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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de Imunizacdo e Doencas Imunopreveniveis

OFICIO CIRCULAR N2 4/2023/DPNI/SVSA/MS

Brasilia, 10 de maio de 2023.

Aos Coordenadores Estaduais de Imunizacdes

Assunto: Encaminha a Nota Técnica N2 17/2023-CGGI/DPNI/SVSA/MS que revisa a Nota Técnica N2
267/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS.

Senhor(a) Coordenador(a),

1. A Coordenacdo Geral de Gestdo de Insumos (CGGI) e o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade (INCQS), vem por meio da Nota Técnica N2 17/2023-CGGI/DIMU/SVSA/MS - Conjunta/INCQS
(0032508971) que revisa a Nota Técnica Ne 267/2022-

CGPNI/DEIDT/SVS/MS - Conjunta/INCQS, informar e atualizar os Programas Estaduais de
ImunizagOGes sobre as orienta¢des para avaliagdo das ocorréncias de excursdo de temperatura em
vacinas, soros hiperimunes e diluentes adquiridos e distribuidos pela Coordenac¢do-Geral de Gestdo de
Insumos do Departamento de Imunizacdo e Doencas Imunopreveniveis, Secretaria de Vigilancia em
Saude e Ambiente, Ministério da Saude (CGGI/DPNI/SVSA/MS).

2. A equipe técnica da CGGI fica a disposicdo para outros esclarecimentos, podendo ser
contactada pelo e-mail: sei.cggi@saude.gov.br ou pelo telefone: (61) 3315-6113.

Atenciosamente,

EDER GATTI FERNANDES
Diretor
Departamento de Imunizacao e Doengas Imunopreveniveis

Documento assinado eletronicamente por Eder Gatti Fernandes, Diretor(a) do Departamento de
Imunizagdo e Doengas Imunopreviniveis, em 11/05/2023, as 08:34, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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- http //sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis
Coordenagdo-Geral de Gestdo de Insumos

NOTA TECNICA N2 17/2023-CGGI/DIMU/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se da revisdo da Nota Técnica N2 267/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS a qual orienta sobre a avaliagdo das ocorréncias de
excursdo de temperatura em vacinas, soros hiperimunes e diluentes adquiridos e distribuidos pela Coordenagdo-Geral de Gestdo de
Insumos do Departamento de Imunizagdo e Doengas Imunopreveniveis, Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente - Ministério da Saude
(CGGI/DIMU/SVSA/MS).

2. OBIJETIVO

2.1. Atualizar as orienta¢des da Nota Técnica N2 267/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS conjunta com o Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude (INCQS).

3. ATUALIZAGCOES

3.1. Para efeito desta Nota Técnica sdo adotadas as seguintes defini¢des:

3.1.1. Produto bioldgico terminado: é o produto farmacéutico, de origem bioldgica, que tenha completado todas as fases de

produgdo, incluindo o processo de rotulagem e embalagem.

3.1.2. Vacinas Covid-19: produto bioldgico que contém substancia antigénica que, quando inoculadas, sdo capazes de induzir
imunidade especifica ativa e proteger contra doenga causada pelo virus SARS-CoV-2. As vacinas Covid-19 abordadas nesta nota técnica sao:

Vacina/Laboratério Sigla
Vacina Covid-19 (inativada), Sinovac/Butantan (Coronavac) COV19-SIN/BUT
Vacina Covid-19 (recombinante), AstraZeneca/Fiocruz COV19-AZ/FIOC
Vacina Covid-19 (recombinante), Janssen COV19-JANS
Vacina Covid-19 (RNAm), Pfizer (Comirnaty) - 12 anos de idade ou mais (tampa roxa) COV19-PFIZER - 12 anos de idade ou mais
Vacina Covid-19 (RNAm), Pfizer (Comirnaty) - 5 a menos de 12 anos de idade (tampa laranja) COVI9-PFIZER -5 iz;;znos de 12 anos de
Vacina Covid-19 (RNAm), Pfizer (Comirnaty) - 6 meses a menos de 5 anos de idade (tampa COV19-PFIZER - 6 meses a menos de 5 anos
vinho) de idade

Vacina Covid-19 (RNAm), Pfizer (Comirnaty) - Bivalente BA.1 - 12 anos de idade ou mais

. COV19-PFIZER - Bivalente BA.1
(tampa cinza)

Vacina Covid-19 (RNAm), Pfizer (Comirnaty) - Bivalente BA.4/BA.5 - 12 anos de idade ou mais

. COV19-PFIZER - Bivalente BA.4/BA.5
(tampa cinza)

3.1.3. Demais vacinas: todas as vacinas liquidas ou liofilizadas, com exce¢do da vacina Covid-19.
3.1.4. Soros hiperimunes: imunoglobulinas heterdlogas obtidas a partir de plasma de animais hiperimunizados.
3.1.5. Diluente: liquido destinado a reconstituicdo ou diluigdo de vacinas. Os diluentes abordados nesta nota técnica sdo: dgua para

injecdo (dgua para injetaveis ou dgua para injetavel estéril); solugdo injetavel de cloreto de sédio 0,9% (ou soro fisioldgico estéril); solugdo
injetavel de cloreto de sédio 0,4%, solugdo salina estéril e solugdo salina estéril e fenolada.

4, ORIENTAGOES

4.1. As orientagdes a seguir visam auxiliar os Estados e o Distrito Federal a avaliarem as ocorréncias de excursdo de temperatura
nos seus territdrios, e na avaliagdo das ocorréncias durante o transporte do Almoxarifado Central do Ministério da Saude (MS) a Central
Estadual de Rede de Frio. S3o validas para as vacinas, soros hiperimunes e diluentes.

4.2. Cabem as CoordenacgGes Estaduais de ImunizagGes a avaliagdo das excursdes de temperatura de suas instancias hierarquicas
da Rede de Frio, e a Coordenacdo de Armazenagem e Distribuicdo Logistica de Insumos Estratégicos para Saude (COADI/MS) as ocorréncias
durante o transporte as Centrais da Rede de Frio, registradas nos Formularios disponibilizados pelo MS para este fim.

4.3. Destaca-se que os periodos aos quais os produtos sdo submetidos a excursdo de temperatura sdo cumulativos, portanto, na
ocorréncia de diversas excursdes de temperatura, o periodo maximo nao pode ultrapassar ao periodo definido nesta nota.

4.4, Situagdes em que as vacinas, soros hiperimunes e diluentes poderao ser utilizados:

4.4.1. Vacinas Covid-19.

4.41.1. As vacinas COV19-AZ/FIOC e COV19-SIN/BUT que permanecerem em temperaturas maiores que 8 °C (oito graus célsius) até
temperaturas menores ou iguais a 25 °C (vinte e cinco graus célsius) por um periodo de até 48 (quarenta e oito) horas.

4.4.1.2. As vacinas COV19-AZ/FIOC (exceto monodose), COV19-SIN/BUT (exceto monodose), COV19-JANS, COV19-PFIZER - 12 anos de

idade ou mais, COV19-PFIZER - 5 a menos de 12 anos de idade, COV19-PFIZER - 6 meses a menos de 5 anos de idade, COV19-PFIZER -

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=35112440&infra_si...

13



12/05/23, 09:55 SEI/MS - 0032508971 - Nota Técnica

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=35112440&infra_si...

Bivalente BA.1, COV19-PFIZER - Bivalente BA.4/BA.5 que permanecerem em temperaturas iguais ou maiores que 0 °C (zero grau célsius) até
a temperaturas menores de 2 °C (dois graus célsius), por qualquer periodo de tempo até a validade definida na embalagem primaria e/ou
secundaria.

4.4.1.3. As vacinas COV19-JANS que permanecerem em temperaturas maiores que 8 °C (oito graus célsius) até temperaturas menores
ou iguais a 25 °C (vinte e cinco graus célsius) por um periodo de até 36 (trinta e seis) horas.
4.4.1.4. As vacinas COV19-PFIZER - 12 anos de idade ou mais, COV19-PFIZER - 5 a menos de 12 anos de idade, COV19-PFIZER - 6

meses a menos de 5 anos de idade, COV19-PFIZER - Bivalente BA.1, COV19-PFIZER - Bivalente BA.4/BA.5 que permanecerem em
temperaturas maiores que 8 °C (oito graus célsius) até temperaturas menores ou iguais a 25 °C (vinte e cinco graus célsius) por um periodo
de até 12 (doze) horas.

4.4.2. Demais vacinas e soros hiperimunes.

4.42.1. As demais vacinas e soros hiperimunes que permanecerem em temperaturas maiores que 8 °C (oito graus célsius) até
temperaturas menores ou iguais a 25 °C (vinte e cinco graus célsius) por um periodo de até 48 (quarenta e oito) horas.

4.4.2.2. As vacinas em qualquer tipo na apresentacdo monodose e multidose e as vacinas de 1 (uma) a 5 (cinco) doses que
contenham adjuvante de aluminio que permanecerem em temperaturas iguais ou maiores que 1 °C (um grau célsius) até temperaturas
menores de 2 °C (dois graus célsius) por um periodo de até 48 (quarenta e oito) horas.

4.42.3. As vacinas liofilizadas que permanecerem em temperaturas maior ou igual a — 18 °C (menos dezoito graus célsius) até
temperaturas menores de 2 °C (dois graus célsius), por qualquer periodo de tempo até a validade definida na embalagem primaria e/ou
secundaria.

443, Diluentes.

4.43.1. Os diluentes que estiverem armazenados em temperaturas maiores ou iguais a 2 °C (dois graus célsius) até temperaturas
menores ou iguais 8 °C (oito graus célsius) e que forem expostos a temperatura ambiente de até 25 °C (vinte e cinco graus célsius) ou
conforme temperatura recomendada em bula.

4.43.2. Os diluentes que estiverem armazenados a temperatura ambiente de até 25 °C (vinte e cinco graus célsius) ou conforme
temperatura recomendada em bula, e que forem expostos a temperaturas maiores ou iguais a 2 °C (dois graus célsius) até temperaturas
menores ou iguais a 8 °C (oito graus célsius).

4.5. Situagdes em que se orienta o descarte.

4.5.1. Os diluentes, soros hiperimunes e as vacinas liquidas (enquadradas na definicdo do item 3.1.3.) expostos a temperaturas
inferiores a 0 °C (zero grau célsius) independente do periodo de exposi¢do.

4.5.2. As vacinas e soros hiperimunes (enquadrados na defini¢gdo do item 3.1.2., 3.1.3. e 3.1.4.) expostos a temperaturas superiores
a 25 °C (vinte e cinco graus célsius), independente do periodo de exposicdo.

4.6. Situagdes em que o INCQS realizara avaliacao de ocorréncia de excursao de temperatura.

4.6.1. As solicitagOes de avaliagdo de ocorréncia de excursdo de temperatura diferentes das citadas nos itens 4.4. e 4.5. deverdo ser
enviadas a Coordenagdo-Geral de Gestdo de Insumos (CGGI) que fard a analise do formuldrio para posterior envio ao INCQS.

46.2. A CGGI somente avaliara as ocorréncias de excursdo de temperatura da Rede de Frio, em suas diversas instancias, mediante a
andlise e solicitagdo de avaliagdo da Coordenacdo Estadual.

5. REGISTRO DA OCORRENCIA

5.1. Para a avaliagdo da excursdo de temperatura deve-se registrar a ocorréncia nos formularios disponiveis no enderego

eletronico https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/c/calendario-nacional-de-vacinacao/rede-de-frio/rede-de-frio

5.2. Somente serdo enviados ao INCQS os formuldrios com a data de registro da ocorréncia no formulario de até seis meses. Em
eventual necessidade de analise laboratorial, os lotes deverdo apresentar validade superior a seis meses.

6. CONCLUSAO

6.1. Conhecida a relevancia da manutencdo da qualidade dos produtos bioldgicos, deve-se priorizar o correto funcionamento da

cadeia de frio em todos os niveis de gestdo. A conservagdo na temperatura adequada deve ocorrer durante o armazenamento e transporte,
do produtor até o usuario final, a fim de garantir o padrdo de qualidade preconizado pelo Departamento de Imuniza¢do e Doengas
Imunopreveniveis do Ministério da Salde. Reiteramos as orienta¢des detalhadas por este Ministério para as atividades técnicas e estrutura
fisica na rede no Manual de Rede de Frio do Ministério da Saude.

7. REFERENCIAS
Amendment 3.2.P.8 Stability Study Protocol/Data. Date: 2021.05.07.

COMIRNATY® (Vacina COVID-19 Pfizer Biontech) - Armazenamento da vacina fora das recomendagdes de bula ANTES DA DILUICAO. Link de
acesso: https://www.pfizer.com.br/files/Comirnaty_Profissional_de_Saude_52.pdf

COMIRNATY® (Vacina COVID-19 - (10 pg/dose para criangas de 5 a < 12 Anos) - Armazenamento da vacina fora das recomendag@es de bula
(TAMPA LARANJA). Link de acesso: https://www.pfizer.com.br/files/Comirnaty_Profissional_de_Saude_52.pdf

COMIRNATY® (Vacina COVID-19) - Armazenamento da vacina fora das recomendacdes de bula (SOMENTE PARA FRASCO DE TAMPA ROXA).
Link de acesso: https://www.pfizer.com.br/files/Comirnaty_Profissional_de_Saude_52.pdf

COMIRNATY® (Vacina COVID-19) - Informagdes sobre dosagem, diluicdo e armazenamento. Link de acesso:
https://www.comirnatyeducation.com.br/files/Comirnaty-Diferencia%C3%A7%C3%A30-de-formula%C3%A7%C3%A309.pdf
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