja, € através dela
que a vacina chega até o publico-alvo da imunizacao;

Considerando que na Sala de Vacina a equipe de enfermagem é responsavel
pela conservagdo e administracdo das vacinas, sendo o enfermeiro responséavel por
promover a educagdo permanente e planejar acdes nas praticas cotidianas com base
na legislacéo vigente;

Considerando que a equipe de enfermagem e demais profissionais dos servigos
de vacinacao precisam estar capacitados e conscientes das boas préaticas necessarias
a manutencéo da qualidade do imunobiolégico e o alcance dos resultados satisfatorios
a populagdo, bem como, relativas acompanhamento e a autoinspecao desses servi¢cos
pelas equipes de Atencéo Basica e de Vigilancia em saude dos municipios;

Considerando que o0s servicos vacinacdo devem ser inspecionados e
monitorados pelos profissionais das Vigilancias Sanitarias Estadual e municipais, os
guais precisam estar aptos e habeis a desenvolver suas acdes com base nas
normatizacfes estabelecidas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS,
conforme diretrizes do Ministério da Saude / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
MS/ANVISA, de modo a avaliar adequadamente as boas praticas, orientando-os
guanto as notificacBes pertinentes aos desvios de qualidade das vacinas ou reacdes
adversas.

Diante do exposto, a presente Nota Técnica € aplicada a Rede de frio e aos
servicos de vacinacdo humana, publicos e privados, reforcando os procedimentos
pertinentes ao controle sanitario nos servicos de imunizacdo, inclusive no que se
refere as atividades extramuros e em situagfes de emergéncias em saude publica,
orientando aos profissionais tanto da Vigilancia Sanitaria quanto os que atuam nas
salas de vacina quanto aos mecanismos legais e técnico-cientificos relativos as boas
praticas de imunizagdo. Nestes termos, orienta-se:

1 - ORIENTACOES GERAIS

Todas as vacinas ofertadas a populacdo devem estar devidamente registradas
junto ao Ministério da Saude/Anvisa, nos termos do artigo 12 § 1° da Lei 6.360/1976.

As transferéncias de produtos devem ser realizadas mantendo-se a
rastreabilidade das informacdes, mediante a existéncia de registro internos e a
adequada emissao de documentos de transferéncia;

As atividades de armazenamento, distribuicdo e transporte devem ser realizadas
por pessoal devidamente treinado e capacitado, sob supervisdo de Responsavel
Técnico.
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2 - DISTRIBUICAO E TRANSPORTE DE VACINAS

A imunizagdo da populagdo para ser eficaz necessita de uma boa logistica de
distribuicdo e transporte de modo que se assegurem as condi¢cdes adequadas para
que as vacinas cheguem aos municipios mantendo-se os adequados padrdes de
gualidade, seguranca e eficacia de acordo com as especificidades de cada imunizante
e cada rota.

A legislacéao foi atualizada visando a melhoria continua das boas préticas e maior
capilaridade a cadeia logistica dos imunobiol6gicos de modo que sejam controladas e
monitoradas as condicbes ambientais, como temperatura, umidade, luz, calor, entre
outras que podem interferir nas caracteristicas originais dos produtos.

Portanto, a Rede de Frio e os servicos de vacinacdo devem observar o
cumprimento da Resolugdo RDC Anvisa 430, de 08/10/2020, que dispbe sobre as
Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos ou
outra que venha a lhe substituir. Link de acesso:

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-430-
de-8-de-outubro-de-2020-282070593

Atencao!

A Resolucdo RDC 430/2020 entrou em vigor em 16/03/2021, exceto os art.
89 e 90, revogando a Portaria 802/1998.

O caput do artigo 89 estabelece o periodo de um ano de transitoriedade
para que os incisos Il e lll do artigo 64 entrem em vigéncia. Assim sendo, eles
comecardo a valer apenas em 16 de marco de 2022. Levando em consideracéo
o paragrafo terceiro do artigo 89, a mesma regra se aplica ao inciso 1V do artigo
64, uma vez que a armazenagem em transito € uma atividade intrinseca e
indissociavel do transporte. Portanto, também o inciso IV do artigo 64 comecara
a valer em 2022.

Os servicos devem prezar pela observancia quanto as atualizacdes
normativas e as adequacdes necessarias ao seu efetivo cumprimento, bem
como, as Vigilancias Sanitarias devem orientar os estabelecimentos durante as
inspecdes e monitoramentos.

Fonte: Brasil (2020).
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3 - ARMAZENAMENTO E DISTRIBUICAO

Em relacdo as etapas de armazenamento e distribuicdo dos imunobioldgicos,
orienta-se:

» As areas de armazenamento devem ser limpas e compativeis com o0s
produtos armazenados;

» As vacinas devem ser armazenadas de forma a manter sua qualidade,
seguranga e eficacia, tais como, obedecer as regras de temperatura,
acondicionamento nas prateleiras e empilhnamento maximo estabelecidas
pelo fabricante. Os refrigeradores e freezer devem ser de usos exclusivos
conforme Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de
Imunizacoes.

https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2017/dezembro/15/rede f
rio 2017 web VF.pdf

» Devem haver procedimentos gerais e programas relacionados ao sistema
da qualidade, tais como limpeza de é&reas, paramentacdo e higiene
pessoal, manutengcdo e calibracdo de instrumentos/equipamentos,
recepcdo e expedicdo de produtos, movimentacdo de estoque, controle
de estoque, monitoramento e registro de temperatura, comunicacdo de
desvios de qualidade/ eventos adversos, autoinspecado, treinamentos,
recolhimento de produtos, devolugbes, investigacdo de desvios, controle
de vetores e pragas, etc., mantendo-se 0s registros das atividades.

» Deve ser minimizada a exposicdo a temperatura ambiente durante o
recebimento e a expedicdo de medicamentos termoldbeis. A temperatura
deve ser registrada com equipamentos devidamente calibrados durante a
execucao de todas estas etapas, devendo ser somados todos 0s tempos
em que o produto esteve exposto a temperatura ambiente (excursdes de
temperatura).

» A temperatura durante o armazenamento deve ser controlada e
monitorada com equipamentos devidamente calibrados, mantendo-se as
condicOes estabelecidas pelos fabricantes.

» Deve haver meios para fornecimento de energia complementar no caso
de falha de energia elétrica ou dos equipamentos de armazenamento,
bem como um plano de contingéncia com procedimentos definidos para
instrucdo de pessoal na ocorréncia destas situacdes.

» Para a situagéo anteriores, conforme RDC ANVISA N° 430/2020, podem
ser utilizadas alternativas emergenciais de resfriamento, tais como
nitrogénio liquido ou gelo seco, desde que sejam mantidas as condi¢fes
de conservagéao estabelecidas pelo detentor do registro.

» Maior detalhamento acessar a Secdo IX da RDC ANVISA N° 430/2020,
referente aos Medicamentos Termolabeis.
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4 - TRANSPORTE

No gue se refere ao transporte dos imunobiolégicos devem ser observadas as
seguintes determinacdes legais:

v" Os veiculos e os recipientes utilizados no transporte das vacinas devem
impedir a alteragdo da estabilidade e integridade das vacinas, devem ser
limpos, higienizados e permitir as condicdes adequadas de temperatura
especificadas pelo fabricante destes produtos;

v' Deve ser monitorada e controlada a temperatura durante o transporte (Artigo
61 da Lei Federal 6.360/1976, Artigos 83 e 84 da RDC 430/2020);

v' Podem ser utilizados sistemas passivos ou ativos de controle de
temperatura, desde que atendam condi¢cdes requeridas pelo registro do
produto ou outras especificacbes aplicaveis;

v' Transporte dos imunobiolégicos da Instancia  Estadual para
Regional/Municipal pode ser multimodal, prevalecendo a via terrestre e, em
circunstancias, especiais em via aérea ou aquatica, devendo ser observadas
as regulamentagdes constantes no item 4.6.3 do Manual de Rede de Frio do
Programa Nacional de Imunizag6es (BRASIL, 2017).

v' Transporte dos imunobiolégicos da Instancia Regional/Municipal para Local é
feito somente a temperatura positiva, em caixas térmicas com bobinas
reutilizaveis ambientadas a 0°C com continuo monitoramento da temperatura
de modo a assegura sua conservacdo, devendo ser observadas as
regulamentacdes constantes no item 4.6.4 do Manual de Rede de Frio do
Programa Nacional de Imunizag6es (BRASIL, 2017).

5 - SALA DE VACINA E VACINACAO EXTRAMUROS

5.1 — Sala de Vacina

A sala de vacinacdo é classificada como &rea semicritica e deve ser
destinada a administracdo dos imunobiologicos. Nesse ambiente deve-se prezar
pela seguranca tanto do trabalhador da saude quanto do usuario, mitigando os
riscos inerentes a vacinagao.

A legislagdo estabelece especificidades e condigbes em relagdo ao
ambiente e as instala¢gfes da Sala de Vacina:

e Deve ter area minima de 6 m2. Quando possivel, recomenda-se area
média a partir de 9m2 para a adequada disposicdo dos equipamentos e
dos mobiliarios e o fluxo de movimentacdo em condi¢des ideais para a
realizacao das atividades;

e Teto, piso e paredes lisos, continuos (sem frestas) e com acabamento
resistente a lavagem;

e Janelas e portas de entrada e saida independentes (quando possivel),
pintadas com tinta lavavel;
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e Bancada feita de material ndo poroso para o preparo dos insumos
durante os procedimentos;

¢ Pia para a lavagem dos materiais;
¢ Pia especificas para uso dos profissionais na higienizagao das méaos;

e Manter temperatura ambiente em média de 18 a 20° C, em condi¢bes
adequadas para o desempenho das atividades, tomada exclusiva para
cada equipamento elétrico;

e Equipamentos de refrigeracdo protegidos da incidéncia de luz solar
direta, utilizados exclusivamente para conservagéo de vacinas, soros e
imunoglobulinas;

e Condigbes adequadas de higiene e limpeza.

by

No cumprimento das normatizacdes referente & sala de vacinacdo torna-se
relevante estabelecer medidas de educacdo permanente e desenvolvimento das
habilidades da equipe responsavel pelos processos de trabalho.

5.1.1 Equipe Técnica e Procedimentos Operacionais Padréo - POP

O estabelecimento que realiza o servigo de vacinacdo deve ter um Responsavel
Técnico (RT) e um substituto, devendo contar com profissional legalmente habilitado
para desenvolver as atividades de vacinagdo durante todo o periodo em que o
servico for oferecido.

Os profissionais envolvidos nos processos de vacinacdo devem ser
periodicamente capacitados, com registro dos treinamentos recebidos, e orientados
a utilizar corretamente os Equipamentos de Prote¢do Individual (EPIs) em suas
atividades.

O servico deve elaborar e implementar os Procedimentos Operacionais Padrao
(POP) que contemplem todas as etapas da vacinagdo. Nesse sentido,
disponibilizamos modelos dos POPs utilizados na Sala de Vacinagdo do Centro de
Referéncia Estadual em Saude de Trabalhador — CEREST, os quais poderao servir
de referéncias para equipe técnica dos servicos de vacinacdo da Rede de Atencéo
Bésica a Saude das Secretarias Municipais de Saude e das unidades hospitalares.

v" POP DE LIMPEZA DA SALA DE VACINA — N° 01
POP DE LIMPEZA DA GELADEIRA — N° 02
POP DE ORGANIZACAO DA SALA DE VACINA — N° 03

POP DE CUIDADOS E AMBIENTACAO DAS BOBINAS RECICLAVEIS — N° 04
POP DE ORGANIZACAO DAS CAIXAS TERMICAS — N° 05

POP DE HIGIENIZACAO DAS MAOS — N° 06
POP DE IDENTIFICACAO DO CLIENTE - N° 07
POP DE ADMINISTRACAO DE IMUNOBIOLOGICOS — N° 08

DN N N N N N
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POP DE ADMINISTRAGAO DE VACINA SUBCUTANEA — N° 09
POP DE ADMINISTRAGAO DE VACINA INTRAMUSCULAR — N° 10

POP DE ADMINISTRACAO DA VACINA FEBRE AMARELA — FA — N° 11
POP DE ADMINISTRACAO DA VACINA TRILICE VIRAL — VTV — N° 12
POP DE ADMINISTRAGAO DA VACINA DUPLA ADULTO —dT — N° 13

POP DE ADMINISTRAGCAO DA VACINA HEPATITEB — HB — N° 14
POP DE ADMINISTRAGAO DA VACINA INFLUENZA — N° 15

SN N N N NN

e Link de acesso aos Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) - Sala
de Vacina - SESAPI/DIVISA/CEREST:

http://www.saude.pi.gov.br/uploads/divisa document/file/730/o0kPOP sal
a de vacina DIVISA.CEREST 2021.pdf

5.1.2 Equipamentos, Instrumentos, Mobiliarios e Insumos Basicos

Para a estruturacdo da sala de vacinacdo, deverdo ser utilizados
minimamente 0s seguintes equipamentos, instrumentos, mobiliarios e insumos:

* Equipamentos de refrigeracdo utilizados exclusivamente para a
conservacao de imunobiolégicos; Maca fixa e biombo para delimitar a area
de administracao do imunobiolégico;

* Lixeira com tampa, pedal e saco plastico com identificagdo para residuos
comuns; Caixa coletora de material perfurocortante com suporte;

+ Dispensadores contendo sabao liquido e papel-toalha;

* Instrumentos de medicdo de temperatura para 0s equipamentos de
refrigeragcdo e as caixas térmicas; Termdmetro clinico para mensuracgéo da
temperatura corporal, quando necessario;

* Recipientes (perfurados ou ndo) para a organizacdo dos imunobiologicos
dentro do equipamento de refrigeragdo; Bobinas reutilizaveis para a
conservagao dos imunobioldgicos em caixas térmicas;

» Recipiente plastico para ser colocado dentro da caixa térmica, com o
objetivo de separar e proteger os frascos de vacina abertos e em uso;

« Termdmetro de momento (analégico ou digital), com registro de
temperatura maxima e minima, com cabo extensor (utilizado em
refrigeradores e caixas térmicas de uso diario);

* Termdmetro de registro grafico (disponivel nas camaras refrigeradas);

* Termdmetro de infravermelho com mira a laser (também chamado de
pirdmetro);

* E demais insumos basicos descritos no MANUAL DE REDE DE FRIO do
Programa Nacional de Imunizagdes.
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Os equipamentos e instrumentos utilizados nos servicos de vacinagéao,
incluido os de medicao, devem ser rigorosamente calibrados e estar com as
manutencdes preventivas em dia.

O servico de vacinacdo devera realizar e manter registros das
manutencgdes preventivas, em periodicidade definida conforme recomendagdes
do fabricante, e das manutencdes corretivas.

Também devera realizar a calibracao de instrumentos e equipamentos de
medicao, periodicamente, conforme as instru¢gdes do fabricante e/ou conforme o
uso, mantendo-se 0s registros disponiveis.

Fonte: Nota Técnica Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais (2021).

5.1.3 Limpeza da Camara Refrigerada

As superficies internas da céamara refrigerada devem ser limpas
mensalmente ou conforme o uso, seguindo as orientacdes do fabricante. Antes
da realizacdo deste procedimento, devem ser remanejados os imunobiolégicos
e acondicionados em caixas térmicas, conforme descrito no Manual de Normas
e Procedimentos para Vacinacdo do Ministério da Saude (2014), o qual consta
também orientacbes sobre a organizacdo dos imunobiolégicos na camara
refrigerada. Link de acesso:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual procedimentos vacin
acao.pdf

Os equipamentos de refrigeracdo devem ser exclusivos para o
acondicionamento de imunobiolégicos utilizados pelo Programa Nacional de
Imunizagbes, com o objetivo de evitar possiveis erros de vacinacdo e
contaminagao dos imunobioldgicos.

5.1.4 Plano de Contingéncia na Auséncia de Fornecimento de energia

O servico deve garantir que o acondicionamento do imunobiolégico
esteja na temperatura preconizada pelo fabricante. Sendo assim, o
estabelecimento devera ter um plano de contingéncia para os casos de
interrupcdo no fornecimento de energia e/ou falha do equipamento.
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O equipamento deve ser mantido fechado e a temperatura interna
(minima e maxima) deve ser rigorosamente monitorada. Caso ndo ocorra o
imediato restabelecimento da energia ou quando a temperatura estiver
proxima aos limites definidos pelo fabricante, deve-se proceder a
transferéncia dos imunobioldgicos para outro equipamento (refrigerador ou
caixa térmica) com o monitoramento da temperatura.

5.2 - VACINACAOEXTRAMUROS

A Vacinacdo extramuros pode ocorrer no ambito dos servicos publicos e
privados. Assim, a vacinagao extramuros de servicos publicos constitui-se em
uma atividade vinculada a um servico de vacinacdo habilitado, praticada fora
do estabelecimento, destinada a uma populacdo especifica em um ambiente
determinado.

Nos termos da RDC n° 197, de 26 de dezembro de 2017, Secéo lll — Da
Defini¢des, art. 3° define-se:

Xl - vacinagdo Extramuros de Servicos Privados: atividade
vinculada a um servi¢o de vacinagéo licenciado, que ocorre de
forma esporadica, isto é, através de sazonalidade ou programa
de saude ocupacional, praticada fora do estabelecimento,
destinada a uma populacdo especifica em um ambiente
determinado e autorizada pelos 6rgaos sanitarios competentes
das secretarias estaduais ou municipais de saude;

A referida RDC disp0e sobre a vacinacao extramuros de servicos privados
na Secao IV, art., a qual requer autorizacdo da autoridade sanitaria
competente, observar o disposto em termos de recursos humanos,
gerenciamento de tecnologias e processos, e aos registros e notificacées (8 1°)
e ser realizada somente por estabelecimento de vacinacao licenciado (8§ 2°).

O estabelecimento que prestar servico de vacinacdo extramuros deve
comunicar previamente a Autoridade Sanitaria competente com o prazo minimo
de 48 (quarenta e oito horas) antes da realizacdo da vacinacao, informando:
local/endereco data e responsavel técnico pela sala de vacina.

5.2.1 Condigdes Operacionais e Técnicas para Vacinagao extramuros
Além do requisito de que todas as vacinas devem ser registradas no

Ministério da Saude/ANVISA, na vacinagdo extramuros deve se atender ao
cumprimento da seguintes condicdes técnico-operacionais:
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> Area especifica e exclusiva para a vacinacdo extramuros, possuindo
condi¢des higienicossanitarias para administracdo de vacinas Local
com dimensionamento compativel com a atividade realizada;

> Area arejada e iluminada;

» Local que permita abrigo das caixas térmicas ou do equipamento de
suporte tecnolégico superior de modo a evitar exposi¢cao solar e de
manter a temperatura adequada, conforme orientacéo do fabricante;

» Lavatdrio com agua corrente provido de sabao liquido e papel toalha
e/ou dispensador de solucéo alcodlica;

» Equipamentos, instrumentos, materiais e insumos necessarios as
acOes de vacinacdo extramuros;

» Caixas térmicas de poliuretano ou equipamento de suporte tecnoldgico
superior para armazenamento dos imunobiolégicos, garantindo sua
perfeita conservagdo de acordo com as especiacbes do fabricante,
para as bobinas de gelo reciclavel e para o estogue dos
imunobiolégicos;

» Instrumentos para controle de temperatura interna dos equipamentos
que armazenam 0s imunobioldgicos, devidamente calibrados; Bobinas
de gelo reciclavel, em numero subcliente para abastecer as caixas
térmicas de poliuretano;

» Reqgistro de temperatura das caixas térmicas;

» A atividade de vacinagao extramuros deve observar todas as diretrizes
da RDC/ANVISA n° 197/2017, relacionadas aos recursos humanos, ao
gerenciamento de tecnologias e processos, e aos registros e
notificagdes.

5.2.2 Transporte do imunobiolégico

O transporte do imunobiol6égico é uma etapa bastante importante, pois
as vacinas sao produtos altamente sensiveis, devendo ser observadas as
condicdes necessarias de transporte para manter suas caracteristicas originais:

« O transporte da vacina deverd ser realizado em veiculo
climatizado, com temperatura monitorada, de forma a garantir a
gualidade e a integridade das vacinas até o seu destino;

» O profissional que realizar o transporte da vacina devera ser
capacitado pelo servico quanto as condi¢cdes adequadas dos
cuidados especiais para a manutencdo da qualidade dos
imunobiolégicos;
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*+ As vacinas devem ser transportadas em caixas térmicas ou
equipamento de suporte tecnolégico superior, que mantenham as
temperaturas dentro dos limites preconizados pelo fabricante;

+ Orienta-se utilizar caixa térmica exclusivamente para o transporte
de bobinas reutilizaveis congeladas para efetuar a troca durante o
trajeto, quando necessario;

* As caixas térmicas ou equipamento de suporte tecnoldgico superior
devem ser acondicionados de forma que evitem o deslocamento
destes no interior do veiculo.

6 - RESIDUOS DOS SERVICOS DE VACINACAO

O gerenciamento dos residuos deve estar em conformidade com as
definigdes estabelecidas na RDC ANVISA n° 222, de 28 de margo de 2018,
que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de
Servicos de Saude e d& outras providéncias, e na Resolucdo Conama n° 358,
de 29 de abril de 2005, que dispde sobre o tratamento e a disposigao final dos
residuos dos servicos de saude (RSS).

O manejo desses residuos inclui as fases de segregacéo,
acondicionamento, identificagdo, transporte interno, armazenamento
temporario, tratamento, armazenamento externo, coleta e transporte externos e
disposicao final ambientalmente adequada.

Nesse sentido, seguem as seguintes recomendacodes:

» Acondicionar em caixas coletoras de material perfurocortante os
frascos vazios de imunobiolégicos, assim como aqueles que devem
ser descartados por perda fisica e/ou técnica, além dos outros
residuos perfurantes e infectantes (seringas e agulhas usadas);

» Observar a capacidade de armazenamento da caixa coletora, definida
pelo fabricante, independentemente do nimero de dias trabalhados;

» Acondicionar as caixas coletoras em saco branco leitoso;

» Encaminhar o saco com as caixas coletoras para a Central de
Material e Esterilizacdo (CME) na propria unidade de saude ou em
outro servico de referéncia, conforme estabelece a Resolu¢cdo n°
358/2005 do Conama, a fim de que os residuos sejam inativado.
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Atencéo!

Os residuos de servicos de saude resultantes de atividades de
vacinacdo com microrganismos vivos, atenuados ou inativados, incluindo
frascos de vacinas com expiracdo do prazo de validade, com contetdo
inutilizado ou com restos do produto e seringas, quando desconectadas,
devem ser tratados antes da disposigao final ambientalmente adequada,;

As agulhas e o conjunto seringa-agulha utilizados na aplicacdo de
vacinas, quando ndo desconectadas, devem atender as regras de manejo dos
residuos perfurocortantes;

Os residuos provenientes de campanhas e de vacinacdo extramuros ou
intensificagdes, enquadrados na classificagdo do Grupo A1, quando néo
puderem ser submetidos ao tratamento nos locais de geracdo, devem ser
acondicionados em caixas coletoras de materiais perfurocortantes e, para o
transporte seguro até a unidade de tratamento, as caixas devem estar
fechadas.

Fonte: RDC ANVISA 222/2018 / Nota Técnica Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais (2021).

7 NOTIFICACAO

A notificacdo é a principal ferramenta da farmacovigilancia para deteccéao,
avaliacdo, compreenséao e prevencao de reacdes adversas a medicamentos ou
quaisquer outros possiveis problemas relacionados a farmacos.

No caso dos imunobioldgicos, os Eventos Adversos Pds-Vacinacado e as
Queixas Técnicas (QT) devem ser notificados em sistemas diferentes, como se
demonstra a seguir.

7.1 Notificacdo de EVENTO ADVERSO POS-VACINACAO (EAPV)

Os medicamentos, incluindo as vacinas, podem provar reacdes adversas,
ou seja, qualquer efeito prejudicial ou inesperado que se apresente apos
administracdo das doses. No caso de haver alguma intercorréncia, 0s servigcos
de vacinacdo devem seguir as determinacdes da RDC ANVISA n° 197/2017:
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Art. 13. Os servicos de vacinacdo devem garantir atendimento

imediato as possiveis intercorréncias relacionadas a vacinagao.
Paragrafo Unico. O servico de vacinacdo deve garantir o
encaminhamento ao servico de maior complexidade para a
continuidade da aten¢ao, caso hecessario.

Usualmente recomenda-se a notificacdo de todos EAPV graves para as
vacinas de uso rotineiro no PNI 'bem como surtos de eventos adversos leves
(INFORME TECNICO / MINISTERIO DA SAUDE, 2021).

De acordo com o Programa Nacional de Seguranca do Paciente do
Ministério da Saude, o Evento Adverso (EA) é um incidente que resulta em
dano.

No uso de medicamentos e vacinas podem ser considerados um evento
adverso:

v' Reacgles adversas;

v Erros de medicacao;

v’ Inefetividade terapéutica: auséncia ou reducéo do efeito inesperado;
v Uso abusivo;

v Uso com finalidade diferente do indicado na bula;

v’ Reacdes causadas por medicamentos utilizados na gravidez ou na
amamentacao.

Os eventos adversos devem ser registrados, no sistema de informacéo
do Ministério da Saude — SIPNI/SIEAPV, e nos sistemas da ANVISA,
NOTIVISA e Vigimed.

» Para o registro de informacg6es no SIPNI/SIEAPV o formulario de
notificacdo/investigacdo de EAPV devera ser preenchido
corretamente. Link de acesso:

https://notifica.saude.gov.br/notificacoes

+ Recomenda-se que sejam preenchidos todos os campos do
formulario, com o maior detalhamento possivel, a fim de que o
nivel hierarquico superior possa analisar o caso, classifica-lo
segundo a causalidade, apresenta-lo ao Comité Interinstitucional
de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobioldgicos
(CIFAVI) e realizar o encerramento final, além de verificar o
surgimento de sinais, surtos de eventos adversos (clusters) ou
ainda de algum evento adverso raro ou inusitado.
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No caso do gerenciamento das notificacdes deve-se ter atencdo especial e
busca ativa as seguintes notificagfes:

» Eventos adversos graves, raros e inusitados;
> Obitos subitos inesperados;

» Erros de imunizacao (programéticos);

» Adversos de Interesse Especial (EAIE).

No caso especifico da vacinacdo contra Covid-19, os EAIE estédo
descritos no PROTOCOLO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA E SANITARIA DE
EVENTOS ADVERSOS POS-VACINACAO inserido no documento “Estratégias de
Vacinacao contra o virus SARS-CoV-2 Covid-19 do Ministério da Saude (2020)”. Link
de acesso:

https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia vacinacao covid19.pdf

Outras informag¢des quanto aos EAPV de modo geral podem ser obtidas no
Manual de vigilancia epidemiolégica de eventos adversos pés-vacinacado do Ministério
da Saude (2020). Link de acesso:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual vigilancia epidemiologica
eventos vacinacao 4ed.pdf

7.2 Notificacdes de QUEIXAS TECNICAS (QT)

As Queixas Técnicas (QT), que de acordo com o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente é definida como qualquer notificagdo de suspeita de
alteracaolirregularidade de um produto/empresa relacionada a aspectos técnicos
ou legais, e que poderd ou ndo causar danos a saude individual e coletiva
(BRASIL, 2013).

As QT se referem a desvios de qualidade e falta de efeito terapéutico. Assim,
sdo queixas técnicas relacionadas as vacinas ampolas com particulados, alteracao de
cor etc.

As QT devem ser notificadas no Sistema Notificacdes de Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA (Md6dulo 1.0). Link de acesso:

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

O NOTIVISA vem sendo substituido, gradualmente pelo VigiMed. A partir
dos dados levantados, busca-se gerar hipoteses a respeito de novas
informacgdes sobre seguranca (sinais) e a tomada de acdes para minimizacao
de risco, que vao desde alteracbes de texto de bula e rotulagem até o
recolhimento, a interdicdo e a suspensdo dos produtos ou das linhas de
fabricacéo, caso sejam observados riscos para a saude da populacao.

Rua 19 de Novembro, 1865 — Bairro Primavera
CEP: 64.002-585 Teresina — Pl

Tel. (86) 3216-3662/3664

E-mail: visapiaui@yahoo.com.br

Site: www.saude.pi.gov.br/divisa



https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_vacinacao_4ed.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_vigilancia_epidemiologica_eventos_vacinacao_4ed.pdf
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

GOVERNO DO ESTADO DO PIAUI

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE ATENGAO PRIMARIA A SAUDE E MUNICIPIOS — SUPAT
DIRETORIA DA UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL - DIVISA ® »
CENTRO DE REFERENCIA ESTADUAL EM SAUDE DO TRABALHADOR - CEREST Plalll

GOVERNO DO ESTADO

E importante ressaltar que o VigiMed substituird o NOTIVISA somente em
relacdo a notificacdo de eventos adversos de medicamentos e vacinas.

Ademais, em face da relevancia das notificagdes, os profissionais de
salude dos servicos de vacinacdo devem ter atencdo, zelo e cuidado no
preenchimento das notificagGes, sendo:

e As notificacdes deverao primar pela qualidade no preenchimento
de todas as variaveis contidas no formulario de
notificacao/investigacéo de EAPV do PNI;

e Disponibilize o maior nimero de informacdes possiveis;

e E imprescindivel o cuidado na identificacdo do tipo de vacina
suspeita de provocar o EAPV, como nimero de lote e fabricante.

8 - AUTOAVALIACAO EM SERVICOS DE VACINAGAO HUMANA

Os servicos de vacinagdo humana publicos, privados, filantropicos, civis ou
militares estdo sujeitos ao controle sanitario e um dos requisitos permitidos para o
acompanhamento e monitoramento do cumprimento as boas praticas € a
autoavaliagéo.

Nesse sentido, esta disponivel no site da SESAPI/DIVISA o roteiro dessa
autoavaliacao:

CHECKLIST PARA AUTOAVALIACAO EM SERVICOS DE
VACINACAO HUMANA. Link de acesso:

http://www.saude.pi.gov.br/uploads/divisa document/file/731/0kCHECKLI
ST AUTOAVALIA%C3%87%C3%830 ServivoC3%A70s de Vacina%C3%A7
%C3%A30 CEREST 2021.pdf

Recomenda-se que este checklist seja aplicado pelo préprio servico
identificando as ndo conformidades antes da realizacdo da inspecdo sanitaria
pelas Vigilancias Sanitarias estadual e municipais.
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