Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude

OFICIO CIRCULAR NO° 169/2021/SVS/MS
Brasilia, 15 de junho de 2021.

Aos (as) Secretarios (as) Estaduais da Saude

Ao Presidente do Conselho Nacional de Secretarios de Salide - CONASS

Ao Presidente do Conselho Nacional das Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS
Aos Presidentes dos Conselhos das Secretarias Municipais de Salde - COSEMS

Assunto: Orientagcdo quanto ao monitoramento da qualidade e seguranca
das vacinas contra Covid-19.

Prezado Senhor,

1. O Ministério da Saude (MS), por meio da Coordenacdao-Geral do
Programa Nacional de Imunizacdes (CGPNI) e do Departamento de Imunizacao e
Doencas Transmissiveis (DEIDT) da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS),
iniciou em 18 de janeiro de 2021, de forma gradual, a Campanha nacional de
vacinagao contra a covid-19, com a aprovagdao do uso emergencial das vacinas
Coronavac (Sinovac/Butantan) e AstraZeneca/Fiocruz pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, posteriormente, em 03/05 ampliou o portfélio da
Campanha com a introducdo da vacina Pfizer/Comirnaty. O MS distribuiu as
Unidades Federadas (UF), até a 21° etapa, um total aproximado
de 96,5 milhdes de doses, das quais 46,4 milhdes da vacina
AstraZeneca/Fiocruz, 47,2 milhdes da vacina Sinovac/Butantan e cerca de 2,8
milhdes de vacina da Pfizer/Comirnaty, com o alcance de aproximadamente
54,3 milhoes de pessoas.

2. A distribuicdo da vacina é garantida aos grupos sequencialmente
definidos no Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacao contra Covid-19
(PNO), de acordo com o cronograma de entrega das vacinas ao MS. Esses
grupos sao priorizados segundo risco de agravamento e ébito pela covid-19 e
de wvulnerabilidade social, com o objetivo promover a redugdo da
morbimortalidade causada pelo novo coronavirus SARS-CoV2, bem como a
manutencdo do funcionamento da forga de trabalho dos servigos de salde e a
manutencao do funcionamento dos servicos essenciais.

3. Considerando que as vacinas sdo produtos bioldgicos termolabeis e
podem sofrer degradacdo quando expostas a temperaturas distintas das
recomendadas em bula (2°C a 8°C), faz-se necessario a observacao das
orientacOes técnicas dos laboratorios produtores para preservagdo e otimizacgao
do uso dessas vacinas. Neste sentido, a CGPNI ratificou no Plano Nacional de
Operacionalizacdo da vacinacao contra a covid-19 (PNO) orientacdes de rotina
adequadas as necessidades da Campanha Nacional de Vacinagdo contra a covid-
19.

"...nos casos de ocorréncia de mau funcionamento no abastecimento de

energia elétrica e/ou exposicio dos imunobiolégicos, ou ainda
constatacdo de desvio da qualidade dos imunobiolégicos da rede é
orientado o registro em formulario padronizado em banco unificado para
registro do histérico dos produtos, desde a aquisicdo até a
administracao”.

4, Conforme consta no PNO, o registro dos desvios de qualidade das
vacinas contra a Covid-19 deve ser reportado a Equipe Técnica da Rede de Frio
para pré-avaliacdo e devidas orientacbes de andlises complementares da



qualidade pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS),
por meio do Formulario de Desvio de Qualidade em Imunobioldgicos, plataforma
Web REDCAP, disponibilizado para toda Rede de Frio a partir de setembro de
2020, acesso por meio do link: https://redcap.saude.gov.br/surveys/?
s=RMEJJHFH7E.

5. Dentre os registros reportados até 26/05/2021 observa-se que
122.941 mil doses de vacinas contra a covid-19, de dezoito estados, passaram
por excursao de temperatura. Até a data da andlise (26/maio), um total de
96,5 milhGes de doses haviam sido distribuidas e recebidas pelas 27 UF no
Sistema oficial do MS (Figura 1).

Figura 1 - Distribuicdo de doses da vacina contra a covid-19 e registro de
desvio qualidade RedCap-MS. Brasil, 2021.
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Fonte: Programa Nacional de Imunizages - PNI, 2021.

6. Do total de 122.941 doses da vacina contra covid-19 que sofreram
desvio de qualidade relacionado a excursdao de temperatura (Figura 2), 84.867
encontravam-se dentro das especificacdbes de qualidade, tendo sido emitido
laudo satisfatorio para uso pelo INCQS e 25.418 estavam fora das
especificagbes de qualidade, laudo insatisfatdério, com orientacdo de
descarte. Considerando que o processo de registro e analise dos formularios é
continuo, atualmente 12.656 doses estdo em analise pelo INCQS (Figura 2).

7. Destaca-se que houve um aumento de 42.513 mil doses
excursionadas quando comparado ao Ultimo periodo analisado (de 18/jan a
26/abr de 2021). Ainda, nove estados nao comunicaram quaisquer tipos de
desvios de qualidade desde o inicio da Campanha: AC, AM, AP, MT, PA, PI, RR,
SE e TO. Assim, solicita-se atencao aos coordenadores estaduais para que
esgotem em suas UF eventuais condigoes de unidades silenciosas.

Figura 2 Analise dos registros disponiveis até 26/05 no RedCap-MS. Brasil,
2021.
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Fonte: Programa Nacional de ImunizagGes - PNI, 2021.

8. As ocorréncias de excursdes, registradas nos formularios, tiveram
seu motivos classificados conforme preenchimento dos profissionais: falha no
gerador com (372 doses), falha na geladeira (5.923 doses), procedimento
inadequado (7.704 doses), falha no transporte (19.355 doses), falta de energia
(30.709 doses) e camara fria (30.353 doses), entre outros motivos
(28.525 doses) (Figura 3).

Figura 3- Classificacdo das ocorréncias registradas no RedCap-MS. Brasil,
2021.
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9. Face ao exposto e considerando que a Rede de Frio, em suas

diversas instancias, é responsavel pela adequada logistica, manuseio
e conservacdao dos imunobioldégicos, a CGPNI solicita o apoio das
coordenagoes de imunizagbes na orientacao e ampla divulgacao das
questdoes ora apontadas, afim de evitar potenciais perdas dessas vacina



e garantir a manutencao da qualidade para uma imunizacdo segura e eficaz
dos usuarios neste momento de pandemia. Ratifica-se os cuidados que deverdao
ser observados em cada uma das etapas:

Recebimento: o profissional responsavel pelo recebimento das vacinas
deve verificar a temperatura com termdmetro a laser devidamente
calibrado e realizar o registro, certificando-se que a temperatura de
recebimento da carga esteja na faixa preconizada. E importante que o local
destinado ao recebimento deve manter o ambiente climatizado (+18°C a
+20°C). Havendo quaisquer alteragdes, extravios ou desvio de qualidade,
durante o transporte o profissional deverd comunicar imediatamente a
instancia superior. As centrais estaduais devem reportar ao MS por meio do
formulario de registro de ocorréncia durante o transporte web, RedCap
(https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=4F7KLWE77H).

Armazenamento: os imunobiolégicos devem ser armazenados em camaras
refrigeradas devidamente cadastradas na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. O equipamento deve ser ajustado na faixa de temperatura de
+2°C a +8°C, com set point em +5°C, alarmes de alta e baixa nos limites
desta faixa, promovendo a garantia de acionamento audio/visual em casos
de variacdo de temperatura. O equipamento deve ter suas funcionalidades
testadas diariamente pelos operadores. A unidade de rede de frio deve
manter contrato de manutencao preventiva e corretiva. Orienta-se ainda
protocolos de monitoramento e controle de temperatura, com sistema de
seguranga para acionamento em situagles de falha/falta de energia elétrica.

Em caso de interrupcao no fornecimento de energia elétrica, os profissionais
devem manter a camara refrigerada/fria fechada e monitorar rigorosamente
a temperatura interna, através de termémetro de maxima e minima, até o
prazo de duas horas. Caso a energia nao volte, ou a temperatura do
equipamento se aproxime de 7°C, a equipe deve preparar caixas térmicas
ambientadas com bobinas de gelo recicldvel, para uma possivel
transferéncia dos imunobioldgicos, visando garantir a manutencdo
da temperatura de conservacao destes produtos. Nos casos de falta de
energia com comunicagdo prévia, as unidades que ndo possuem
geradores ja devem se preparar previamente. Todas as unidades devem
manter seus planos de contingéncia atualizados e de facil acesso.

Orienta-se que as unidades que ainda possuem geladeiras domésticas
deverao observar rigorosamente as orientacdes do Manual de Rede de Frio
do Programa Nacional de Imunizagdes Edigao 4, 2013.

Distribuicio e transporte: Faz-se necessario que o transporte seja
realizado como preconiza o Manual de Rede de Frio. As entregas devem ser
realizadas através de transporte com veiculos climatizados, acompanhados
por um profissional treinado. O acondicionamento dos imunobiolégicos deve
ser realizado em caixas térmicas, com bobinas reutilizaveis ambientadas,
visando assegurar a temperatura ideal para a conservacao dos
imunobioldgicos (+2°C a +8°C), sendo realizado o monitoramento continuo
da temperatura através de data logger posicionado no interior da caixa,
durante todo o processo de transporte. A caixa deve ser transportada
lacrada e identificada com o nhome da unidade de destino.

Procedimentos inadequados: ocorre quando ha erros nos procedimentos
técnicos padronizados. Esta padronizacdo é encontrada nos manuais de rede

de frio e manual
(https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2017/dezembro/15/rede_frio_2017_web_VF.pdf)
de normas de vacinagao

(https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_procedimentos_vacinacao.pdf),
0s quais sao disponibilizados pelo PNI, a todas as unidades de

salde. Orienta-se as Boas Praticas para ter um resultado eficaz e preciso,

além da realizagdo de treinamentos de atualizacdo e correcdo das acdes,

para minimizar potenciais perdas.



10. Ressalta-se a necessidade de cuidados adicionais nos finais de
semanas e feriados quanto ao armazenamento e segurancga das vacinas.

11. Os formularios deverdo ser preenchidos e remetidos a avaliagdo do
Ministério da Salde, pela unidade de origem. APOS SUBMISSAO O
FORMULARIO N,AO DEVERA SER EDITADO, O QUE OCASIONARA PERDA
DOS DADOS JA INFORMADOS. Orienta-se que a cada novo desvio de
qualidade o profissional realize o preenchimento de um novo formulario, ou
seja, OS FORMULARIOS JA SUBMETIDOS NAO DEVERAO SER REAPROVEITADOS.
Ratifica-se que os coordenadores estaduais devem orientar adequadamente
suas redes, de forma que se esgote eventuais condicoes de unidades
silenciosas. TODOS OS DESVIOS DE QUALIDADE DEVEM SER
REPORTADOS (https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=4F7KLWE77H).

12. Para informacgOes adicionais, a Coordenacao do Programa Nacional de
ImunizacOes podera ser contatada pelo e-mail:
gtrededefrio.cgpni@saude.gov.br.

Atenciosamente,

Gerson Fernando Mendes Pereira
Secretario-Substituto
Secretaria de Vigilancia em Saude
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