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Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
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Coordenacao-Geral de Gestao de Insumos e Rede de Frio

NOTA TECNICA N2 32/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Orientacao quanto ao registro da movimentacao de imunobiolégicos.

2.

2.1. A Rede de Frio dos Imunobioldgicos é um sistema amplo, inclui estrutura

técnico-administrativa orientada pelaCoordenacao Geral de Gestdao de Insumos e
Rede de Frio(CGGI) doDepartamento do Programa Nacional de Imunizacdes(DPNI),
por meio de normatizacao, planejamento, avaliacao e financiamento. Possui
estrutura fisica organizada nas trés esferas de gestao que visa promover a
implementacao da Politica Nacional de Vacinacdao por meio de um processo logistico
eficiente, desde o laboratério produtor até o usuario final.

2.2. Os imunobioldgicos do Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) devem
ser armazenados e conservados conforme as recomendacdes especificas contidas
na bula de cada produto. Essas diretrizes incluem condicbes ideais de temperatura,
umidade e manuseio, garantindo a manutencao da imunogenicidade e seguranca
das vacinas.

2.3. No entanto, mesmo com protocolos rigorosos, podem ocorrer perdas
fisicas e técnicas desses imunobiolégicos.

2.3.1. Perdas fisicas: sdo aquelas que ocorrem quando o imunobioldgico
ainda nao teve sua embalagem primaria aberta (frasco fechado). Decorrem de
inadequada armazenagem, acondicionamento, conservacao, manipulacao e
transporte. Sao exemplos a quebra ou a fissura do frasco, vencimento de validade,
excursao de temperatura por falha do equipamento, problemas de rotulagem,
procedimento inadequado etc. Este tipo de perda, por sua caracteristica, € mais
controldvel e mais facil para reduzir ou eliminar.

2.3.2. Perdas técnicas: sao aquelas que acontecem apds a abertura da
embalagem primaria (abertura do frasco) para administracdo da vacina. As perdas
técnicas sao relacionadas ao ato vacinal e a principal causa decorre do curto prazo
de validade apds abertura do frasco.

2.3.3. Diante desses desafios, é fundamental que os profissionais responsaveis
pela cadeia de frio estejam atentos as boas praticas de armazenamento e
transporte, conforme normativas sanitarias e orientacdes dispostas nas bulas dos
fabricantes e aprovadas pela Anvisa, minimizando desperdicios e garantindo a
gualidade dos imunobioldgicos oferecidos a populacao.

3. REGISTRO DE PERDAS FiSICAS NO SIES

3.1. O Sistema de Informacao de Insumos Estratégicos (Sies), é a ferramenta
disponivel neste momento e que desempenha um papel essencial na gestao



eficiente e eficaz dos insumos de salde, especialmente nas instancias e esferas da
Rede de Frio.

3.2. O registro de perdas fisicas dos imunobiolégicos no SIES é fundamental
para 0 monitoramento e controle. Esse processo permite o acompanhamento
preciso das perdas, seja por danos fisicos ou problemas técnicos, garantindo a
gestdo eficiente e a manutencao da qualidade dos imunobiolégicos, além de
subsidiar acdes preventivas e corretivas para minimizar desperdicios e otimizar o
planejamento de aquisicao e a distribuicao dos imunobioldgicos.

3.3. No SIES, as perdas devem ser registradas na area “Nota de
Fornecimento de Material - NFM", utilizando a opcao “Sem Pedido”. Nessa tela, é
necessario selecionar o movimento de saida correspondente ao tipo de perda. O
sistema oferece diversas opcdes, como perda por quebra de frascos, perda por
validade vencida, perda por validade apés descongelamento, perda por outros
motivos, entre outras opcoes.

3.4. Opcoes de do motivo de movimento de saida no SIES:

3.4.1. Danos na Embalagem: A saida ocorre quando hé avarias ou danos
fisicos na embalagem, que podem comprometer a integridade dos imunobioldgicos
e o controle de temperatura, colocando em risco a eficacia do produto.

3.4.2. Perda por Falha no Equipamento: Falhas em equipamentos de
armazenamento como camaras fria, camaras cientificas refrigeradas, freezer e
ultrafreezer, podem prejudicar a conservacao em temperaturas especificas, levando
a necessidade de descarte para evitar o uso de produtos que possam estar
comprometidos.

3.4.3. Perda por Falha no Transporte: Problemas durante o transporte,
como rompimento da cadeia de frio ou acidentes, podem resultar na exposicao dos
produtos a temperaturas inadequadas ou a contaminacdao e comprometer a
estabilidade dos imunobioldgicos, resultando em perdas.

3.4.4. Perda por Falta de Energia: A auséncia de energia elétrica pode
afetar o funcionamento dos equipamentos de armazenamento, especialmente em
situacdes em que nao ha suporte de geradores, comprometendo a temperatura
adequada para a conservacao e causando perdas dos produtos.

3.4.5. Perda por Orientacao Regulatoria: Normas regulatérias ou
instrucdes dos orgaos de vigilancia podem exigir o descarte de certos insumos, seja
por questdes de qualidade, seguranca ou mudancas nas diretrizes de uso. Como
exemplo a mudanca de Cepas no caso da vacina influenza.

3.4.6. Perda por Outros Motivos: Refere-se a perdas nao categorizadas nas
demais descricdes, como situacdes extraordindrias ou imprevistos que levem ao
descarte dos produtos, com a devida documentacao e justificativa. Como por
exemplo desastres naturais.

3.4.7. Perda por Procedimento Inadequado: Produtos descartados devido
a0 nao cumprimento de procedimentos padrao, que pode incluir manipulacao
incorreta, erros na conservacao ou desvio de protocolos que afetam a integridade
dos insumos.

3.4.8. Perda por Quebra de Frascos: Acidentes ou manuseio inadequado
gue resultem em frascos quebrados levam a perda dos imunobioldgicos, tornando-os
inutilizaveis.

3.4.9. Perda por Validade Vencida: Produtos que atingem a data de

vencimento nao podem ser administrados, e a saida é necessaria para evitar o uso
de insumos que nao atendam mais as exigéncias de seguranca e eficacia.



3.4.10. Perda por Validade apos Descongelamento: Produtos que atingem
a data de vencimento apés descongelamento conforme recomendado pelo
fabricante

3.4.11. Perda por Recusa de Aplicacao: ocorre quando um paciente ou
responsavel recusa a administracdo de uma vacina ou imunobiolégico ja preparadas
para aplicacao devido a diversos fatores, com isso torna-se inutilizdvel, gerando
perda. Esse registro permite controle e andlise do desperdicio, orientando acdes de
conscientizacao para reduzir recusas futuras.

3.4.12. O usudrio deve preencher todos os campos, revisar as informacoes e,
em seqguida, confirma-las clicando no botao “Ok” ou limpar os dados clicando em
“Limpar”. E importante destacar que a insercdo de uma observacdo no campo
correspondente é obrigatéria. Ao confirmar, o sistema realiza um filtro das
informacdes inseridas para conferéncia. O usudrio deve clicar em "Ok" caso todas as
informacodes estejam corretas para emitir a NFM sem pedido, ou em “Alterar” para
retornar a tela anterior. Apds a confirmacao, a tela exibird o nimero da NFM gerada.
O sistema entao disponibiliza as opcdes “Novo” para criar uma nova NFM, “Insumo”
para adicionar outro insumo a mesma NFM, ou “Visualizar” para consultar a NFM
gerada.

4. REGISTRO DE FRASCOS ABERTOS

4.1. No SIES deve se registar a abertura do frasco para administracao da
vacina, na area “Nota de Fornecimento de Material - NFM", utilizando a opcao “Sem
Pedido”. Nessa tela, é necessario selecionar o movimento de saida Distribuicdo a
Setores Consumidores.

4.1.1. Distribuicao a Setores Consumidores: Refere-se a movimentacao
dos imunobioldgicos para setores ou unidades que utilizam para atendimento direto
ao paciente como salas de vacina, sala de imunizacao e CRIE. Essa saida é
necessaria apds abertura do frasco para manter o estoque atualizado e o
abastecimento regular dos setores consumidores.

5. MONITORAMENTO DE PERDAS TECNICAS

5.1. A movimentacao dos imunobiolégicos em todas as salas de vacinacao
deve ser devidamente registrada no Sistema de Informacao do Programa Nacional
de Imunizacbes (SIPNI), utilizando a funcionalidade 'Movimentacao dos
Imunobioldgicos'. O registro deve seguir as diretrizes estabelecidas pela NOTA
INFORMATIVA CONJUNTA N¢ 4/2023 - DPNI, indicando o motivo de saida mais
apropriado para cada lote cadastrado. Acesse a Nota pelo

| i n k : https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/estudos-e-

notas-informativas/2023/sei ms-0033542444-nota-informativa-conjunta.pdf/view
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