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Prefacio

E com satisfa¢do que apresentamos a 62 edi¢cdo do Manual de Rede de Frio do Programa
Nacional de Imunizagdes. Este Manual traz algumas atualizagdes e adequagdes, entre as quais:

a) Redefinicdo das instancias da Rede de Frio.

b) Orientagdes sobre a interpretacao da mudanca de cor do Monitor de Frascos de Vacina
(MFV) e seu uso.

¢) Inclusdo do tema Saude dos(as) Trabalhadores(as) na Rede de Frio.
d) Atualizag¢ao dos processos de trabalho.

e) Redefinicao dos Portes das Centrais de Rede de Frio (CRFs).

f) Inclusdo do tema Unidade Mdével de Vacinagdo (UMV).

g) Atualizacdo do tema gerenciamento de residuos e inclusdo do tema relacionado a areas
indigenas.

h) Importancia da utiliza¢ao dos sistemas de informag¢do na Rede de Frio.

i) Educacdo Permanente em Salde para profissionais de salilde na Rede de Frio
para imunizacgao.

Este Manual se tornou mais abrangente com a inclusdo de novos temas e atualizacao
dos anteriores.

E importante destacar a relevancia da presente edi¢do para atualiza¢do dos conhecimentos,
com objetivo de atender as necessidades da Rede de Frio de Imunobiolégicos, em conformidade
as novas legislacdes e boas praticas de gestdo desses produtos.

Além disso, é fundamental ressaltar que, embora este Manual se proponha a ser uma
orientacdo técnica geral para todas as unidades da Rede de Frio, ele também é de interesse de
toda a sociedade, pois atende as necessidades de municipios, dos estados e do Distrito Federal
sobre os investimentos publicos que sio destinados a esta finalidade dentro do Sistema Unico
de Saude (SUS).

Finalmente, recomenda-se que este documento seja revisado periodicamente, a cada
dois anos.

14



Apresentacao

Ao longo dos anos no Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), ocorreram mudangas
significativas na Rede de Frio de Imunobioldgicos, acompanhados pelos avancos tecnolégicos
e a producao de diversas publica¢des voltadas a orienta¢des e normatizacao de seus processos.
Essas publicacdes refletem a complexidade e capilaridade da cadeia de suprimentos, que esta
em constante atualiza¢do e expansao.

Esta nova edicdo do Manual da Rede de Frio é resultado de um trabalho colaborativo entre
as diversas esferas de gestdo e instancias que compdem a Rede de Frio do Programa Nacional
de Imunizag¢oes do Brasil. Este documento oferece aos gestores as orientagdes e indica os
recursos essenciais para a implementacdo de uma estrutura de exceléncia, pautada em
padrdes de qualidade nas infraestruturas técnicas e fisicas para o manejo dos imunobiolégicos
(armazenamento e distribuicdo). As recomendag¢des aqui contidas contemplam as melhores
praticas e diretrizes voltadas para as esferas de gestdao do SUS.

O objetivo é estabelecer um referencial tedrico e operacional que promova a padronizacdo
dos procedimentos, essencial para garantir a qualidade e a seguranga dos imunobiolégicos
disponibilizados pelo PNI a populagdo brasileira, em conformidade com a legisla¢do vigente.
Isso abrange todo o processo, desde o laboratério produtor até a oferta do produto a populagao,
seja nas Salas de Vacina¢do e Imunizagdo (SV/SI), na Rede de Imunobiol6gicos para Pessoas
com Situacdes Especiais (RIE) ou em a¢0es de vacinagao extramuros.

O contetdo esta fundamentado nas normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), nas orientag¢des técnicas da Organiza¢dao Mundial da Saide (OMS) e da Organizacao
Pan-Americana da Saude (Opas).

Paralelamente a ampliacdo da quantidade de portes das Centrais de Armazenamento
de Imunobioldgicos, de trés para cinco tipos, foram desenvolvidos os respectivos Projetos
de Referéncia disponibilizados no endereco eletrénico do Fundo Nacional de Satide (FNS).

Aintrodugdo do contetdo, seguindo a estrutura do Manual, propde ao usuario uma reflexao
sobre o universo que viabiliza a administra¢cdo dos imunobiolégicos em ambiente seguro
e de qualidade. Dessa forma, promove-se condi¢des igualitarias de seguranca e qualidade
para os usuarios, dentro de num processo continuo de gerenciamento e mitigacao de riscos
associados a vacinacdo.
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A finalidade da atualizacdo deste Manual é apresentar parametros e conceitos atualizados
sobre a Rede e a Cadeia de Frio, disponibilizando um documento que sirva de referéncia para
fortalecer o PNI, o SUS e a cultura de vacinacdo do Pais. Isso se da por meio de estruturas
integradas as trés esferas de gestdo, que incorporem tecnologias sustentaveis e eficientes para
o gerenciamento da Rede de Frio. Ademais, seguem-se diretrizes técnicas para o planejamento
das estruturas fisicas e a elaboracdo de Projetos de Referéncia para Centrais de Armazenamento
de Imunobiolégicos, Centros de Referéncia para Imunobiologicos Especiais, bem como para
Salas de Vacinagao e Imunizacdo, em conformidade com a legislacdo pertinente.

Neste Manual para a Rede de Frio de Imunobioldgicos, a Secretaria de Vigilancia em Satde
e Ambiente (SVSA), do Ministério da Sauide, reafirma seu compromisso com a qualidade
das respostas aos desafios impostos ao controle, a eliminacao ou a erradicacdo das doencas
imunopreveniveis no Brasil.

As orientac¢des aqui contidas servem como referéncia para consulta cotidiana, bem como
para subsidiar processos de Educa¢do Permanente em Saude (EPS), planejamento e avaliacdo
nas diferentes esferas do SUS.

Secretaria de Vigilancia em Saide e Ambiente
Ministério da Saide
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1Introducao

O SUS é constituido por um conjunto de a¢des e servicos de satide prestados por 6rgaos e
institui¢des publicas federal, estadual e municipal. Sua organizacgdo é descentralizada, com
direcdo Unica em cada esfera de governo, e conta com a participa¢do em carater complementar
de servicos privados, sob a coordenac¢do do poder publico (Brasil, 1990).

Um dos objetivos do SUS é a atencdo a satide das pessoas por meio da integracdo das agoes
assistenciais e preventivas. Com uma légica descentralizada, o SUS garante a universalidade,
integralidade e equidade no acesso a saude, respeitando as peculiaridades geograficas
e populacionais de cada territorio (Brasil, 1990). Nesse contexto, a Vigilancia em Satde e
Ambiente desempenha um papel crucial na prote¢do e promocdo da satide, sendo um processo
continuo e organizado que envolve coleta, andlise e disseminac¢do de informacgdes sobre
eventos relacionados a saude (Brasil, 2024a).

Desde sua criagdo, em 1973, o PNI é uma das politicas publicas mais eficazes e capilarizadas
do Brasil, sendo reconhecido mundialmente por seus resultados. O PNI é responsavel por
definir e executar a politica de vacinacdo no Pais, desde os calendarios nacionais de vacinagao,
a incorporagdo de novas tecnologias, o provimento e a distribui¢ao de imunobiol6gicos
nas mais de 38 mil salas de vacinag¢do e imunizacao, incluindo areas de dificil acesso. Este
Programa tem sido fundamental para a erradicagao de doencas, como a variola, e a eliminagao
de outras, como poliomielite, a rubéola e o sarampo, além de contribuir para a reducao
significativa de doencas como tétano e coqueluche (Brasil, 2023a).

A Cadeia de Frio de Imunizagao, parte essencial do PNI, garante que as vacinas sejam
entregues em condicdes adequadas de temperatura, seguranga e eficacia a todos os pontos
de vacinagao. Com a criagao do Departamento do Programa Nacional de Imunizag¢des (DPNI)
e da Coordenacdo-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio (CGGI), em 2023, o fortalecimento
dessa estrutura na perspectiva técnica e fisica se tornou ainda mais prioritario. O objetivo
é assegurar a expansdo do programa, permitindo a prote¢do de um nimero crescente de
pessoas contra doencas imunopreveniveis, com produtos qualificados e eficazes, nos locais
estratégicos e de dificil acesso (Brasil 2023a; 2023b).

Este manual visa orientar gestores e profissionais de satide sobre 0s processos e as praticas
relacionados a Rede de Frio do PNI, oferecendo diretrizes que asseguram a qualidade no
armazenamento, o transporte e a distribuicdo dos imunobiolégicos. A implementagao eficiente
dessa rede é essencial para o sucesso continuo do PNI, garantindo que as vacinas cheguem
a populacdo de forma segura e eficaz, em consondncia com as normativas vigentes e boas
praticas estabelecidas.
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Secao A

Rede de Frio




2 Estrutura da Rede de Frio

O PNI possui o objetivo de promover a garantia da qualidade dos imunobiolégicos
adquiridos e ofertados a populacdo, dessa maneira, institui e coordena a Rede de Frio de
Imunobiolégicos constituida por infraestrutura fisica e técnica-administrativa, equipamentos
de refrigeracao, processos e procedimentos de trabalho, que viabilizam os processos
da cadeia fria, embasada por legislagdes e regulamentac¢des que fundamentam os padroes
de qualidade necessarios (Brasil, 2025a).

Além disso, uma Rede de Frio bem organizada contribui para a conformidade com
regulamenta¢des ambientais, sanitarias e de Satide do Trabalhador e da Trabalhadora (STT),
melhorando a eficiéncia operacional e fortalecendo a confianca dos profissionais de satde
e da populacdo, facilitando resposta rapida a emergéncias, eficiéncia nas acdes de rotina
e garantindo que as campanhas de imunizagao sejam bem-sucedidas (Brasil, 2024b).

2.1 Rede de Frio de Imunobiolégicos

Trata-se de um sistema constituido por uma estrutura fisica e técnico-administrativa,
orientado pelas diretrizes do PNI por meio de processos normativos, planejamento, avaliacao,
financiamento, provimento e distribuicdo de imunobiolégicos, bem como do controle de
qualidade. Essas a¢des abrangem as trés esferas de gestdo do SUS e suas respectivas instancias,
com o objetivo de garantir a manutencao, a expansao e o funcionamento adequado da Cadeia
de Frio (Brasil, 2024b; 2025a).

2.2 Cadeia de Frio de Imunobiolégicos

O processo logistico da Rede de Frio, voltado a conservagdo dos imunobiolégicos, abrange
a infraestrutura e as atividades relacionadas a produc¢do, a armazenagem, a conservagao, ao
manuseio, a distribuicdo e ao transporte dos produtos termolabeis (sensiveis a temperatura)
desde os laboratérios produtores até o cidaddo. Esse processo deve ocorrer de forma oportuna
e eficiente, garantindo a preservagao das caracteristicas originais dos imunobiolégicos
(Brasil, 2025a).

2.3 Instancias da Rede de Frio de Imunobioléogicos

A estrutura da Rede de Frio organiza-se em diferentes instancias, conforme a esfera
de gestdo, estabelecendo fluxos especificos para a Cadeia de Frio. Compdem o sistema
as seguintes instancias (Figura 1) (Brasil, 2025a).
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Figura 1 Instancias da Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizacdes

Instancia nacional Instancia estadual Instancia municipal
Gerenciada pelo Gerenciada pelas coordenactes Gerenciada pelas coordenacdes
Ministério da Satde de imunizacoes das Secretarias de imunizacGes das Secretarias
Estaduais de Satide e do Distrito Federal Municipais de Saude

Central nacional Central estadual Central municipal
| | | |
[ [ | [ |
Regionais estaduais Regional municipal

a ¥ o 8

Iignll Iignlt
Crie Crie

Salade Salade
ﬂ vacinacdo ﬂ vacinacdo

e imunizacdo e imunizacdo

Ciie Ciie

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

2.3.1 Instancia nacional

A instancia nacional sob responsabilidade técnico-administrativa, infraestrutura
fisica e logistica do Ministério da Saude (MS), incumbido da coordenagao estratégica,
do planejamento logistico e da gestao da infraestrutura fisica e operacional da Rede de Frio
em ambito nacional (Brasil, 2025a).

Os imunobiolégicos adquiridos pelo DPNI sdo todos armazenados no Centro de Rede
de Frio (CRF) nacional, e todos os lotes recebidos sdao submetidos ao controle de qualidade
do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), laboratorio oficial da
Anvisa e do Ministério da Satide. O INCQS atua de forma abrangente, incluindo as analises
laboratoriais, e em areas de ensino, pesquisa e tecnologia de laboratério relacionadas ao
controle da qualidade de insumos, produtos, ambientes e servigos sujeitos a acdo da vigilancia
sanitaria, para posterior distribuicdo as instancias estaduais. O instituto realiza o controle de
qualidade dos imunobioldgicos por meio da analise de todos os lotes dos imunizantes, sejam
eles nacionais ou importados, distribuidos nas redes publicas e privadas.
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2.3.2 Instancia estadual

A instancia estadual, sob responsabilidade técnico-administrativa, bem como
da infraestrutura fisica e logistica das coordenac¢des de imunizagdes e/ou das coordenagoes
da Rede de Frio vinculadas as Secretarias Estaduais de Sauide (SES) e do Distrito Federal
(Brasil, 2025a), esta organizada em 27 centrais estaduais da Rede de Frio para armazenamento
e distribuigcdo de imunobioldgicos. Essas centrais, em sua maioria, estdo localizadas nas
capitais das unidades federativas. Adicionalmente, a depender da estrutura organizacional
de cada estado, podem existir Centrais Regionais da Rede de Frio, unidades da Rede de
Imunobiolégicos Especiais (RIE), além de salas de vacinagdo e imunizagao.

A instancia estadual é responsavel por planejar a necessidade de imunobiolégicos,
de acordo com sua infraestrutura, equipamentos disponiveis e a manutencdo adequada
da Cadeia de Frio. Esse planejamento deve ser considerando todos os imunobiol6gicos do PNI:
vacinas, soros e imunoglobulinas, além das estratégias de vacinagdo, e estar em conformidade
com o Calendario Nacional de Vacinacao e a situagdo epidemiolédgica vigente, com o objetivo
de assegurar um abastecimento eficiente. Para tanto, sdo consideradas a demanda especifica
da unidade federativa, a capacidade de armazenamento da Central de Rede de Frio Estadual
e a logistica de distribui¢do para as centrais vinculadas.

2.3.3 Instancia municipal

A instancia municipal esta sob responsabilidade técnico-administrativa, bem como
a infraestrutura fisica e logistica, da coordenagao de imunizacdo vinculada a respectiva
Secretaria Municipal de Satde (SMS) (Brasil, 2025a).

Suas atribui¢des incluem o planejamento integrado e o armazenamento dos
imunobiolégicos recebidos da instancia estadual. Para isso, deve dispor de uma Central
de Rede de Frio Municipal e, conforme a necessidade de capilaridade, podera contar com
Centrais de Rede de Frio regionais e municipais. Essa estrutura visa garantir o abastecimento
eficiente das salas de vacinacdo e imunizacdo, a RIE, bem como o suporte as a¢des de vacinagdo
extramuros, de acordo com a organizacao e estrutura do municipio.

Assim, como nas demais esferas de gestdo, a depender do tamanho da populacao, da
situacdo epidemiolédgica, das particularidades logisticas locais e do volume de imunobiolégicos,
a gestdao municipal devera planejar a construcdo, ampliacao ou reforma das CRF, conforme
os portes definidos na Sec¢do B deste Manual.
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3 Estabelecimentos de saude
que compoem a Rede de Frio

Os estabelecimentos de satide que integram a Rede de Frio sdo estruturas cruciais
para assegurar o armazenamento e a conservacao adequados de imunobioldgicos. Eles se
classificam como Central de Abastecimento ou estabelecimentos que realizam servico de
imunizagdo. Ha obrigatoriedade do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide (Cnes)
para esses estabelecimentos e é definida pela Portaria n.° 1.883, de 4 de novembro de 2018,
e suas atualizacdes (Brasil, 2018).

3.1 Central de Rede de Frio - CRF

A CRF consiste em um estabelecimento de satide em sua respectiva instancia, composto
por estrutura fisica, equipamentos, profissionais, metodologia e processos adequados para o
funcionamento da Cadeia de Frio. Atua nos ambitos nacional, estadual, distrital e municipal,
conforme as seguintes defini¢des (Brasil, 2025a):

« Central de Rede de Frio Nacional: unidade integrante da Rede de Frio responsavel pelo
armazenamento e pela distribuicdo em ambito nacional, situada, estrategicamente,
proximo ao aeroporto para facilitar as operagdes logisticas de recebimento e envio as
Centrais de Rede de Frio Estaduais e ao Distrito Federal.

« Central de Rede de Frio Estadual: unidade integrante da Rede de Frio, localizada nos
estados e no Distrito Federal, predominantemente situada nas capitais, responsavel
pelo atendimento as CRFs Regionais Estaduais ou diretamente as CRFs Municipais,
a depender da conformacao estrutural da Rede de Frio em ambito estadual.

« Central de Rede de Frio Regional de Gestdao Estadual: unidade complementar
a CRF Estadual, situada em municipio estratégico para atender a um agrupamento de
municipios, instituida e delimitada pela dire¢cdo estadual em articulacdo com as direc¢des
municipais correspondentes.

« Central de Rede de Frio Municipal: unidade integrante da Rede de Frio, localizada
no ambito do municipio, responsavel por suprir as necessidades locais, atendendo
diretamente as Centrais Regionais Municipais, os Centros de Referéncia de
Imunobiolégicos Especiais (Crie), os Centros Intermediarios de Imunobiolégicos
Especiais (Ciie) e Salas de Vacinacao e Imunizacdo, conforme estrutura da Rede
de Frio em ambito municipal.
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« Central de Rede de Frio Regional de Gestao Municipal: unidade integrante da Rede de
Frio, complementar a CRF Municipal, situada em regides de satide ou distritos sanitarios
considerados estratégicos. Tem como fung¢do atender a um agrupamento de Salas
de Vacinagao e Imunizagdo, sendo instituida e delimitada pela gestdo municipal, com
o objetivo de fortalecer a Cadeia de Frio municipal.

3.2 Rede de Imunobioldgicos para Pessoas com Situacées Especiais - RIE

Arecente Portaria GM/MS n.° 6.623, de 14 de fevereiro de 2025 (Brasil, 2025b), instituiu a
Rede de Imunobiolégicos para Pessoas com Situa¢des Especiais (RIE). Essa portaria representa
um marco importante, pois amplia e aprimora o acesso a imunobiolégicos para pessoas com
condicoes clinicas especificas, fortalecendo os principios da universalidade e equidade do SUS.

A composicdo da RIE inclui os Crie, os Ciie, bem como as salas de vacinas, centros de
vacinagdo e clinicas de satide do SUS. Essas unidades estdo integradas aos diferentes niveis
de atengdo a saude, incluindo a ateng¢do primaria, os servigos de urgéncia e emergéncia e
a atengdo especializada. Dessa maneira, o acesso ao imunobiolégico indicado para pessoas
com situac¢des especiais se da em forma de rede, e ndo apenas de um local fisico especifico,
favorecendo o acesso oportuno e a continuidade da atenc¢do as pessoas com situacées especiais
de satde (Brasil, 2025b).

Para saber mais, leia a Portaria n.° 6.623, de 14 de fevereiro de 2025,
que institui diretrizes gerais para funcionamento dos RIE, define as
competéncias da SVSA, dos estados, do Distrito Federal, da RIE, da
Crie e da outras providéncias. Disponivel em: https://www.in.gov.
br/en/web/dou/-/portaria-gm/ms-n-6.623-de-14-de-fevereiro-
de-2025-613440909.

3.3 Sala de Vacinacao e Sala de Imunizacao

A Sala de Vacinacao (SV) e a Sala de Imunizagdo (SI) representam a etapa final da Rede de
Frio, sendo responsavel pelo armazenamento e pela realizacdo de procedimentos de vacinagao
e imunizac¢do na rotina dos servigos que protegem o individuo em todos os ciclos de vida,
desde o nascimento (Brasil, 2018).

De acordo com suas atribuicdes, as salas de vacinacdo estao localizadas em unidades/
servicos da Rede de Atencdo Priméria a Saude (Raps), ambulatorios de especialidades, centros
de imunizagao, maternidades, prontos atendimentos, entre outros, dependendo da estratégia
de vacinac¢do adotada por cada instancia.

As salas de imunizacdo estdo situadas em estabelecimentos de satide de média e alta
complexidade, e, além da aplica¢do de vacinas, também podem realizar a aplica¢do de
imunoglobulinas e soros.
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Estratégias de vacina¢do extramuros é a oferta de servicos de vacinag¢do fora das
instalacoes da sala de vacinacdo, utilizando acdes como postos fixos, mével, semimovel, casa
acasa, entre outras. As necessidades e frequéncia de execucao de atividades extramuros e/ou
situagoes emergenciais sao aspectos a serem considerados para sele¢do e dimensionamento
dos equipamentos e insumos (Brasil, 2024b).

3.4 Unidade Movel de Vacinacao

A Unidade Mével de Vacinagdo (UMV) é um veiculo automotor adaptado de acordo com a
legislacdo de transito, transformado em uma sala de vacinag¢do mével, totalmente equipada,
que permite uma vacinacao itinerante, efetiva e segura (Brasil, 2025a).

Expandir as estratégias de vacinagdo ao ambiente extramuros sdo efetivas, contribuindo
significativamente para a ampliacdo do acesso da populagdo aos imunobiol6gicos. Essa
abordagem auxilia na superacao de diversos desafios relacionados as a¢des de vacinac¢do, tais
como: horario restrito de funcionamento das salas de vacinacdo, dificuldades de deslocamento
em areas rurais, limitacoes enfrentadas por cuidadores ou responsaveis com criancas em
diferentes faixas etarias, bem como obstaculos de ordem financeira para o transporte até os
pontos de vacinagao (Zhang et al., 2023; Brasil, 2025b).

A estratégia de vacinagdo utilizando como ferramenta a UMV tem como objetivo ampliar
0 acesso da populagdo a vacinagdo, permitindo, inclusive, a¢cdes de vacinacdo no periodo
noturno, em eventos ou locais de grande circulagdo de pessoas, além do atendimento em
empresas, creches, escolas, faculdades, institui¢cdes de longa permanéncia, entre outros.
Dessa forma, contribui para a ampliacdo das coberturas vacinais e para a efetividade das
acdes de vacinacdo, uma vez que a ferramenta pode ser itinerante e ajustada conforme o
cenario epidemioldgico e as necessidades locais (Zhang et al., 2023; Kulle; Schumacher;
Bieberstein, 2024).

Além disso, as UMV desempenham um papel crucial na gestdo de estoques dos
imunobiolodgicos, facilitando a redistribui¢cdo de vacinas préximas ao vencimento, assegurando
seu uso antes da expiracdo e prevenindo desperdicios. Elas também contribuem para o
equilibrio dos estoques entre diferentes regides, possibilitando um controle mais eficiente
da reposicdo de doses (Zhang et al., 2023).
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4 Os imunobiologicos e a Rede
de Frio

Os imunobiolégicos sdo produtos termolabeis (sensiveis ao calor e ao frio), fotossensiveis
(sensiveis a luz) e compreendem vacinas, soros, imunoglobulinas e anticorpos monoclonais,
capazes de proteger, reduzir a severidade ou combater doencas especificas e agravos, por
meio de imunidade ativa ou passiva (Anvisa, 2017a, Brasil 2024a).

As vacinas sdao medicamentos imunobioldgicos compostos por microrganismos inteiros,
atenuados e/ou inativados, particulas ou subunidades antigénicas, capazes de estimular
o sistema imunolégico e, assim, proporcionar prote¢do ao reduzir a gravidade da doencga.
Elas podem conter uma ou mais substancias antigénicas que, quando administradas, sao
capazes de induzir imunidade especifica ativa. Ja os diluentes, por sua vez, sdo especificos
para a reconstituicao e/ou dilui¢dao de cada vacina. As vacinas sdo tecnologias essenciais no
controle epidemiolégico de doengas (Brasil, 2021a).

A imunidade ativa obtida apds a vacinagdo resulta em prote¢do desenvolvida pelo préprio
sistema imunolégico. Esse processo ocorre quando o sistema imunolégico é estimulado por
um antigeno, levando a produgdo de imunidade mediada por anticorpos e por células, com
duragdo de muitos anos, frequentemente por toda a vida (Organizagdao Mundial da Saude,
1996; Anvisa, 2010; Brasil, 2021a).

Os soros hiperimunes (heterélogos) sdo imunoglobulinas heterélogas obtidas a partir de
plasma de animais hiperimunizados. As imunoglobulinas de origem humana (homoélogas)
sdo obtidas de plasma humano doado, contendo altos niveis do anticorpo de interesse
(Organizacdo Mundial da Satude, 1996; Anvisa, 2010).

Os imunobiolégicos sdo produtos termolabeis, com especificagdo de temperatura maxima
de conservagdo igual ou inferior a 8°C. Vale ressaltar que cada imunobiolégico possui uma
temperatura de conservacdo especifica, informada na bula do produto (Anvisa, 2020a).

A depender da plataforma tecnoldgica de produgao, tipo de microrganismo e composicao
final do produto, algumas vacinas, como BCG, sarampo e rubéola, podem perder poténcia quando
expostas a luz ultravioleta (UV). Por esse motivo, alguns fabricantes fornecem essas vacinas em
frascos de vidro escuro (cor ambar). E recomendavel proteger todos os recipientes primarios de
vacinas da exposic¢do a luz solar e de fontes de luz artificial emissoras de UV, tais como tubos
fluorescentes e lampadas fluorescentes compactas. Essa protecdo é especialmente importante no
final da cadeia de abastecimento, quando os imunobiolégicos sdo retirados das suas embalagens
secundarias, garantindo sua eficacia até o momento da administracao (CDC, 2021).
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A poténcia de uma vacina é determinada pela relagdo entre a resposta imunolégica
induzida e a dose administrada. A eficacia da vacina, por sua vez, é definida pela reducédo do
risco de doenga atribuivel a vacinacdo em condic¢es ideais (Anvisa, 2010; CDC, 2021).

4.1 Tipos, caracteristicas e nomenclatura dos imunobiolégicos
armazenados e transportados na Rede de Frio do PNI

Atualmente, o Programa Nacional de Imuniza¢des disponibiliza ao SUS mais de
45 imunobioldgicos, entre vacinas, soros, imunoglobulinas e anticorpos monoclonais. A lista
de imunobiolégicos é dinamica a medida que novas tecnologias sdo desenvolvidas e aprovadas
pela Anvisa, além de sua incorporag¢do no PNI ao longo do tempo (Brasil, 2024c¢, 2025¢).

Para saber mais sobre a lista completa e atualizada dos imunobioldgicos
disponiveis no SUS, acesse o link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio.

As terminologias dos imunobiolégicos possibilitam a identificacdo do produto para o
registro nos sistemas de informagcdo das doses administradas. No Brasil, a denominagdo dos
farmacos ou principios ativos genéricos atribuida aos insumos farmacéuticos pela Farmacopeia
Brasileira é determinada pela Denominacdo Comum Brasileira (DCB) (Anvisa, 2023).

A padronizacdo e sistematizacdo das informacdes relativas a identificacdo de medicamentos
em ambito nacional sdo regulamentadas pela Ontologia Brasileira de Medicamentos (OBM),
conforme disposto na Portaria GM/MS n.° 6.093, de 16 de dezembro de 2024 (Brasil, 2024d).
A OBM adota a DCB como referéncia oficial para a identificacdo de medicamentos, constituindo
requisito minimo para a interoperabilidade e integracdo com a Rede Nacional de Dados em
Satude (RNDS) (Anvisa, 2023).

Dessa forma, as terminologias utilizadas devem ser uniformizadas em todos os sistemas
de informacdo em saude, assegurando a rastreabilidade, o uso correto e seguro dos
imunobiolégicos, bem como sua identificacdo conforme a DCB, incluindo o nome genérico,
nome comum e respectivas siglas (Anvisa, 2023, Brasil 20244d).
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GD\ SAIBA MAIS!

Para saber mais sobre os imunobioldgicos ofertados pelo SUS, acompanhe
as publicac¢oes no endereco eletronico:

https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/distribuicao-de-
imunobiologicos.

Acesse também o painel de monitoramento de distribuic¢do de vacinas:
https://infoms.saude.gov.br/extensions/SEIDIGI_ DEMAS__
DISTRIBUICAO_ VACINA/SEIDIGI_DEMAS_ DISTRIBUICAO_VACINA.html.

4.2 Tipos de embalagens dos imunobiolégicos

As embalagens utilizadas para acondicionamento dos imunobiolégicos sdo definidas
como primarias, secundarias e terciarias (Figura 2). Em alguns casos, os fabricantes podem
utilizar também embalagens externas adicionais para acondicionamento e transporte de
grandes volumes (Anvisa, 2020a).

Figura 2 Tipos de embalagens dos imunobiolégicos

Primaria

Secundaria

Terciaria

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2017).
As embalagens sao definidas da seguinte forma:

« Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel
ou nao, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter os medicamentos.
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« Embalagem primaria: embalagem que mantém contato direto com o imunobioldgico.
Tem o objetivo de proteger, preservar e conter o produto, como frasco, frasco-ampola,
ampola, seringa e seringa preenchida.

« Embalagem secundaria: embalagem externa do produto, que esta em contato com
a embalagem primaria ou envoltério intermediario, podendo conter uma ou mais
embalagens primarias.

« Embalagem terciaria: embalagem ou caixa que contém uma série de caixas secundarias
ou caixas agrupadas, geralmente constituida em papeldo ondulado.

Destaca-se a importancia da resisténcia atribuida a embalagem terciaria, cuja fungao é
assegurar a preservacao da qualidade dos produtos durante o transporte. Essa embalagem
deve oferecer protecdo adequada as embalagens secundarias, evitando a exposicao a umidade
proveniente das bobinas reutilizaveis utilizadas no transporte dos imunobiologicos (Anvisa,
2020a).Adicionalmente, é fundamental o conhecimento acerca dos diferentes tipos e formas de
embalagens de prote¢do dos imunobioldgicos no contexto das atividades da Rede de Frio, uma
vez que esses elementos impactam diretamente as etapas logisticas, bem como o planejamento
do dimensionamento para armazenamento, distribuicao e transporte desses produtos.

As embalagens exercem papel essencial na preservagao da integridade dos imunobiologicos,
prevenindo danos fisicos, como fissuras, e influenciam na quantidade de bobinas reutilizaveis
necessarias a manutencdo da temperatura adequada durante o transporte. No conjunto das
operacoes da Rede de Frio, a escolha e o0 uso adequado das embalagens constituem fatores
determinantes tanto para a prote¢ao quanto para a conservacgao e quantificacao dos produtos
(Anvisa, 2020a).

4.3 Variaveis determinantes no armazenamento dos imunobiolégicos
A adequada conservagdo dos imunobiolégicos nas diferentes instancias da Rede de Frio deve
considerar o tempo de armazenamento e a temperatura como variaveis cruciais para assegurar
operagoes seguras na Cadeia de Frio, bem como manter a qualidade durante a validade dos
imunobioldgicos. De acordo com as orientacdes da OMS, adotadas pelo PNI, a inter-relagao
dessas variaveis leva em conta os processos da Cadeia de Frio, o volume armazenado e as
atribuicdes especificas de cada instancia da Rede (Organiza¢ao Mundial da Saude, 2014;
Organizacdo Pan-Americana da Saude, 2023; Organizacdo Mundial da Saide, 2025a).

E importante ressaltar que o periodo de armazenamento indicado para cada
estabelecimento da Rede de Frio deve ser utilizado como referéncia, sendo imprescindivel o
mapeamento e a consideracdo criteriosa das particularidades de cada unidade (Brasil, 2025d).

O planejamento das atividades de armazenamento e distribui¢ao deve ser conduzido por
meio de uma analise multifatorial, contemplando aspectos como a demanda, as perdas técnicas
e fisicas, os tipos de imunobiolégicos, a capacidade de armazenamento, a periodicidade
de reposicdo de estoque, as condi¢des de temperatura requeridas, a infraestrutura fisica
disponivel e as atividades desenvolvidas pela Rede de Frio em cada instancia (Brasil, 2025d).
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7 .
a ATENCAO!

Os imunobiologicos exigem condi¢oes especificas de armazenamento, manuseio e transporte.
Siga sempre as recomendacoes dos fabricantes e as diretrizes do Ministério da Satde para
garantir a eficacia do produto.

O tempo de armazenamento dos imunobiol6gicos nos diferentes estabelecimentos da
Rede de Frio deve ser realizado de forma prospectiva e mudancas podem ocorrer em fungao
da disponibilidade desses produtos, bem como de situa¢des relacionadas a producao e ao
controle de qualidade, por exemplo, o recebimento de vacinas com prazo curto de validade
da instancia superior.

4.4 Sensibilidade dos imunobiolégicos as variacdes de temperatura
e as excursoes de temperatura

A sensibilidade de produtos biolégicos, como os imunobiolégicos, refere-se a
susceptibilidade desses produtos a variacdes ambientais ou fisicas que podem comprometer
sua estabilidade, qualidade, segurancga ou eficacia. Essa sensibilidade esta diretamente
relacionada a natureza biolégica dos componentes ativos, como virus atenuados, fragmentos
bacterianos ou RNA, que sdo instaveis frente a fatores como temperatura, luz, agitacao ou
tempo (Organizagdo Pan-Americana da Saude, 2025a).

As caracteristicas conferidas pelo laboratério produtor aos imunobiolégicos sao verificadas
e passam pelo controle da qualidade exclusivo do INCQS, conforme Resoluc¢do da Diretoria
Colegiada (RDC) n.° 944, de 28 de novembro de 2024 (Anvisa, 2024a).

No contexto da conservagdo de imunobioldgicos, define-se excursdo de temperatura como
qualquer variacao fora do intervalo recomendado pelo fabricante, mantida por determinado
periodo, capaz de comprometer a qualidade, eficacia e segurancga do produto. As varia¢des de
temperatura referem-se as mudangas na temperatura em que o imunobioldgico é exposto
(Anvisa, 2024a). A alteracdo da temperatura de armazenamento fora do recomendado pode
comprometer a poténcia imunogénica do imunobiolégico, bem como as caracteristicas
verificadas e certificadas pelo laboratério produtor em determinadas condi¢des de
conservacdo: temperatura, prazo de validade, umidade, luz e outras (Organiza¢cdao Mundial
da Saude, 2025a).

A avaliagdo da estabilidade dos imunobiolégicos envolve a realizacdo de estudos sob
diferentes condi¢des: armazenamento prolongado, de estresse térmico, de exposicdo
acelerada e de ciclagem térmica — com o objetivo de determinar o tempo maximo em que
esses produtos podem permanecer fora das condi¢des ideais sem risco significativo a sua
qualidade (Anvisa, 2024a).
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Dada a importancia critica da temperatura para o adequado armazenamento dos
imunobiolégicos, todos os profissionais em todas as esferas da rede devem monitorar e
alertar sobre falhas recorrentes no manuseio e acondicionamento, que podem comprometer
a poténcia dos imunobioldgicos, especialmente nas etapas de armazenamento e distribuicao
(Brasil, 2021a).

Entre as principais deficiéncias identificadas, inclusive em paises desenvolvidos,
destacam-se: exposicao a altas temperaturas durante o armazenamento ou transporte;
congelamento acidental de vacinas adsorvidas; uso de equipamentos de refrigeracdo sem
controle efetivo de temperatura; falhas na leitura e no registro das temperaturas; além
do armazenamento inadequado de vacinas junto a medicamentos, alimentos, bebidas ou
materiais biolégicos (Organizagdo Mundial da Satde, 2014).

Quando houver comprovacao de que a vacina foi submetida a temperaturas fora da
faixa recomendada pelo fabricante, conforme especificado em bula, a OMS orienta que os
gestores dos programas nacionais de imunizag¢6es de cada pais adotem protocolos especificos
para avaliacdo da estabilidade, com especial atenc¢do as exposicdes a altas temperaturas
e a congelamento (Organiza¢do Mundial da Sadde, 2014; Organizacao Pan-Americana da
Saude, 2023a).

O Ministério da Saiide, em parceria com o INCQS, disponibiliza orientacdes técnicas destinadas
aos estados e ao Distrito Federal, para anélises e notificacdes da ocorréncia de excursdes de
temperatura, ocorridas no transporte ou nas demais situacdes eventuais (Brasil, 20254d).

A analise e a notificacdo das excursodes de temperatura devem ser realizadas conforme
as diretrizes estabelecidas na Nota Técnica n.° 351/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS E NT-PB/
INCQS/FIOCRUZ, observando futuras atualiza¢des. As ocorréncias de excursdo de temperatura
devem ser notificadas pelas instancias locais as Coordenac¢des Estaduais de Imunizacao,
utilizando o formulario oficial disponibilizado pelo Ministério da Saude (Brasil, 2025d).
Em situagdes ndo previstas pelas normativas vigentes, as instancias de gestao dos estados
devem comunicar a ocorréncia a Coordenac¢do-Geral de Gestdo de Insumos e Rede de Frio
(CGGI), do Departamento do Programa Nacional de Imuniza¢des (DPNI), da SVSA/MS,
encaminhando a documentac¢do necessaria para avaliacado, utilizando as ferramentas oficiais
recomendadas (Brasil, 2025d).

Para acessar os formularios de notificagdao da ocorréncia de desvio de
qualidade, disponibilizado pelo Ministério da Saude, acesse o link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/formularios-e-
sistemas-de-registro.

A avaliacdo dessas ocorréncias deve seguir as orientagdes técnicas mais atualizadas.
Nos casos em que a instancia estadual nao tenha condicdes de realizar a avaliacdo, a ocorréncia
devera ser encaminhada a CGGI, utilizando o formulario especifico para essa finalidade
(Brasil, 20254d).
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E importante ressaltar que os periodos de exposicdo a excursdes de temperatura s3o
cumulativos. Dessa forma, o tempo maximo permitido para essas exposicoes é limitado.
Assim, imunobiolégicos que tenham passado por excursao, mas que foram avaliados e
liberados para uso, devem receber prioridade na distribuicdo e utilizacao (Brasil, 2025d).

Em casos de excursao de temperatura na rede privada, os servi¢cos de vacinagao e os
distribuidores de imunobiolégicos devem encaminhar a ocorréncia para avalia¢do do
laboratério produtor e/ou do detentor do registro do produto na Anvisa. Cada estabelecimento
deve manter registros completos do histérico de excursdes de temperatura e possuir
Procedimento Operacional Padrao (POP) especifico, contendo o fluxo de notificacdo e os
contatos atualizados dos responsaveis técnicos de cada laboratério (Brasil, 2025e).

Enquanto aguardam a analise, os imunobiolégicos envolvidos devem ser segregados,
identificados de forma clara e mantidos sob a temperatura de conservacao recomendada,
até a decisdo final de liberagdo ou o descarte do produto (Brasil, 2025d).

Se forem identificadas queixas técnicas relacionadas aos imunobioldgicos ou aos produtos
para saude (seringas, agulhas, entre outros), como auséncia de registro, suspeita de falsificacdo,
alteragdes fisicas, defeitos de embalagem ou presenca de contaminantes, a ocorréncia deve
ser registrada no Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) ou conforme as
orientagoes vigentes das Coordenagdes Estaduais e do Distrito Federal (Brasil, 2025d).

A notificacdo adequada dessas ocorréncias é fundamental para subsidiar as a¢des de
protecdo e promocdo a saude promovidas pela Anvisa e pelo Ministério da Satde (Brasil,
2025d).

Para acessar o formulario Notivisa, acesse o endereco eletronico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e- monitoramento/
notificacoes.

4.4.1 Orientacoes sobre o uso e interpretacao da mudanca de cor do Monitor de
Frascos de Vacina - MFV

O Monitor de Frasco de Vacina (MFV) é uma etiqueta sensivel a temperatura fixada
diretamente no frasco, na seringa preenchida, na ampola ou em outras apresentagdes de
vacinas. Essa etiqueta muda de cor gradualmente, conforme a vacina é exposta ao calor
acumulado, permitindo que os profissionais de satde identifiquem se houve exposicdo além
do limite seguro de temperatura, situagdo em que a vacina ndo deve ser utilizada (Organizagdo
Pan-Americana da Saude, 2023b).
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O centro do MFV contém um substrato quimico que altera sua cor em resposta a exposicao
prolongada a altas temperaturas. A interpretagdo é simples:

« Se a cor do quadrado central for mais clara que a do circulo externo, a vacina ainda
pode ser utilizada (Figura 3).

« Se a cor do quadrado for igual ou mais escura que a do circulo externo, a vacina deve
ser descartada, pois foi comprometida pela exposicao ao calor.

Sempre que uma alterac¢do critica no MFV for identificada, o fato deve ser comunicado
imediatamente ao responsavel pela avaliacdo de ocorréncias ou ao responsavel técnico da
Central da Rede de Frio, para que sejam adotadas as medidas previstas nos Procedimentos
Operacionais Padrdo (POP) locais (Organiza¢ao Pan-Americana da Saude, 2023b).

7 .
a ATENCAO!

Ocorrendo excursao de temperatura, independente da mudanca de cor do MFV, a instancia de
referéncia deve ser comunicada.

Figura 3 Monitor de frasco de vacina (MFV) indicando que o frasco de vacina ainda pode
ser utilizado, ja que a cor do quadrado central é mais clara que a do circulo externo

Fonte: Organizacdo Pan-Americana da Saide (2025).

32 Secretaria de Vigilancia em Satide e Ambiente / Ministério da Satide



Figura 4 Infografico sobre a interpretacao da mudanca de cor do Monitor de Frasco de

Vacina (MFV) para a tomada de decisdo

Monitor de Frasco de Vacina (MFV)

O quadrado é
mais claro que o
circulo exterior

A cor do quadrado interior do MFV comega
com um tom mais claro que o circulo exterior
e continua a escurecer com o tempo e/ou
com a exposicdo ao calor.

PONTO DE DESCARTE

Exposi¢cao cumulativa ao calor ao longo do tempo

A A

Acordo O quadrado é
guadr‘ado e mais escuro
igual a cor que o circulo
do circulo exterior
exterior

Uma vez que a vacina atinja ou exceda o ponto
de eliminacao, a cor do quadrado interior sera
da mesma cor ou mais escura que o circulo
exterior.

Informe o seu supervisor

.

Fonte: Organizacdo Pan-Americana da Satide (2025).
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5 Termos e conceitos aplicaveis
a Rede de Frio

Este tépico faz uma breve descri¢do a alguns conceitos importantes, aplicaveis aos
sistemas de refrigeragdo, com o objetivo de facilitar o entendimento acerca do sistema
e dos equipamentos que serdo abordados nos préximos topicos deste manual.

5.1 Conceito de refrigeracao
A refrigeracdo é o processo de remocdo de calor para reduzir e manter a temperatura
de um ambiente ou produto abaixo da temperatura ambiente (Teixeira; Pallu, 2024).

O funcionamento do sistema de refrigeracao baseia-se nos principios de calor e trabalho,
utilizando um fluido refrigerante. Esse fluido circula em um circuito fechado e retira calor
do ambiente ao se vaporizar em baixa pressao. Ele entra no evaporador como uma mistura
de liquido e vapor, absorvendo a energia térmica do ambiente refrigerado e, durante
esse processo, transforma-se completamente em vapor. Esse vapor, entdo, segue para o
compressor, onde é comprimido e bombeado, tornando-se um vapor superaquecido que se
desloca até o condensador. No condensador, o fluido libera a energia extraida dos alimentos
e a energia gerada pelo trabalho de compressao, transferindo esse calor para o ambiente
externo. Durante esse processo, o fluido passa de vapor superaquecido para o estado liquido
(condensa). Por fim, ele entra em um dispositivo de expansao, onde sua pressao é reduzida,
permitindo seu retorno ao evaporador para iniciar novamente o ciclo (Teixeira; Pallu, 2024).

5.2 Transmissao de calor

A transferéncia de energia entre dois sistemas com temperaturas diferentes é chamada
de transferéncia de calor.

De acordo com as leis da termodinamica, que estudam a transmissao de calor, esse
processo ocorre espontaneamente do corpo mais quente para o corpo mais frio. A direcao
do fluxo é definida pela segunda lei da termodinamica, indicando que o calor se desloca
naturalmente para o corpo de menor temperatura ou menor energia térmica.

A primeira lei da termodindmica, conhecida como Principio da Conservac¢do da Energia
ou Principio de Joule, estabelece que as diferentes formas de energia podem ser convertidas
entre si e dissipadas na forma de calor. A transferéncia de calor acontece por trés processos:
condugao, radiagdo e convec¢ao (Moura, 2007; Kreith; Bohn; Manglik, 2015).
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5.2.1 Conducao

A conducdo é o processo pelo qual ha transmissdo de calor entre as particulas de um
mesmo corpo ou entre as particulas de dois ou mais corpos distintos em contato fisico direto.

Os atomos do corpo vibram, aumentando gradativamente sua velocidade a medida do
aumento da intensidade de calor; em consequéncia os atomos e elétrons livres colidem
com seus vizinhos até que o aumento no movimento seja transmitido a todos os atomos,
e 0 corpo com temperatura mais alta transmita calor ao corpo de temperatura mais baixa.
A conducdo de calor ocorre por meio de colisdes atomicas e eletronicas (Moura, 2007; Kreith;
Bohn; Manglik, 2015).

A capacidade de transmissdo do calor esta diretamente relacionada as ligagdes na estrutura
atomica ou molecular do material (Figura 5). Assim, quanto mais fracamente ligados os
elétrons de um corpo, mais livres estardo para transportar energia por meio de colisoes,
por essa razdo, os metais sdo excelentes condutores de calor e de eletricidade. Por outro
lado, materiais como poliestireno expandido (isopor), poliuretano e 1a de vidro sao isolantes
térmicos, logo, sdo materiais fortemente ligados, maus condutores (Moura, 2007; Boabaid
Neto, 2010; Kreith; Bohn; Manglik, 2015).

Figura 5 Transmissao de calor por conducao

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS, 2025.

5.2.2 Radiacao

No caso da transmissado de calor por radia¢do, o principio da troca de calor é o mesmo, do
corpo mais quente, com mais energia, para o corpo mais frio. Contudo, nao ha necessidade de
contato direto entre os corpos, pode ocorrer no vacuo e em meios materiais e, a depender da
cor do corpo, transmitira melhor o calor ou nao (Figura 6). A cor escura é um bom absorvente
e emite bem o calor. Ja a cor clara é boa refletora, ma absorvente e ma emissora de calor
(Moura, 2007; Boabaid Neto, 2010; Kreith; Bohn; Manglik, 2015).
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Figura 6 Transmissao de calor por radiacao

As superficies As superficies
claras refletem escuras absorvem

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS, 2025.

5.2.3 Conveccao

A conveccdo é o processo de transporte de energia pela agdo combinada da condugdo de
calor, do armazenamento de energia e do movimento de mistura. A convecgao é importante
principalmente como mecanismo de transferéncia de energia entre uma superficie sélida e
um liquido ou gas (Boabaid Neto, 2010; Kreith; Bohn; Manglik, 2015).

Neste caso, a transmissao de calor acontece de um local para outro, mediante correntes
existentes nos meios fluidos (liquidos e gases). E o processo mais utilizado na refrigeracio
em espaco fechado e pode ser natural (livre) e forcado (Figura 7) (Boabaid Neto, 2010; Kreith,;
Bohn; Manglik, 2015).

Figura 7 Transferéncia de calor por conveccao forcada por meio do condicionador de ar

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

36 Secretaria de Vigilancia em Satude e Ambiente / Ministério da Saide



A medida que as moléculas acumulam energia (calor), elas movimentam-se para outras
posicdes nos ambientes com menor temperatura, transmitindo o calor para outras particulas
(Boabaid Neto, 2010).

Assim, considerada a movimentacdo livre devido a diferenca de temperatura, diz-se que
se trata de uma convecgdo livre ou natural. Nos casos em que a mistura é causada por algum
agente externo, bomba ou ventiladores, por exemplo, é dita convecgdo for¢ada (Boabaid
Neto, 2010).

Na camara fria a convecgao é forcada (Figura 8), o evaporador que tem um ventilador é
chamado de forcador, que “forca” o ar frio para toda a camara. O ar quente é empurrado pela
massa de ar frio e retorna ao forcador completando o ciclo (Boabaid Neto, 2010).

Figura 8 Conveccao forcada no interior de uma camara fria

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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5.3 Refrigeracao por compressao de vapor

Arefrigeracdo por compressdo de vapor é um ciclo termodinamico amplamente utilizado
em sistemas de refrigera¢do e ar-condicionado. E constituido por quatro principais
componentes: fluido refrigerante, evaporador, compressor e condensador. Utiliza-se da
compressao e da expansao do fluido refrigerante em um ciclo fechado como meio para retirada
de energia térmica de um corpo ou ambiente (Teixeira; Pallu, 2004).

Os componentes deste ciclo tém fungdes especificas, o condensador integra o ciclo com
a funcdo de transformar o gas quente — que é descarregado do compressor de alta pressdo —
em liquido, rejeitando o calor contido no fluido refrigerante para uma fonte de resfriamento.
Avélvula de expansdo controla, de forma precisa, a quantidade de refrigerante que penetra
no evaporador, local onde o fluido refrigerante sofrera a mudanca de estado, da fase liquida
para a gasosa, também denominado de serpentina de resfriamento (Martinelli Junior, 2009).

O ciclo tedrico (Figura 9) é marcado por quatro etapas, sendo que a primeira ocorre no
compressor. O fluido refrigerante entra no compressor sob pressao do evaporador, sendo
comprimido até atingir a pressdo de condensacdo, estado no qual o fluido estara superaquecido
com temperatura superior a temperatura de condensac¢do. Na segunda etapa, 0corre o processo
de rejeicdo de calor do fluido refrigerante para o meio ambiente, desde a temperatura de
saida do compressor até a de condensacgdo, rejeitando, posteriormente, a temperatura
de condensacdo até que todo o vapor se transforme em liquido saturado na pressao de
condensacdo. A terceira etapa ocorre na valvula de expansao, é irreversivel, acontece desde
a pressdo de condensacao e liquido saturado até atingir a pressao do evaporador. E, na quarta e
ultima etapa, ocorre o processo de transferéncia de calor a pressdo e a temperatura constantes,
desde o vapor imido até atingir o estado de vapor saturado seco (Martinelli Junior, 2009).

Figura 9 Ciclo de compressao de vapor
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Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2017).
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5.4 Refrigeracao por absorcao

Assim como no ciclo de refrigeracao por compressao, o evaporador, o condensador
e o dispositivo de expansdo sdo partes do ciclo de refrigeracdo por absorc¢do. No entanto,
a compressao é substituida por outra forma de elevagao de pressdo proveniente do evaporador
com destino ao condensador (Teixeira; Pallu, 2004; Martinelli Junior, 2009).

O sistema por absorcdo é baseado em combinac¢des de substancias que possuem
caracteristicas ndo usuais, absorvem-se entre si sem que haja interagdo quimica entre elas.
A absorc¢do acontece com rejeicdo de calor, e a separa¢cdo com absorcdo de calor. Existem varios
pares de refrigerantes e absorventes, sendo os mais usados: amonia versus agua (Figura 10)
e dgua versus brometo de litio (Teixeira; Pallu, 2004; Martinelli Junior, 2009).

Figura 10 Sistema de refrigeracao por absorcao

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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No evaporador, ha vapor de refrigerante a baixa pressdo, que é absorvido por uma
solucao concentrada no absorvedor. Caso a temperatura dessa solucao se eleve, a absor¢ao
de vapor pode cessar; para evitar isso, resfria-se o absorvedor por agua ou ar. A bomba eleva
a pressao da solucao concentrada e faz com que entre no gerador, onde a refrigerante volta
ao estado de vapor, com temperatura e pressao elevadas, devido a adi¢do de calor. A solucgdo
liquida retorna ao absorvedor por meio da valvula redutora de pressdo. No condensador,
o vapor é condensado por meio de agua fria. No evaporador, o fluido refrigerante absorve
calor e evapora-se (Teixeira; Pallu, 2004; Martinelli Junior, 2009).
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6 Manutencao

A manutencdo consiste em um conjunto de atividades técnicas e administrativas voltadas
a garantir a disponibilidade e a confiabilidade de equipamentos e sistemas, de acordo com
condi¢cbes operacionais especificas (ABNT, 2012).

A confiabilidade dos equipamentos é um objetivo constante na area da saude, visando
promover a seguranga operacional, a qualidade dos produtos, a preservacdo do meio ambiente
e a otimizacdo de recursos. Dessa forma, uma gestao de manutenc¢do bem estruturada e
custo-efetiva é essencial para alcancar esses resultados (ABNT, 2015).

Existem diversas denominac¢des atribuidas a atuacdo da manutencao, sejam elas:
Manutencao Preditiva (MPd), Manutencdo Preventiva (MP) e Manutenc¢ao Corretiva (MC)
(Xavier, 2000).

6.1 Manutencao Preditiva

E toda interveng¢do programada e subordinada a um evento resultante do monitoramento
de parametros preestabelecidos, ou seja, por meio de um conjunto de atividades sistematicas,
promove-se a verificacdo e/ou medicdo de variaveis ou parametros que indiquem perda no
desempenho esperado dos equipamentos, visando, dessa forma, definir a necessidade ou
nao de intervencao (Xavier, 2000; Branco Filho, 2006).

Esse tipo de manutencdo é realizado pelo operador durante a rotina de trabalho.
Os requisitos e a periodicidade devem seguir as orientac¢oes especificadas no manual do
equipamento e estar detalhados em um POP especifico, atualizado periodicamente e acessivel
aos profissionais em suas atividades diarias (Xavier, 2000).

6.2 Manutencao Preventiva

A Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) define MP como “manutencao efetuada
em intervalos predeterminados, ou de acordo com critérios prescritos, destinada a reduzir
a probabilidade de falha ou a degradac¢do do funcionamento de um item” (ABNT, 2012), em
outras palavras, a MP visa minimizar potenciais falhas e interrup¢des nos equipamentos por
meio de intervengdes técnicas periddicas, que incluem ajustes de parametros de operac¢ao
e substituicdo de pecas com desgaste natural. Essa manutengdo abrange diferentes niveis
de a¢do, desde inspecoes diarias até interven¢des semestrais ou anuais.
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A manutencao preventiva deve sempre ser realizada por pessoal capacitado,
preferencialmente por servicos autorizados e com o uso de pecas originais (Anvisa, 2020a).
Deve seguir as orienta¢des do manual do fabricante quanto aos requisitos e periodicidade.

6.3 Manutencao Corretiva

Segundo a ABNT, Manutenc¢do Corretiva “é manutencao efetuada apés a ocorréncia de
uma pane destinada a recolocar um item em condi¢Ges de executar uma fun¢ao requerida”,
ou seja, é toda intervencdo efetuada apos falha, visando ao restabelecimento das condicdes
normais de operac¢do de equipamentos e sistemas (ABNT, 2012).

A corretiva é o tipo de manutencao que o equipamento esta sujeito, ainda que se tenha
atendido em rigor a realiza¢do das manutencoes preditivas e preventivas. Essa manutengao
deve ser realizada por servico especializado e, portanto, devem constar nos contratos de
servico, quando adequado (Branco Filho, 2006).

E fundamental realizar servicos de manutencio e reparos de forma oportuna. Quando
executados corretamente, esses servicos aumentam a disponibilidade dos equipamentos,
reduzindo o nimero de defeitos e falhas de funcionamento. Essencialmente para camaras
de armazenamento e geradores de energia elétrica de emergéncia, que garantem as condi¢oes
de seguranca necessarias para o armazenamento de imunobiologicos, evitando sua exposicdo a
temperaturas fora da faixa recomendada pelo programa (Organiza¢do Mundial da Satde, 2025a).

A exposi¢do de imunobiolégicos a variagdes de temperatura devido a quebra ou falha dos
equipamentos ¢ evitavel e indesejavel e, por isso, deve ser rigorosamente controlada, pois
resulta em perdas fisicas. Essas perdas podem ser minimizadas por meio da implementagao
de planos de gerenciamento de manutencdo eficazes (Organiza¢dao Mundial da Saude, 2025a).

6.4 Programa de manutencao

Elaborar e implementar um programa ou plano de manutencao é a forma mais apropriada
e robusta que a central de Rede de Frio podera utilizar para justificar, junto ao mais alto nivel
de gestao, a necessidade da contratacdo dos servicos especializados (ABNT, 2012).

Fatores relevantes para a elaboragdo do programa de manutencdo incluem:

« Preservacdo da eficacia: os imunobiolégicos devem ser armazenados em condi¢des
especificas de temperatura e umidade para garantir sua eficacia. A manuten¢ao ajuda
a garantir que os equipamentos, como camaras refrigeradas e freezers, operem
corretamente.

« Evitar perdas financeiras: a perda de imunobiolégicos devido a falhas de equipamentos
pode resultar em custos significativos. Um plano de manutencdo eficaz reduz o risco de
falhas inesperadas, protegendo o investimento em vacinas e evitando perdas financeiras.

« Seguranca do paciente: um plano de manutengdo ajuda a garantir que os imunobioldgicos
sejam armazenados em condi¢Oes seguras e adequadas, protegendo a satide dos pacientes
e fortalecendo a satide publica.
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Assim, o primeiro passo consiste em mapear os registros existentes:

« numero de perdas fisicas por falha/quebra do equipamento;

« quantidade e qualidade de a¢cdes emergenciais destinadas a preservar os imunobioldgicos
em decorréncia de quebra /falha do equipamento;

« quantidade de horas de indisponibilidade do equipamento quebra/falha;

« circulacdo de produtos armazenados.

O programa ou plano de manutencdo é uma ferramenta fundamental que permite a
gestores e operadores evitarem surpresas indesejadas. Um plano bem estruturado assegura
que os equipamentos permanecam em excelentes condi¢Oes de operacao, aumentando sua
disponibilidade e, consequentemente, melhorando a eficiéncia operacional. Além disso, esse
plano identifica os tipos de manuten¢do necessarios em periodos especificos, garantindo a
sadde e a qualidade dos equipamentos e ativos (ABNT, 2012).

A elaboragao de um programa ou plano de manutencdo para equipamentos de
armazenamento de imunobioldgicos resulta em:

« Conformidade com Normas Regulamentares (NR): a manuten¢do adequada dos
equipamentos de armazenamento € prevista na RDC n.° 430, de 8 de outubro de
2020, que estabelece as Boas Praticas de Distribui¢cdo, Armazenagem e Transporte
de Medicamentos. Essa pratica é frequentemente exigida por regulamentagées
governamentais e normas de agéncias de saude, bem como assegura que o servico de
saude esteja em conformidade com essas diretrizes, prevenindo penalidades e garantindo
a seguranca e a qualidade dos produtos armazenados (Anvisa, 2020a).

« Aumento da disponibilidade dos equipamentos: possibilita que os equipamentos
estejam sempre prontos para uso, evitando interrup¢des no armazenamento e na
distribui¢cdo dos imunobiolégicos.

« Monitoramento continuo das condig¢des: inclui a instalacdo de sistemas de
monitoramento para garantir que as condi¢coes de armazenamento estejam sempre
dentro dos limites adequados. Isso permite a detec¢ao imediata de qualquer anomalia.

« Treinamento e capacitacao: proporciona diretrizes claras para o treinamento de
pessoal. Isso garante que os operadores estejam capacitados para realizar manutenc¢oes
adequadas e saibam como reagir a situagdes criticas.

« Melhoria na gestdao de recursos: facilita um gerenciamento mais eficiente dos recursos
necessarios para a manutencao dos equipamentos, incluindo pecas de reposicdo e mdo
de obra, resultando na otimiza¢ao dos custos operacionais.

« Documentacao e registro: proporciona documentagdo das atividades realizadas,
permitindo rastreabilidade e auditoria, o que é fundamental para garantir a transparéncia
e a responsabilidade.
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7 Qualidade na Cadeia de Frio

Considerando que a Cadeia de Frio integra os servicos de satide do SUS, deve seguir os
principios fundamentais de qualidade na oferta dos imunobiolégicos a populagdo. Segundo
a OMS (2025a), os servicos de satde de qualidade em todo o mundo devem ser:

« Eficazes: prestando cuidados de saide baseados nas evidéncias a todos aqueles que
necessitam.

« Seguros: evitando prejudicar as pessoas a quem os cuidados se destinam e garantindo
que os imunobiolégicos, diluentes e insumos necessarios a vacinagdo sejam fornecidos
a populacdo entre as suas especificacdes de qualidade.

« Centrados nas pessoas: prestando cuidados que respondam as preferéncias, necessidades
e valores dos individuos.

« Oportunos: reduzindo os tempos de espera e, por vezes, demoras prejudiciais, tanto
para os que recebem como para 0s que prestam os cuidados.

« Equitativos: prestando cuidados que nao variem de qualidade em virtude de idade, sexo,
género, raca, etnia, localizagdo geografica, religido, estatuto socioecondmico, questoes
linguisticas ou filiagdo politica.

» Integrados: prestando cuidados que sejam coordenados em todos os niveis e por todos
os prestadores, disponibilizando toda a gama de servigos de satide ao longo da vida.

« Eficientes: maximizando o beneficio de recursos disponiveis e evitando o desperdicio.

A Cadeia de Frio possui processos que demandam cuidados, uma vez que impacta
diretamente na seguranca e na qualidade dos produtos destinados as a¢6es de vacinagdo e
imunizacdo, com foco nas pessoas, pois os imunobiolégicos possuem alta sensibilidade as
alteracdes de temperatura de conservagdo e outros fatores que impactam a sua estabilidade
(Organizacao Mundial da Saude, 2025a).

Nesse sentido, ressalta-se a importancia da implementag¢do dos programas da qualidade
e biosseguran¢a compativeis ao funcionamento desta rede e segurancga aos pacientes
e profissionais da Cadeia de Frio (Organiza¢dao Mundial da Satude, 2025a).

Cabe as diferentes instancias identificar e reconhecer a relevancia da implementac¢do
e do estabelecimento de normas técnico-administrativas adequadas aos parametros locais,
visando ao correto desempenho das atividades na sua area de competéncia, considerados,
entre outros, o planejamento e a gestao logistica, com vistas a promover a qualidade e a
seguran¢a no armazenamento, no manuseio e na distribui¢do dos imunobioldgicos e insumos
necessarios a vacinagdo (Organizacdo Mundial da Saude, 2025a).
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O planejamento e a gestdo logistica tém por finalidade otimizar a utiliza¢do da capacidade
instalada, compatibilizando-a com a demanda existente e potencial, respeitando os
cronogramas de execucdo e a distribuicdo estabelecidos pelas instancias. Paralelamente,
a rede nao se deve abster do desenvolvimento de pesquisas e estudos ligados a essa area
de atuacdo, ja que serdo estratégicos para o desenvolvimento tecnoldgico e a constante
ampliacdo e aprimoramento do processo e para a garantia da exceléncia da Rede de Frio no
Brasil (Organizacdo Mundial da Saude, 2025a).

Para garantir que imunobioldgicos mantenham suas propriedades e eficacia é fundamental
seguir rigorosos padrdes de qualidade, que sdo orientados por boas praticas e regulamentados
por normas especificas. O cumprimento das normas da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) é obrigatério no Brasil e visa proteger a saude publica, garantindo a
integridade dos produtos. Sdo elas:

« RDC n.° 658, de 30 de margo de 2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos):
esta resolucdo estabelece que a fabricagao de medicamentos deve seguir rigorosos
padroes de qualidade, incluindo o controle preciso de temperatura e umidade durante
o processo produtivo. Para produtos que requerem refrigeracao, a norma exige a
validagdo e o monitoramento continuo das condi¢des de armazenamento, garantindo
que o produto saia da fabrica com sua integridade preservada.

« RDC n.° 430, de 8 de outubro de 2020 (Boas Praticas de Distribui¢do, Armazenagem
e Transporte de Medicamentos): essa é a norma mais diretamente aplicavel a Rede
de Frio. Ela define os requisitos para a manutenc¢ao da cadeia de temperatura durante
a logistica. Isso inclui a validagdo de equipamentos de transporte (como veiculos
refrigerados), o monitoramento constante da temperatura durante o percurso e
a validacgdo dos locais de armazenagem. A norma também exige que haja planos de
contingéncia em caso de falhas na refrigeracao, como a quebra de um equipamento,
para evitar a perda dos produtos.

« RDC n.° 197, de 26 de dezembro de 2017 (Requisitos Minimos para Servicos de
Vacina¢dao Humana): o foco desta resolucao é o ponto final da Rede de Frio: os servicos
de vacinacdo. Ela exige que clinicas e postos de saide mantenham as vacinas em
equipamentos refrigerados (geladeiras e camaras de conservagdo) com temperatura
controlada e monitorada, geralmente entre 2°C e 8°C. A norma também estabelece a
necessidade de registros de temperatura diarios, alarmes para desvios de temperatura
e a capacitacao dos profissionais para lidar com a manipulag¢ao e o armazenamento
correto das vacinas.

« RDCn.° 63, de 25 de novembro de 2011 (Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento
para Servicos de Satude): embora mais abrangente, esta RDC complementa as outras ao
exigir que os servicos de satide, de forma geral, mantenham o controle e a conservagao
adequados de todos os insumos e medicamentos utilizados, incluindo aqueles que
necessitam de refrigeracao. Ela reforca a necessidade de infraestrutura adequada
e de profissionais treinados para garantir a seguranca e a eficacia dos tratamentos
oferecidos a populagao.
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A combinacdo dessas normas assegura a rastreabilidade e a qualidade dos produtos da
Rede de Frio em todas as fases, desde a fabricagdo até o momento em que sdo utilizados pelo
paciente. O descumprimento dessas regras pode levar a perda de eficacia dos produtos e,
consequentemente, representar um risco a saude publica.

7.1 Sistema de Gestao da Qualidade

O Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) deve abranger todos os aspectos que impactam a
qualidade dos imunobiolégicos e insumos ou servi¢os prestados, mapeando esses processos
e administrados por meio de Procedimentos Operacionais Padrdo com registros adequados.
A responsabilidade pelo SGQ é compartilhada por todos os membros da unidade, e quaisquer
desvios dos requisitos devem ser tratados como nao conformidades (Damaceno, 2009; ABNT,
2015; Effective [...], 2016; Anvisa, 2017b).

A gestdo e o controle de documentos de qualidade devem apresentar diretrizes para criagao,
revisao, aprovacao, distribuicao, treinamento, codificacdao, armazenamento e descarte de
documentos, tanto fisicos quanto eletronicos, garantindo que os Procedimentos Operacionais
Padrao estejam atualizados, acessiveis e claros para os funcionarios. Esses documentos e
registros devem ser armazenados com seguranca contra alteragdes nao autorizadas e danos,
sendo mantidos por, no minimo, cinco anos apods tornarem-se obsoletos (Anvisa, 2020a).

A area responsavel pelo SGQ nas instancias e nos estabelecimentos da Rede e Cadeia
de Frio deve ter autonomia hierarquica e contar com os recursos necessarios para cumprir
suas funcdes. E essencial que o compromisso com a sadde e seguranga esteja firmado entre
todos os envolvidos, promovendo a uniformidade em toda a Cadeia de Frio por meio de
padroes, rotinas de acompanhamento e resultados consistentes (Damaceno, 2009; ABNT,
2015; Effective [...], 2016). Em rela¢do aos procedimentos e protocolos de registro de qualidade
no contexto tecnolégico, alguns aspectos especificos devem ser abordados para garantir a
padronizac¢do adequada e, ainda, as acOes voltadas ao processo de analise critica, auditorias
e estabelecimento de procedimentos (ABNT, 2015).

Nesse contexto, alguns assuntos deverdo ser explorados para padronizagao:

« Assegurar a implementag¢do e manutencgao do sistema da qualidade.

 Coordenar a gestao documental.

« Elaborar, revisar e aprovar formalmente os Procedimentos Operacionais Padrao.
« Adotar e manter um programa de autoinspecoes.

« Implementar e manter programas de treinamentos frequentes.

« Receber e investigar reclamacaoes.

« Gerenciar produtos devolvidos.

« Implementar um sistema de controle e gestao de mudancgas.

« Verificar e assegurar requisitos legais de licenga sanitaria, autorizagao de funcionamento
e Cnes nas atividades relacionadas a Cadeia de Frio de imunobiologicos.

« Gerenciar a qualifica¢do e calibragao de equipamentos e instrumentos.
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« Registrar, investigar e adotar a¢des corretivas e preventivas para as ndo conformidades
identificadas.

» Gerenciar residuos.
« Assegurar a integridade e rastreabilidade dos imunobiolégicos.

« Implementar um programa de controle de pragas com agentes seguros, regulamentados
pelos 6rgaos competentes e sem risco de contaminac¢do dos produtos armazenados.

7.2 Indicadores de qualidade e gerenciamento de riscos da qualidade
na Cadeia de Frio

Indicadores de qualidade e gerenciamento de riscos da qualidade sdo ferramentas que
ajudam a controlar e monitorar a qualidade de produtos e servicos, bem como a identificar
e mitigar riscos (Brasil 2025e; 2025f).

O gerenciamento de riscos da qualidade é um processo sistematico para a avaliagéo,
o controle, a comunicag¢do e a analise dos riscos. A integracdo entre governanca e lideranca
garante que a manutengdo da Cadeia de Frio seja uma prioridade estratégica, com recursos
e responsabilidades bem definidas em todos as instancias da Rede de Frio. A interacdo com
as partes interessadas (fabricantes, transportadoras, profissionais de saude, pacientes)
é fundamental para identificar e mitigar riscos em conjunto. Ao considerar os contextos
interno (infraestrutura, equipamentos, treinamento) e externo (condi¢des climaticas,
regulamentacdes), bem como os fatores humanos (adesao a protocolos, comunicacao eficaz),
o gerenciamento de riscos auxilia na elaboragdo de estratégias para garantir a integridade
dos imunobioldgicos e na tomada de decisdes fundamentadas sobre procedimentos e
investimentos, contribuindo para a melhoria continua do sistema de gestdo da Cadeia de
Frio (Anvisa, 2017b; ABNT, 2018; Brasil 2025e).

Indicadores de qualidade na Cadeia de Frio sdo métricas especificas utilizadas para monitorar
e garantir a integridade e a eficacia do armazenamento e transporte de produtos sensiveis a
temperatura, como vacinas e outros imunobiolégicos (ABNT, 2018). Esses indicadores ajudam
a assegurar que as condi¢Oes de temperatura e umidade sejam mantidas dentro dos limites
estabelecidos, minimizando o risco de deterioracao dos produtos (Brasil, 2022a).

O uso de indicadores promove um processo de autoavaliacao institucional e fortalece
a capacidade dos gestores de compreender a real situacdo das atividades desenvolvidas.
Abrange desde a implementac¢do de um sistema de qualidade até o monitoramento dos
processos de trabalho e a gestdao de riscos. As informacgdes obtidas por meio dos indicadores
orientam a tomada de decisdes, viabilizando a realizacdo de atividades mais eficientes,
eficazes e efetivas (ABNT, 2018; Mopan, 2024).
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Quadro 1 Indicadores de qualidade e gerenciamento de riscos da qualidade

Tipo de acao

Solicitacao de
imunobioldgicos

Aquisicao e
manutencao de
equipamentos

Condicoes de
armazenamento

Processos
de trabalho

Indicadores
Quantidade e tipo de imunobiolégicos solicitados
Quantidade e tipo de imunobiol4gicos recebidos

Numero de entregas recebidas por ano (todos os tipos de pedidos,
sejam extrarrotina, rotina entre outros.)

Numero de solicitag6es atendidas segundo o tipo de pedido

Numero de entregas recebidas dentro do prazo

Percentual de entregas recebidas fracionadas/parciais

Periodicidade de atualizacdo de inventario de equipamentos
Periodicidade de atualizacdo do controle de patrimdnio e componentes
Periodicidade e quantidade de aquisicao de novas tecnologias

Percentual de execugdo do plano de manutencao para servicos de qualificacao
e calibracao dos equipamentos

Percentual de execucdo do plano de manutencdo para servicos e qualificagdo
e validacdo térmica dos equipamentos

Periodicidade e quantidade de aquisi¢do e funcionamento de equipamentos
de Backup de energia

Percentual de execucao do plano de manutencao para servicos de manutencdes
preventivas e corretivas

Periodicidade de verificacao de equipamentos
Periodicidade de verificagdo do espacamento e da organizacdo
Percentual de procedimentos padronizados

Percentual de execucao do planejamento e monitoramento de manutengao
preditiva, preventiva e corretiva

Numero de capacitacdes e treinamento de pessoal realizadas: operadores
e responsaveis por manutencao

Numero de relatdrios elaborados sobre produtividade e levantamento
de indicadores de desempenho

Nuamero de relatérios com feedback e melhoria continua
Numero de relatérios com validacdo dos processos

Percentual de ambientes com sinalizacdo visivel e adequada
(saidas de emergéncia, extintores, equipamentos de seguranga)

Percentual de profissionais treinados em procedimentos de emergéncia
(incéndio, evacuacdo, primeiros socorros)

Existéncia de plano de contingéncia atualizado

Percentual de equipamentos de seguranca (extintores, alarmes, sinalizadores)
com manutenc¢do em dia

Percentual de produtos armazenados de acordo com as especificacées
de temperatura e umidade

continua
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conclusao

Tipo de acao

Condicoes
de transporte

Distribuicao de
imunobiologicos

Monitoramento
de temperatura

Controle
de umidade

Desvio de
qualidade

Perdas

Seguranca

Indicadores

Percentual de equipamentos de armazenamento (refrigeradores,
congeladores) funcionando de acordo com as especificacdes

Percentual de Procedimentos Operacionais Padrao documentados e seguidos

Percentual de veiculos que atendem aos requisitos de temperatura e seguranca
para transporte de imunobioldgicos

Percentual de veiculos com isolamento térmico adequado para garantir
o transporte seguro dos imunobioldgicos

Percentual de motoristas treinados sobre os procedimentos de transporte
seguro de imunobiolégicos

Percentual de veiculos com sistemas de alarme para desvio de temperatura
durante o transporte

Numero de relatérios de produtividade e de avaliagdo de desempenhos gerados
Numero de feedback aplicados aos profissionais de saide

Numero de processos validados

Numero de inventarios sobre tipo de veiculo

Numero de avaliacdes de isolamento térmico adequado

Numero de mapeamentos térmicos de rota

Levantamento dos sistemas de rastreamento e localizacao

Percentual de demanda atendida

Percentual de entregas dentro do prazo

Numero de entregas realizadas ano (todos os tipos de pedidos:
extraordinario, rotina...)

Percentual de entregas monitorados por meio de sistemas qualificados ao ano
Percentual de entregas fracionadas

Numero de avaliacdes de monitoramento continuo

Numero de avaliacdes de conformidade da faixa de temperatura recomendada
Numero de relatérios de monitoramento

Levantamento das faixas de umidade

Levantamento de desumidificadores

Numero de avaliacoes dos tipos de queixas técnicas

Numero de avaliacdes dos tipos de excurséo

Numero de avaliacdes sobre tempo fora da temperatura recomendada
Numero de doses perdidas semestralmente

Percentual por tipo de perda

Levantamento semestral por tipo de perdas

Numero de cameras de monitoramento

Numero de relatérios de controle de acesso

Existéncia do sistema contra incéndio

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS 92025).
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Os indicadores de qualidade sdo ferramentas essenciais para auxiliar gestores e equipes
técnicas no monitoramento e na avaliagdo do desempenho em diversas areas. Eles possibilitam
a identificagdo de oportunidades de melhoria, a alocagdo eficiente de recursos e a garantia
de conformidade com os padroes e normas estabelecidas (Mopan, 2024; Organiza¢do Pan-
Americana da Saude, 2023c¢).

Cada organizagdo deve desenvolver seus proprios indicadores e definir a periodicidade das
analises, de acordo com a natureza dos processos envolvidos. Enquanto alguns indicadores
podem ser monitorados diariamente, outros exigem uma analise mensal, trimestral, semestral
ou anual. A escolha da frequéncia de acompanhamento depende da dinamica do processo
e dos objetivos especificos de cada analise (Mopan, 2024; Organiza¢do Pan-Americana da
Saude, 2023c¢).

7 .
a ATENCAO!

Cada estabelecimento deve adaptar e gerenciar esses indicadores, conforme as atividades
e as necessidades locais.

7.3 Validacao e qualificacao

A RDC n.° 430, de 8 de outubro de 2020, dispGe sobre as Boas Praticas de Distribuicao,
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos, e define Qualificagao como o conjunto
de acdes realizadas para verificar e documentar que instalacdes, sistemas e equipamentos
estdo adequadamente instalados, operam corretamente e atingem os resultados esperados,
e Qualifica¢do térmica como a verificagdo documentada de que o equipamento ou area de
temperatura controlada mantém homogeneidade térmica em seu interior (Anvisa, 2020a).
Com o rapido avango tecnolégico, tém surgido novas técnicas e novos produtos com o objetivo
de melhoria, inclusive nas atividades relacionadas ao armazenamento dos imunobiolégicos
sob refrigeracao (FNS, 2025).

No contexto deste Manual, sao explorados: a necessidade de uniformizacao da temperatura
em todos os compartimentos dos equipamentos da Cadeia de Frio, os recursos para controle
e monitoramento, os registros de temperatura em intervalos de tempo definido e os
alarmes audiovisuais.

No que se refere ao controle da implantac¢do do sistema da qualidade na Cadeia de Frio,
é importante manter o foco na “garantia da qualidade” de forma a promover: a qualidade,
eficacia e seguranca dos imunobiolégicos e outros insumos; a investigacdo e o tratamento
dos desvios e nao conformidades; e o controle e a validacao dos processos. Portanto, 0s
equipamentos e sistemas informatizados devem ser qualificados e validados antes do uso
ou ap6s mudangas significativas (Anvisa, 2020a, FNS, 2025).

A validagdo de processos é o mecanismo por meio do qual se assegura que um sistema
é capaz de atender a todas as especificacdes, de forma constante e consistente, efetiva e
reprodutivel, caso o processo tenha sido operado dentro dos limites estabelecidos (Anvisa,
20204, FNS, 2025).
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Validagdo é um processo documentado capaz de comprovar que um procedimento,
processo, equipamento, material, atividade ou sistema produz, de forma consistente
e reprodutivel, os resultados esperados. O termo também se aplica a processos, métodos e
sistemas cujas condi¢des operacionais podem ser controladas em ambientes reais (Damaceno,
2009; ABNT, 2015).

A qualificagdao abrange um conjunto de a¢oes destinadas a verificar e documentar que
instalacoes, sistemas e equipamentos estao devidamente instalados, operam corretamente
e geram os resultados esperados (Damaceno, 2009; ABNT, 2015).

Para os imunobiologicos, as temperaturas de armazenamento e transporte sdo cruciais
para preservar a qualidade do produto ao longo de sua vida Gtil. Embora as condi¢des de
armazenamento sejam geralmente estaveis, o ambiente de distribui¢do pode apresentar
grandes variagoes, especialmente quando um imunobiolégico é transportado entre diferentes
zonas climaticas. Além disso, as flutuagdes de temperatura podem ser significativas
dependendo da época do ano (Damaceno, 2009; ABNT, 2015).

Na pratica, deve-se mapear procedimentos internos que promovam a identificacdo
de todas as etapas do processo; a verificacdo por repeticdo de cada uma destas etapas;
e a formalizacdo da documentagdo comprobatoéria para proceder a validagdo dos processos
(Damaceno, 2009; ABNT, 2015;).

No caso dos equipamentos, observado que a qualificacdo se refere a uma etapa da
validacdo, sdo descritos trés tipos de qualificacdo: Qualificacdo de Instalac¢do (QI), Qualificacao
de Operacao (QO) e Qualificacdo de Desempenho (QD) (ABNT, 2015; Anvisa, 2020a).

7.4 Confiabilidade metrologica e seu impacto na conservacao
dos imunobiolégicos

A confiabilidade metrologica de que trata este Manual tem por finalidade, entre outros,
trazer ao contexto da Cadeia de Frio conceitos importantes relacionados a metrologia (Sereno;
Sheremetieff, 2007).

A metrologia é a ciéncia das medigdes e suas aplicagdes, abrangendo todos os seus aspectos
tedricos e praticos, segundo o Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM) (Inmetro, 2008).

No Brasil, a Coordenagao-Geral de Acreditacdao (CGCRE), do Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (Inmetro), é responsavel por planejar, dirigir, orientar, coordenar
e executar as atividades de acreditagdo de organismos de avaliagdo da conformidade (OAC)
(Inmetro, 2024).
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A Coordenacao-Geral de Acreditacdao (CGCRE) publicou, em abril de 2024,

0 Manual da Qualidade da CGCRE, que estabelece diretrizes e politicas no
ambito de sua atuagdo. O documento esta disponivel em: https://www.gov.
br/inmetro/pt-br/assuntos/acreditacao/cgcre/Manual_ Cgcre_ Rev_ 28.pdf.

Além de exercer a atividade de organismo de acreditagdao, a CGCRE também
atua como autoridade brasileira de monitoramento da conformidade aos
Principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL) (Inmetro, 2024).

Para consultar os laboratorios acreditados pela CGCRE para a calibragdo
de equipamentos, acesse: https://www.gov.br/inmetro/pt-br/assuntos/
acreditacao-reconhecimento-bpl/organismos-acreditados.

O Instituto Nacional de Pesquisas Espaciais (Inpe) publicou, em 2020,

o Guia para Calibragdo de Cimaras Térmicas e Climdticas, direcionado aos
laboratorios credenciados para esse fim. A publica¢do esta disponivel em:
http://urlib.net/8JMKD3MGP3W34R/434GC52.

O Inmetro atualizou, em 2022, o documento que orienta para calibracdo de camaras
térmicas sem carga, DOQ-CGCRE-028, direcionado aos laboratérios acreditados para
calibracdo de camaras térmicas (Inmetro, 2022).

O laboratério deve selecionar a instrumentacdo adequada que garanta a rastreabilidade,
pois esta influencia diretamente sua melhor capacidade de medi¢ao. Toda a instrumentacao
utilizada necessita estar calibrada na faixa de temperatura de medi¢ao. A escolha do sensor/
transdutor de temperatura é determinada pela faixa de medi¢do da camara e pela incerteza de
medicao especificada. Todos os padroes utilizados possuem rastreabilidade, sendo parte de uma
cadeia de compara¢des metroldgicas (Organizacdo Mundial da Satde, 2021; Inmetro, 2022).

Outro ponto relevante aplicavel a Cadeia de Frio é o procedimento de medicdo de
temperatura que envolve um conjunto de operagoes, descritas em documentos padronizados.
O atributo qualitativamente distinguido e quantitativamente determinado é a grandeza da
temperatura, sendo expressa em graus Kelvin (K) ou Celsius (°C) (Colman, 2011).
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8 Equipamentos aplicaveis
a Cadeia de Frio

Com a expansao da oferta de imunobiolégicos, é necessario investimento na rede e
infraestrutura da Cadeia de Frio. A capacidade de monitorar o desempenho dos equipamentos,
adquirir os apropriados e manté-los adequadamente é fundamental para garantir a seguranca
dos imunobiolégicos e investimentos relacionados. Isso pode ser significativamente
aprimorado por meio da calibragdo, qualificacdo térmica e validacao, utilizando dados que sdo
rotineiramente gerados por equipamentos da Cadeia de Frio e dispositivos de monitoramento
de temperatura. Esta sessao explora as principais consideragdes para aquisi¢do e implantagdo
de equipamentos registrados na Anvisa e equipamentos pré-qualificados pela OMS
(Organizacdo Mundial da Saude, 2021).

A Cadeia de Frio envolve requisitos como equipamentos, pessoas e processos.
Sua preservacao é caracteristica fundamental no armazenamento e transporte dos
imunobiolégicos, sendo assim, qualquer falha nesses requisitos pode resultar em perda
potencial do produto manuseado nesta cadeia: o imunobiolégico. Nesse sentido, cada
componente dela deve ser cuidadosamente mantido (Organiza¢ao Mundial da Satde, 2021).

A utilizacao dos equipamentos apropriados, a elabora¢do de um programa de manutencao
e o planejamento compativel referente a afericdo da capacidade da camara de armazenamento,
de acordo com a necessidade de armazenamento, sdao condi¢oes fundamentais desse processo.
Assim, o uso de equipamentos que nao atendem aos critérios de qualidade e seguranga para o
armazenamento desses produtos implicara no aumento significativo de perdas (Organizacao
Mundial da Saude, 2021).

No entanto, a disponibilidade do equipamento apropriado por si s6 ndo garantira a
qualidade do seu desempenho. E necessario o atendimento as orienta¢des técnicas previstas
no manual do fabricante para promover a garantia do desempenho do equipamento e sua
vida util (Organiza¢dao Mundial da Satde, 2021; Anvisa, 2024a).

Todos os equipamentos devem ser adquiridos mantendo critérios de sele¢do recomendados
neste Manual, devendo ser submetidos periodicamente aos procedimentos de manutencao
e calibragdo. Na medida do possivel, orienta-se a aquisicdo de mais de um equipamento
para o mesmo fim, para minimizar perdas no caso de falha no funcionamento de um deles.
A orientac¢do deve observar primeiramente as condi¢des especificas de cada central
(Organizacao Mundial da Saude, 2021; Anvisa, 2024a).
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8.1 Cadastro de equipamentos na Anvisa

O cadastro de dispositivos médicos, realizado pelo 6rgdo competente do Ministério da
Saude, constitui um processo simplificado de registro pela Vigilancia Sanitaria. Esse registro,
realizado pela Anvisa, tem por objetivo comprovar o direito de fabricar e importar produtos.
O processo inclui uma avaliagao da documentacgao prevista na RDC n.° 751, de 15 de setembro
de 2022 (Anvisa, 2022b).

7 .
a ATENCAO!

Os cadastros dos dispositivos médicos possuem uma validade ndo maior que dez anos podendo
ser revalidada por igual periodo. O seu registro ou cadastro sdo regulamentados por resolugdes
especificas, de acordo com a natureza do produto.

Os equipamentos inseridos na categoria de dispositivos médicos ndo invasivos devem ser
enquadrados de acordo com o risco intensivo que representam para a satde do consumidor,
paciente, operador ou terceiros envolvidos (Anvisa, 2022b).

Assim, a identificacdo sanitaria do equipamento, correspondente a identificagdo e
classificacdo dele, prevé a aplicacdo das regras de enquadramento, segundo as quais as
classes de risco variam em ordem crescente, de I, II, IIT e IV. O enquadramento é considerado
um processo dinamico, uma vez que pode sofrer alteracdes em func¢do de seus progressos
tecnolégicos e/ou informagdes decorrentes de eventos adversos ocorridos durante o uso ou
aplicacado. A vigilancia destes riscos, decorrentes da utiliza¢do dos equipamentos, atribui-se
a denominagdo de “tecnovigilancia” (Anvisa, 2022b).

No que se refere aos equipamentos de refrigeracao utilizados na Cadeia de Frio, considerada
sua finalidade prevista para o armazenamento de liquidos destinados a administracao
ou a introdug¢do no corpo humano, foram classificados segundo Regra 2 Anexo A da RDC
n.° 751/2022 (Anvisa, 2022b). A notificacdo de registro, processo simplificado, aplica-se aos
equipamentos classificados como: Classe I — Baixo Risco e Classe IT — Médio Risco. Contudo,
alguns equipamentos, apesar de enquadrados nas classes I e II, sao registrados. Esse foi
o0 caso das camaras para armazenamento de imunobiolégicos, segundo RDC n.° 40, de 26 de
agosto de 2015 (Anvisa, 2015a).

E relevante fazer referéncia as disposi¢des previstas na RDC n.° 549, de 30 de agosto de
2021, sobre a certificagdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa, 2021).

Adicionalmente, deve-se destacar a exigéncia do certificado de conformidade, ao qual
o produto é submetido a ensaio de conformidade em laboratério credenciado pelo Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), autarquia vinculada ao Ministério
do Desenvolvimento, Indtstria e Comércio Exterior, ou a relatdrio de testes para determinados
equipamentos eletromédicos, relacionados pela Instrucdo Normativa da Anvisa n.° 283, de
7 de marco de 2024, no intuito de reforcar a importancia desse procedimento (Anvisa, 2024b).
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Para saber como identificar se o0 equipamento se encontra regularizado
pela Anvisa, acesse o link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/
rede-de-frio.

8.2 Equipamentos financiados pelo Fundo Nacional de Saude - FNS

O Fundo Nacional de Saide (FNS) realiza transferéncias de recursos para estados, Distrito
Federal e municipios, viabilizando a execucdo descentralizada de ac¢bes e servicos de satude,
bem como investimentos nas redes de atencdo a satide do SUS.

A aplicacao desses recursos € orientada pelas politicas e programas das secretarias
finalisticas. A lista oficial do Ministério da Saude, que define os equipamentos e materiais
permanentes financiaveis para o PNI, pode ser consultada na Relacdo Nacional de
Equipamentos e Materiais Permanentes Financiaveis para o SUS (Renem) (FNS, 2025).

Para saber como acessar a lista de equipamentos e materiais financiaveis
para cada ambiente de acordo com a atividade, acesse o link: https://www.
gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio.

8.3 Equipamentos pré-qualificados pela Organizacao Mundial
da Saide - OMS

A OMS realiza processo de pré-qualificagao de produtos, incluindo imunobiolégicos,
medicamentos e equipamentos para a salide, para indicar e assegurar qualidade, seguranca
e eficacia para utiliza¢do em programas de salide na perspectiva de Desempenho, Qualidade
e Seguranca (PQS). O catalogo detalhado de todos os produtos avaliados segue os padrdes
de qualidade, seguranga do departamento de imunizagdo, vacinas e produtos biologicos da
OMS — Genebra (Organiza¢do Mundial da Saude, 2021).

Os equipamentos que fazem parte desse catalogo sdo os recomendados para a compra
por agéncias da Organiza¢ao das Nag¢des Unidas (ONU). Os produtos estdo divididos em
categorias, com fichas técnicas detalhadas. O Ministério da Satide recomenda a utilizagdo de
equipamentos pré-qualificados pela OMS para as situa¢des em que o produto ndo necessite
de regularizacdo pela Anvisa, por exemplo, caixas térmicas de alta qualidade.
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Para saber como acessar a lista de equipamentos pré-qualificados pela OMS,
acesse o link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio.

8.4 Instrumentos para monitoramento e controle de temperatura

Ha uma diversidade de tipos e modelos no mercado com diferentes principios de
funcionamento utilizados para medir quantitativamente a temperatura e monitorar as
variacOes dessa grandeza nos ambientes de armazenamento dos imunobioldgicos, nos
equipamentos de refrigeracdo e nas caixas térmicas. O tipo de dispositivo de monitoramento
de temperatura mudara com o tempo, conforme novas tecnologias se tornem disponiveis
(Organizacdo Mundial da Saude, 2021).

Esses instrumentos sao aplicados a toda Cadeia de Frio, no monitoramento e controle da
temperatura, incluindo-se sistemas de monitoramento e alarmes. Nesse sentido, o Ministério
da Saude considera as orienta¢des da OMS e recomenda a aplicacdo desses recursos, conforme
descritos na Figura 11.

Figura 11 Instrumento de medicao e aplicacdes

INSTRUMENTOS CAMARA FRIA CAMARA CAIXA PARA

DE MEDICAO REFRIGERADA TRANSPORTE ~ CAIXADEUSUARIO

Termbémetro de
momento maximo e
minimo digital, com

cabo extensor

Datalogger

Registrador
eletrdnico frigorifico

Indicador de
congelameto

Fonte: Brasil (2017).
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Os dataloggers devem ser utilizados para monitorar a temperatura tanto nas camaras
térmicas de transporte quanto no interior das camaras de armazenamento de imunobiolégicos,
atuando como complemento ao registrador do préprio equipamento. Em situacdes de falta de
energia elétrica ou falha do sistema, o datalogger permite identificar quando houve exposicdo
a temperaturas inadequadas e por quanto tempo os imunobiologicos permaneceram fora da
faixa recomendada (Organiza¢ao Mundial da Sadde, 2020; 2021).

E essencial que os dataloggers estejam presentes em todas as caixas térmicas durante
o transporte dos imunobiolégicos, mesmo naquelas com qualificacdo térmica, pois o
monitoramento continuo é o que garante a rastreabilidade e a qualidade dos produtos
transportados (Organizagdao Mundial da Sadde, 2020).

7 .
! ATENCAO!

0 equipamento de monitoramento de temperatura deve possuir certificado de calibracao,

e os registros gerados devem ser arquivados por, no minimo, dois anos a partir da data de
sua geracgdo (anexos A, B, C e D). Além disso, todos os instrumentos de medi¢do utilizados
devem passar por calibragdo periddica, a fim de garantir a precisio e a confiabilidade das
medig¢oes. A frequéncia da calibracdo depende do uso e do tipo de equipamento, podendo
variar de alguns meses a um ano. (Sereno; Sheremetieff, 2007; Anvisa, 2020a; Organizacao
Mundial da Satide, 2020).

8.4.1 Termometro de momento, maxima e minima digital com cabo extensor

E um equipamento eletrénico de precisdo com visor de cristal liquido (Figura 12).
Possui dois sensores: um na unidade, ou seja, no corpo do termdmetro “IN” que registra
a temperatura do local onde esta instalado o termometro e outro na extremidade do cabo
extensor “OUT”, que registra a temperatura em que esta posicionado o sensor encapsulado.

Este instrumento é indicado para monitorar a temperatura interna das caixas térmicas
de uso diario. Ele registra a temperatura atual (momento), a mais alta (maxima) e a mais
baixa (minima) atingidas desde a sua altima reinicializagdo.

Encontram-se disponiveis no mercado modelos com dispositivo de alarme, requisito
desejavel, uma vez que sdo acionados, alertando sobre a ocorréncia de variacdo de temperatura,
quando ultrapassados os limites configurados programaveis: limite minimo de 3°C e limite
maximo de 7°C. Antes de cada uso, o termdmetro deve ser “zerado” ou reinicializado. Para
isso, pressione o botdo de restaurar (geralmente marcado como “RESET” ou “CLEAR”).

O sensor externo (no caso de modelos com cabo) deve ser posicionado na parte central
da caixa térmica, entre os imunobiolégicos. Ele nunca deve ficar em contato direto com as
bobinas de gelo reciclavel.
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Realizar leituras, preferencialmente, a cada hora e registrar em mapa de controle diario
(Anexo D), as trés temperaturas: a de momento, a maxima e a minima, e realizar reset ap6s
cada leitura.

Figura 12 Termdémetro de momento, maxima e minima digital com cabo extensor

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS, 2025.

8.4.2 Termorregistradores

Termorregistradores sdo instrumentos que registram e monitoram continuamente
a temperatura. Entre os diversos tipos destacam-se: dataloggers, registrador eletrdnico
frigorifico e indicador de congelamento (Organiza¢dao Mundial da Satde, 2020; 2021).

8.4.3 Dataloggers

Sao pequenos registradores de temperatura que podem ser simplificados para leitura
manual, dispondo de sinalizadores visuais que alertardo o usuario quanto as temperaturas
fora da faixa definida, ou acompanhados de softwares que ajustam a frequéncia de leitura e
calculam a média entre a minima e a maxima, bem como o tempo em que a temperatura foi
mantida (Figura 13) (Organiza¢dao Mundial da Satde, 2020; 2021).

Os dataloggers devem ser utilizados para monitorar a temperatura nas térmicas de
transporte, acdes de vacinagdo extramuros e estoque de imunobioldgicos. Ele é um dispositivo
eletronico que registra a temperatura em intervalos de tempo pré-programados, oferecendo
um histérico detalhado e preciso das condi¢des térmicas.
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A programacao deve ser realizada antes de ser utilizado, o datalogger deve ser programado
via software especifico instalado em um computador. Na programacgao, devem ser definidos
0s seguintes parametros:

« Intervalo de registro: a cada 10 minutos.
« Limites de alarme: definir os valores minimo (3°C) e maximo (7°C) de temperatura.

» Assim como o termOmetro de maxima e minima, o datalogger deve ser colocado na parte
central da caixa térmica, entre as vacinas, e nunca em contato direto com as bobinas
de gelo.

O dispositivo deve ser ativado para iniciar os registros no momento do acondicionamento
dos imunobiolégicos, durante o transporte ou a atividade, o datalogger registrara
continuamente a temperatura.

Ao final do percurso ou a¢do de vacinacado, o dispositivo deve ser conectado a um
computador ou tablete para que os dados sejam baixados.

Figura 13 Exemplo de datalogger

Fonte: Organizacdo Mundial da Satde, 2025.

8.4.4 Registrador eletronico do equipamento de armazenamento

Os registradores de temperatura integrados aos equipamentos com visor digital permitem
visualizar as temperaturas minima e maxima atingidas. Além disso, contam com dispositivos
para ajuste de alarmes, possibilitando a configuragdo de limites maximos e minimos de
temperatura (Figura 14) (Organizacdo Mundial da Satide, 2020). Para garantir a eficacia dos
registradores dos equipamentos é essencial calibra-los periodicamente e configurar alarmes
conforme os limites recomendados. O monitoramento deve ser feito com frequéncia, com
registro e arquivamento adequado das leituras (o detalhamento necessario para o registro
encontra-se nos anexos A, B e C). A frequéncia da calibra¢cdo depende do uso e do tipo de
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equipamento, podendo variar de alguns meses a um ano. A manutengao preventiva deve ser
realizada conforme as orientacdes do fabricante. Além disso, é fundamental que a equipe
esteja capacitada para operar o equipamento, interpretar os dados e agir diante de eventuais
desvios de temperatura (Organiza¢do Mundial da Saude, 2020; 2021).

Figura 14 Registrador eletrénico do equipamento de armazenamento

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

8.4.5 Indicador de congelamento

Indicadores de congelamento sdo dispositivos utilizados para monitorar a temperatura
de vacinas durante o armazenamento e transporte. Esses equipamentos monitoram
continuamente a temperatura e alertam se as vacinas foram expostas a temperaturas de
congelamento inferior a -0,5°C (Figura 15). A configuracdo dos parametros de alarmes
é definitiva, ndo sendo possiveis alteragdes posteriores. Alguns modelos de indicadores
podem apresentar cores diferentes e sensores de dados para rastrear a temperatura ao longo
do tempo. Os indicadores de congelamento devem seguir os procedimentos descritos nas
diretrizes para fabricantes de dispositivos de monitoramento de temperatura, especificacdo
do indicador de congelamento quimico (PQS E006) da OMS. Para obter informagdes mais
detalhadas sobre os indicadores especificos, consulte o catalogo PQS da OMS (Organizacao
Mundial da Saude, 2020; 2021).
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Figura 15 Indicadores de congelamento

Fonte: PQS/0MS (2025).

8.5 Camara cientifica refrigerada

As camaras cientificas refrigeradas para conservagdo de imunobioldgicos sdo equipamentos
projetados para armazenar em temperaturas positivas, entre 2°C e 8°C. Possibilitam
homogeneidade da temperatura no interior da camara, com circulagdo de ar forcada para garantir
a distribuicdo uniforme de temperatura no interior do equipamento e sistema de isolamento
de alta densidade. Também possuem sistermna de monitoramento da temperatura, ajustavel
por termostato eletronico, e sistema de alarme o qual é acionado sempre que ha variacdes na
temperatura de controle. O ajuste de alarme de temperatura deve ser programado entre 3°Ce 7°C
para garantir uma margem de seguranga contra flutuacoes de temperatura, prevenindo excursao
de temperatura e assegurando uma operacgdo confiavel e segura (Figura 16) (Organizagdo
Mundial da Saude, 2021; Gavi, 2023).

Figura 16 Camara cientifica refrigerada

Fonte: PQS/0MS (2025).
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7 .
a ATENCAO!

A camara refrigerada portatil é indicada para o transporte dos imunobioldgicos e a¢des
de vacinacao extramuros.

8.5.1 Camara cientifica refrigerada fotovoltaica

A camara cientifica refrigerada fotovoltaica possui sistema de refrigeracdo por compressao.
Geralmente, seu compressor é de corrente continua de 12 volts ou 24 volts, absorve luz solar
por painéis de células fotovoltaicas de cristais de silicio e a transforma em energia elétrica
armazenada em baterias. Essas baterias, quando submetidas a uma boa manutenc¢ao, tém
vida util ampliada (Figura 17) (Organiza¢ao Mundial da Satude, 2021; Gavi, 2023).

A tomada de decisdo para selecdo desse tipo de equipamento deve considerar o custo-
-beneficio. E, preferencialmente, recomendado para localidade que ndo disponha de energia
elétrica convencional, remota e de dificil acesso (Organizagao Mundial da Satide, 2021; Gavi, 2023).

Figura 17 Camara cientifica refrigerada fotovoltaica

Fonte: PQS/0MS (2025).

8.6 Freezer cientifico

O freezer cientifico é o equipamento indicado para a conservagao de imunobiolégicos e o
armazenamento de bobinas reutilizaveis. Esses equipamentos sdo projetados para manter a
temperatura entre -30°C a -15°C, garantindo uma temperatura homogénea em seu interior.
A circulacdo de ar forcada assegura a distribui¢cdo uniforme da temperatura dentro do
equipamento, enquanto um sistema de isolamento de alta densidade, inclusive a porta,
contribui para a manutencdo térmica (Organizagdo Mundial da Satde, 2021; Gavi, 2023).
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O sistema de monitoramento conta com um termostato eletronico ajustavel e um alarme
que é acionado sempre que ocorrem variagdes na temperatura de controle ou quando os
limites programados de alta e baixa temperatura sao ultrapassados. A temperatura do freezer
deve ser monitorada e registrada regularmente para verificar seu funcionamento adequado
e garantir o congelamento correto das bobinas (Figura 18).

Figura 18 Freezer cientifico

Fonte: PQS/0MS (2025).

8.6.1 Orientacdo para organizacao das bobinas reutilizaveis no freezer cientifico
« Verificar no manual do usuario a capacidade Gtil maxima do equipamento, entre outras
informacoes relacionadas, antes de iniciar o armazenamento.

« Dispor as bobinas empilhando-as horizontalmente nas prateleiras do freezer cientifico.

« Repetir este procedimento até completar a carga 80% recomendada por prateleira, ou
conforme orienta¢oes de peso nas prateleiras orientadas pelo do fabricante.

« Apds o congelamento destas, ndo sera necessario desloca-las para a parte central do
freezer, uma vez que os equipamentos possuem distribuicao uniforme de temperatura
no seu interior.

« Elaborar “Mapa Ilustrativo” (Anexo E), indicando a posi¢do e data de armazenamento
das bobinas por prateleira.

« Manter o “Mapa Ilustrativo” em local de facil acesso.

« Identificar o equipamento de maneira visivel.
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8.7 Ultrafreezer - ULT

Os ultrafreezers sdao equipamentos especificamente projetados para manter os
imunobioldgicos em temperaturas extremamente baixas, entre -90°C e -60°C, garantindo
amaxima estabilidade e preservagao dos produtos (Figura19) (Organiza¢dao Mundial da Satde,
2021; Gavi, 2023).

Figura 19 Ultrafreezer

Fonte: PQS/0MS (2025).

8.7.1 Orientacodes para especificacao dos equipamentos

O conhecimento e a compreensdo sobre as camaras cientificas refrigeradas, freezers
cientificos e ultrafreezers, incluindo seu funcionamento, componentes e metrologia, sao
fundamentais para a sele¢ao do equipamento mais adequado e seguro ao armazenamento
dos produtos. A seguir, estdo descritas as especificacdes minimas necessarias (Organizacao
Mundial da Saude, 2021):

« Dimensionar a quantidade e a capacidade em litros do equipamento em func¢do da
demanda de armazenamento. O dimensionamento é calculado com base na embalagem
de armazenamento, ver secao “Planejamento”.

« Compatibilizar o equipamento (dimensdes e configuracdo: vertical ou horizontal) com
o espaco disponivel.

» Camaras cientificas refrigeradas elétrica ou solar devem operar na faixa de temperatura
entre 2°C e 8°C.

« Freezer cientifico e camara fria congelada devem operar na faixa de -30°C a -15°C.

« Ultrafreezer operar deve na faixa de -90°C a -60°C.
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« Possuir sistema de ventilacdo por circulacao de ar forcado e temperatura uniformemente
distribuida em todos os compartimentos (livre de Clorofluorcarbonetos — CFC).

» Possuir registrador eletronico para monitoramento continuo de temperatura de forma
a facilitar a rastreabilidade das informagdes relativas a grandeza e suas variagdes em
intervalos de tempo determinados.

« Dispor de controlador de alta e baixa temperatura com indicador visual e alarme
audiovisual, com bateria.

« Camaras cientificas refrigeradas elétrica ou solar, porta s6lida ou de vidro.
« Freezer porta sélida com isolamento térmico de alta densidade.

« Ultrafreezer porta s6lida com isolamento térmico de alta densidade.

« Possuir porta com chaveamento.

« Dispor de porta com vedagdo de borracha e fechamento magnético.

« Dispor de alarme sonoro e/ou visual para indicacdo de porta aberta.

« Dispor de entrada para conexdao com computador (exemplo: USB) para transferéncia
dos registros e armazenamento, se couber.

« Especificar tensao de alimentag¢do do equipamento, compativel com a tensdo local.

« Considerar necessidades de instalacdo elétrica e rede, exigidas pelo fabricante para
instalacdo do equipamento.

Os equipamentos para armazenagem de imunobiologicos devem possuir, além da fonte
primaria de energia elétrica, uma fonte alternativa capaz de efetuar o suprimento imediato
de energia, no caso de falhas da fonte primaria (Anvisa, 2020a).

7 .
‘ ATENCAO!

As portas de vidro apresentam menor eficiéncia térmica, o que faz com que, na auséncia

de energia elétrica, a temperatura interna se eleve mais rapidamente. Por esse motivo, é
essencial que o plano de contingéncia esteja alinhado com toda a equipe. As portas solidas,
apesar de oferecerem melhor isolamento térmico, podem demandar mais tempo para localizar
os imunobioldgicos, prolongando a abertura da porta e permitindo a entrada de ar quente,

o que causa flutuagdes bruscas de temperatura. Para minimizar esse risco, é fundamental
manter a organizag¢ao interna da camara e garantir que o mapa ilustrativo de localizagao dos
imunobiologicos esteja sempre atualizado e visivel.

8.7.2 Cuidados e orientacdes

Atualmente, dadas a evolucgdo tecnoldgica, as novas oportunidades de mercado, as
necessidades de qualificacdo e a otimizag¢do dos processos da Cadeia de Frio, ha diversos
equipamentos especificos e que sdo recomendados para armazenar imunobiolégicos
(Gavi, 2023).
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Esses equipamentos devem conter procedimentos de facil acesso e compreensao,
que demonstrem a organizacao interna dos imunobiolégicos. Tal medida visa prevenir
trocas inadvertidas, a utilizacdo de itens com o prazo de validade vencido, entre outras
inconformidades. Recomenda-se a utiliza¢do de mapa ilustrativo (Anexo E) e a sinalizacao
de “Uso Exclusivo” (Brasil, 2024b).

Nas SV e SI, as camaras de armazenamento devem ser de uso exclusivo para o
armazenamento de imunobiolégicos, conforme determina a RDC n.° 197, de 26, de dezembro
de 2017, que dispOe sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de
vacinacdo humana, e os freezers devem ser utilizados exclusivamente para armazenamento
de bobinas reutilizaveis que serdo organizadas nas caixas térmicas durante o transporte, as
rotinas diarias, a estratégia de vacinac¢do e as atividades extramuros (Anvisa, 2017a).

A camara cientifica refrigerada e o freezer cientifico devem estar regularizados na Anvisa,
conforme descricdo deste Manual — item “cadastro de equipamentos” na Anvisa — ou pré-
-qualificado pela OMS; é recomendado que o fabricante do equipamento possua assisténcia
credenciada em todo territério nacional.

7 .
‘ ATENCAO!

E proibida a utilizagdo de refrigeradores de uso doméstico e frigobares para o armazena-
mento e a conservagdo de imunobioldgicos. De acordo com a RDC n.° 197, o equipamento
de refrigeracdo para sua guarda e conservacao deve estar regularizado perante a Anvisa
(Anvisa, 2017a).

Os refrigeradores de uso doméstico ndo possuem espessura adequada para realizar
o isolamento térmico correto. Isso possibilita que ocorra a troca de calor com o ambiente
externo, comprometendo a estabilidade da temperatura interna. Por esse motivo, caso
algum desses equipamentos nao adequados sejam identificados no armazenamento de
imunobiolégicos, a sua substituicdo por equipamentos apropriados para a Rede de Frio deve
ser realizada imediatamente. Essa medida é fundamental para garantir a segurancga térmica
dos imunobiolégicos e esta alinhada ao monitoramento continuo da gestao de riscos da Rede
de Frio (Anvisa, 2017a).

As principais orienta¢des para uso e manejo de camaras refrigeradas, ultrafreezers
e freezers cientificos sdo:

« Posicionar camaras, freezers e ultrafreezers em locais resguardados da incidéncia direta
da luz solar.

« Instalar o equipamento em um ambiente bem ventilado, com espaco de no minimo
15 cm para assegurar uma circulagdo de ar adequada ao redor, evitando obstrugoes na
cobertura do compartimento do motor.

« Certificar-se, a cada abertura da porta, de que o fechamento foi realizado adequadamente,
pois um fechamento inadequado pode comprometer a estabilidade térmica interna,
essencial para a conservagao dos imunobiolégicos.
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« Identificar o equipamento de maneira visivel.

« Verificar no manual do usuario a capacidade Gtil maxima do equipamento, entre outras
informagdes relacionadas, antes de iniciar o armazenamento dos imunobiolégicos.

« Organizar os imunobiolégicos nos compartimentos internos, sem a necessidade de
diferenciar a distribuicao dos produtos por tipo ou compartimento, uma vez que as
camaras refrigeradas possuem distribuicao uniforme de temperatura no seu interior.

« Elaborar “Mapa Ilustrativo” (Anexo E) e identificar o equipamento, indicando os tipos
de imunobioldgicos armazenados por compartimento com: nome, lote, laboratério
produtor, validade, quantidade e fluxo de entrada/saida.

« Manter o “Mapa Ilustrativo” em local de facil acesso.

« Aplicar o sistema “Primeiro a Vencer, Primeiro a Sair (PVPS)”, seguir as Boas Praticas
de Armazenamento, organizar os imunobiol6gicos com prazo de validade mais curto
na frente do compartimento, facilitando o acesso e otimizando a utilizagao.

« Checar a temperatura e registrar diariamente no Mapa de Registro de Monitoramento
de Temperatura Diario Camara Refrigerada, no minimo duas vezes ao dia, no inicio e
ao final da jornada de trabalho, conforme anexos A, B, C e D.

« Estabelecer rotina diaria para verificagcdo do perfeito funcionamento dos equipamentos
de refrigeracdo (fechamento da porta, funcionamento dos alarmes, alimentagdo elétrica,
entre outros), ao final do expediente.

« Limpar mensalmente, ou conforme o uso, as superficies internas das camaras, segundo
orientac¢do do fabricante.

« Realizar o remanejamento dos produtos armazenados antes do procedimento.

« Realizar a limpeza no inicio da semana, quando o estoque estiver reduzido. Isso permite
que vocé monitore o pleno funcionamento do equipamento de refrigera¢do ao longo
dos dias.

« Ndo realizar a limpeza do equipamento na véspera de feriado prolongado ou ao final da
jornada de trabalho para garantir que o processo de limpeza ndo ofereca riscos a Cadeia
de Frio, pois o equipamento precisa de um tempo para que a temperatura interna volte
a se estabilizar dentro da faixa segura.

« Realizar a manutencdo periddica, preditiva e preventiva, é fundamental para garantir
os requisitos de seguranca, desempenho e funcionalidade do equipamento, ampliando
sua vida util e assegurando a conservagao dos imunobiolégicos.

« Calibrar periodicamente e/ou mediante interveng¢ao no equipamento, por laboratorio
credenciado a Rede Brasileira de Calibracdo (RBC) — Inmetro.
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8.8 Camaras frias refrigeradas e congeladas

As camaras destinam-se ao armazenamento e a conservag¢do de grandes volumes de
imunobioldgicos, em temperaturas positivas (2°C a 8°C) ou negativas (-35°C a -15°C); sua
construcao compreende o fornecimento, a montagem e a instalacao de todos os elementos,
os componentes, as regulagens e os testes de funcionamento (Figura 20). O projeto dessas
camaras é complexo e deve prever diversos requisitos de seguranca, de maneira a conferir
as instalag¢des, a manutencao da temperatura e umidade recomendadas pelo fabricante,
a uniformidade da grandeza no espaco interno dela, promovendo maior seguranc¢a na
conservac¢do dos imunobiolégicos (Organizacdo Mundial da Saude, 2021; Gavi, 2023;
Parameter, 2025).

Figura 20 Camara fria refrigerada

Fonte: Parameter (2023).

8.9 Recomendacodes para o bom uso das camaras frias refrigeradas
« Programar a faixa de temperatura para opera¢dao do equipamento entre 4°C e 6°C, com
média de 5°C.
 Realizar a leitura diariamente, minimamente trés vezes ao dia, incluindo finais

de semana e feriados, e no inicio da jornada de trabalho, no comeco da tarde e ao final
do dia, com o equipamento disponivel e anotar em formulario proprio.

« Monitorar a temperatura com registrador eletronico (datalogger) em paralelo
ao registrador do equipamento, ininterruptamente, 24 horas, com ajuste de registro
de temperatura a cada 1 hora. Caso ocorra alguma falha no equipamento, o registrador
apontara a temperatura de armazenamento.

« Usar equipamento de protecao individual sempre ao acessar a estrutura.
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 Abrir a camara fria somente apds fechar a antecamara.
« Manter a porta fechada.

« Verificar, diariamente, se a vedacdo da porta da camara esta em boas condicgoes e se
a trava de seguranca esta em perfeito funcionamento.

« Testar os alarmes ao final da jornada de trabalho.

« Fazer backup dos registros mensalmente e analisar os relatérios dos equipamentos
de monitoramento de temperatura automatizado.

« Realizar a certificacdo da calibracao do equipamento de medicdo e controle conforme
recomendacao do fabricante.

« Emitir certificado de qualificacdo térmica do equipamento anualmente.

« Certificar-se, ao final do dia de trabalho, de que a luz interna foi apagada, todas
as pessoas sairam e a porta da camara foi fechada corretamente.

« Realizar preferencialmente a cada més, ou no minimo a cada seis meses, na época de
menor movimento de imunobiolégicos ou antes da reposicao de estoque, a limpeza
interna da camara (teto, paredes, prateleiras e piso) com agua e sabdo neutro, seguido
de secagem.

« Organizar as camaras utilizando o sistema Primeiro que Vence, Primeiro que Sai (PVPS)
(Australia, 2019).

« Remover, sempre que possivel, as estruturas desmontaveis do piso para fora da camara
ou proceder a limpeza por blocos e etapas, lavando, enxaguando, secando e recolocando.
Limpar as luminarias com pano seco.

8.10 Orientacoes para selecao do equipamento
« Definir material construtivo do equipamento, estrutura externa e camara interna.

« Dimensionar capacidade util em litros do equipamento em fun¢do da demanda local.
« Definir painel de comando e fun¢des do equipamento.

« Definir dimensdes aproximadas do equipamento (altura x largura x comprimento).

« Sistema de fechamento da porta, determinar condi¢des de seguranca.

« Definir principio de funcionamento, acionamento e desligamento e botdes de fungdes.
« Definir necessidade de indicadores luminosos e sonoros.

« Estabelecer faixa de temperatura e pressao de operacao.

« Estabelecer necessidade de programas de trabalho pré-configurados, incluindo ciclos
de secagem.

« Estabelecer exigéncias de alarmes minimos e mensagens de erro.

 Definir necessidade de acessorios que deverdo acompanhar o equipamento e as
respectivas especificacoes.
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» Identificar capacidade dos registros dos ciclos, do armazenamento e de transferéncia
para rede.

« Especificar tensdo de alimentag¢do do equipamento, compativel com a tensao local.

« Considerar necessidades de instalagdo elétrica, hidraulica e de rede, exigidas pelo
fabricante para instala¢ao do equipamento (Cook; O’neill; Routh, 2025).

8.11 Estabilizador

O estabilizador é um equipamento com a fung¢do estabilizar e regular a tensdo alternada
da rede elétrica que alimenta outros equipamentos e nao possui fonte propria de energia
(Gavi, 2023).

A equipe responsavel pela gestdo das unidades de Rede de Frio deve mapear e identificar
o nivel de oscilacGes da rede elétrica de abastecimento. Dessa maneira, considerando as
oscilagdes, recomenda-se a utilizacao dos estabilizadores de tensdo para filtra-las e proteger
os equipamentos de curto-circuito, surtos de tensao (descarga elétrica), sub/sobretensdo
da rede elétrica. Para isso, orienta-se que sejam consultados profissionais habilitados para
realizar o dimensionamento do equipamento (Gavi, 2023).

8.12 Equipamento de geracao emergencial de energia elétrica
E um componente fundamental do sistema elétrico, garantindo o suprimento emergencial
de energia e viabilizando a continuidade do funcionamento dos equipamentos (Gavi, 2023).

O projeto, a execuc¢do e a manutencao devem ser realizados por profissionais habilitados
junto ao Conselho Regional de Engenharia e Agronomia (Crea), atendendo a legislacdo vigente
e principalmente levando em consideracdo as fontes alternativas renovaveis (Brasil, 1966).

Para a selecdo de equipamentos de geracdo emergencial de energia elétrica, recomenda-se
avaliar os seguintes requisitos minimos:

» Numero de equipamentos que serdo atendidos pelo equipamento de geragao.

« Corrente de partida e de execuc¢do de cada parte da Cadeia de Frio a ser alimentada.

8.13 Utilizacao de energias de fontes alternativas renovaveis
Considerar a utilizacdo de equipamentos de geracao, captacao e fornecimento de energia
de fontes alternativas renovaveis, de forma hibrida (uso da rede de distribui¢do local mais
energia renovavel) ou independente (uso Unico da energia renovavel), deve ser realizada em
fun¢do do melhor suprimento da demanda energética e condigdes ambientais locais. Esses
equipamentos devem garantir o funcionamento integral das CRF (Gavi, 2023).

A escolha por fontes renovaveis de energia minimiza o elevado impacto ambiental e o
consumo energético associados aos equipamentos de cadeia fria. Além disso, a combinagao
de solugdes e fontes de energia contribuem para a eficiéncia e o desenvolvimento da Rede
de forma sustentavel.
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8.14 Sistema de Aquecimento, Ventilacao, Ar-condicionado
e Refrigeracao - Avac-R

E um sistema de solugdes em climatizacdo e controle da umidade em ambientes que
necessitam controle de temperatura e umidade do ar. Fundamental para armazenamento
e funcionamento dos equipamentos (Gavi, 2023).

As salas de vacinacdo e imunizacao devem conter medidas de controle da temperatura,
da velocidade do ar e da umidade para proporcionar conforto térmico, observando a faixa
de temperatura do ar entre 18°C e 25°C, com ajuste recomendado 22°C e a faixa de umidade
relativa do ar entre 40% e 80% (Brasil, 2022b; 2022¢; ABNT, 2002).

Nas CRF que utilizam um ambiente integrado para recebimento, inspecao, distribuicao,
armazenagem e controle, a temperatura deve ser mantida entre 15°C e 25°C, com ajuste
recomendado de 18°C, e a faixa de umidade relativa do ar entre 40% e 80% (Brasil, 2022b;
2022c; ABNT, 2002). Manter a temperatura ambiente controlada prolonga a vida util
de equipamentos de armazenamento (camaras refrigeradas e freezers) e gera economia
de energia. Isso ocorre porque o superaquecimento forg¢a os equipamentos a trabalhar mais
e com menor eficiéncia, além de acelerar a deterioracdo e falha de componentes, elevando
os custos de reparo e tempo de inatividade (Gavi, 2023).

Para a manutenc¢ao da temperatura recomendada, devem ser implementados projetos
adequados de climatizacao dos ambientes de trabalho que permitam distribuicdao homogénea
das temperaturas e fluxos de ar, utilizando, se necessario, controles locais e/ou setorizados
da temperatura, velocidade e dire¢do dos fluxos (Gavi, 2023).

8.15 Orientacodes para recebimento do equipamento
« Confirmacao da adequacdo fisica e instalagdes elétricas e de rede, entre outras exigidas
pelo fabricante, para o recebimento e a instalacao do equipamento, respectivamente.

« Verificar a existéncia de qualquer dano na embalagem do produto. Havendo qualquer
suspeita de dano, fotografar e anexar em relatorio a ser emitido ao fornecedor.

 Retirar da embalagem apenas no momento da instalagdo, na presenca das partes
interessadas: supervisor da area, equipe de engenharia e/ou manutenc¢do da instituicao
e assisténcia técnica autorizada (especificar previamente a exigéncia no Termo
de Referéncia).

« Confirmar a tensdo de alimentacdo das tomadas no ambiente onde sera instalado
0 equipamento, evitando danificacao.

« Identificar a documentac¢do que acompanha o equipamento, o checklist do fabricante
com as partes e 0s requisitos para verificagdo no momento da abertura da embalagem,
certificando-se que atende plenamente ao definido.

» Verificar no manual todas as funcionalidades disponiveis do equipamento e exigir
orientacado durante o treinamento.
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» Verificar o nimero de série do equipamento e registrar em formulario padrdo de cadastro
e controle de inventéario da instituicdo.

» Solicitar ao departamento responsavel o registro do patriménio (Organiza¢do Pan-
-Americana da Saude, 2006. Gavi, 2023).

8.16 Orientacodes para instalacao dos equipamentos
« Realizar instalacdo do equipamento em local adequado conforme definido no manual do
usuario do fabricante, de forma a facilitar alimentagdo e conexdes (elétricas, hidraulicas
e de rede).

 Preservar uma area livre aproximada de 15 cm em torno da camara/freezer (laterais,
parte superior e posterior) ou conforme definido no manual do usuario do fabricante,
de forma a facilitar a ventilagdo.

« Garantir tomada exclusiva para conexdo, com aterramento, localizada a uma distancia
minima do piso de 1,30 m (NBR5410/1997 — Instalacdes elétricas de baixa tensao).

« Manter em ambiente climatizado e evitar a incidéncia de luz solar direta ou qualquer
outra fonte de calor.

« Manter as camaras/freezer preferencialmente sobre rodizios, para facilitar limpeza,
movimentacdo e evitar oxidagao.

« Realizar ciclo de teste de limpeza interna da camara antes de iniciar os procedimentos
de ajuste, conforme orientacdes do fabricante.

« Realizar ajuste das func¢oes e alarmes, conforme orientacées do Manual do Usuario
do equipamento.

« Verificar a capacidade util maxima de trabalho no Manual do Usuario do fabricante.
« Proceder aos ajustes dos alarmes disponiveis.

« Proceder ao ajuste da temperatura de set point 5°C da camara refrigerada sem carga,
até a estabilizacdo dela.

« Proceder ao ajuste da temperatura de set point -25°C do freezer cientifico sem carga,
até a estabilizacdo dele.

« Verificar e registrar a temperatura em intervalos de duas horas por sete dias antes de
proceder o armazenamento dos imunobiolégicos, no caso de equipamentos novos ou
submetidos a manutencao.

« Armazenar os imunobiolégicos somente apds comprovagdo da estabilidade da
temperatura de set point, apds intervalo minimo de sete dias (item anterior).

« Ajustar o alarme visual e sonoro do equipamento, minimo de 3°C e maximo de 7°C, para
possibilitar a ado¢do de condutas apropriadas.

« Ajustar o alarme visual e sonoro do freezer cientifico para imunobiolégico, minimo
de -17°C e maximo de -13°C, para possibilitar a ado¢do de condutas apropriadas
(Organizagdo Pan-Americana da Saude, 2006. Gavi, 2023).
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8.17 Orientacao para manutencao dos equipamentos
« Elaborar programa de manutencao periddica, gerar relatério de procedimentos e itens
revisados, data e identificacdo do responsavel e manter em local de facil acesso.

« Estabelecer rotina diaria para verificagcdo do perfeito funcionamento dos equipamentos
(funcionamento dos alarmes, mensagens, alimentacdo elétrica, hidraulica e de rede
de internet, realizagdo dos ciclos, entre outros), ao final do expediente.

 Limpar mensalmente, ou conforme o uso, as superficies internas das camaras, segundo
orientacdo do fabricante.

« Estabelecer rotina de verificacdo por indicador fisico, quimico e biolégico, para
as autoclaves, conforme orientac¢des do fabricante.

« Calibrar periodicamente e/ou mediante intervenc¢do no equipamento, por laboratoério
credenciado a RBC/Inmetro (Australia, 2019; Gavi, 2023).
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9 Insumos acessorios
aplicaveis a Cadeia de Frio

Na Cadeia de Frio sdo utilizados insumos, como as bobinas reutilizaveis e as caixas
térmicas, para o desenvolvimento de atividades extramuros, atividades de rotina nas Salas
de Vacinag¢do e Imunizacgdo e para distribuicdo dos imunobiolégicos nas diversas instancias
(Organizacdo Mundial da Saude, 2021; Gavi, 2023).

9.1 Tipos de caixa térmica

9.1.1 Poliestireno expandido - isopor

Caixas de poliestireno expandido, com espessura de minima de 50 mm, sdo comumente
utilizadas para o transporte de imunobiolégicos na Cadeia de Frio, seja pelos laboratérios
produtores, pelas empresas de logistica de distribui¢do; instancias nacional, estadual, regional
e municipal; e da Central de Rede de Frio local para os servicos de saide que operacionalizardo
a imunizacao, pelo seu custo-beneficio (Figura 21) (Brasil, 2024b).

Figura 21 Caixa de poliestireno

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

9.1.2 Caixas de poliuretano

As caixas de poliuretano sao amplamente indicadas para o transporte nas demais
instancias, considerando a durabilidade, a facilidade de higieniza¢do e a maior resisténcia
(Figura 22) (Organiza¢do Mundial da Saude, 2021; Brasil, 2024b).
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Figura 22 Caixas de poliuretano

Fonte: PQS/0MS (2025).

9.1.3 Caixa térmica comercial para o transporte de vacinas com ultrabaixa
temperatura UN1845 - gelo seco

Sdo embalagens reutilizaveis projetadas para o transporte ou armazenamento de produtos
que exijam temperaturas extremas de conservagao, entre -90°C a -60°C. Essas embalagens
devem ser rotuladas para o transporte de mercadorias perigosas que indica uso de gelo seco,
identificadas com a marcacgao “UN1845” (Organiza¢ao Mundial da Satide, 2017; Organizagao
Mundial da Saude; Unicef, 2022).

O c6digo UN1845 identifica o Didxido de Carbono Sélido (gelo seco) no sistema de
classificagdo de mercadorias perigosas da ONU. Esse cddigo é usado para indicar o gelo seco
em embalagens e transportes, alertando para os cuidados necessarios com esse material,
que sublima diretamente do estado s6lido para o gasoso, podendo causar riscos de asfixia
em espacos fechados ou aumentar a pressdo interna em recipientes vedados (Figura 23)
(Anac 2021).

Figura 23 Caixa térmica comercial

Fonte: Shield Company (2025) e CGGI/DPNI/SVSA (2025).
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Algumas embalagens podem possuir registrador de dados de temperatura integrado e
sistema de suporte de frascos. Se ndao houver nenhum, esses itens devem ser adquiridos
separadamente e fornecidos em caixa térmica durante o transporte. Por se tratar de um
transporte critico, o monitoramento da temperatura deve ser continuo ao longo de todo o
trajeto (Organizacdo Mundial da Saude; Unicef, 2022).

Ainda que a vida fria da embalagem, na faixa de temperatura de -90° a -60°C, seja
qualificada e validada por até 96 horas, ela pode ser estendida com a reposicao do gelo seco
(Organizacdo Mundial da Satude; Unicef, 2022).

9.1.4 Cuidados no manejo das caixas térmicas

A seguran¢a no armazenamento e transporte é essencial para preservar a eficacia
dos imunobiolégicos. A exposicdo a condi¢des inadequadas, como calor, luz solar ou
congelamento, pode comprometer de forma irreversivel e cumulativa a qualidade desses
insumos, com o impacto variando de acordo com a sensibilidade de cada imunobiolégico ao
calor ou ao frio. Para garantir essa protecdo, devem-se utilizar caixas térmicas registradas
e/ou regulamentadas como produtos de interesse a saude na Anvisa ou qualificadas pela OMS
(Australia, 2019; Organizacao Mundial da Satde, 2020).

O equipamento destinado ao armazenamento e transporte de imunobiolégicos, desde o
laboratério até a administracdo, deve ser selecionado com base nas condi¢des e na duracdo
do deslocamento. Para transportes que excedam 8 horas ou que ocorram em condi¢oes
extremas, como temperaturas abaixo de 0°C ou acima de 40°C, é essencial utilizar caixas
térmicas projetadas especificamente para armazenamento de vacinas, em conformidade com
as diretrizes da OMS (Australia, 2019; Organiza¢do Mundial da Saide, 2020; 2021):

« As caixas devem ter espessura minima de 30 mm, idealmente 80 mm, com isolamento de
fibra de vidro. As caixas maiores, normalmente usadas para o estoque de vacinas, devem
garantir uma vida fria minima de 120 horas, enquanto as menores, destinadas ao uso
diério, devem proporcionar uma vida fria de cerca de 50 horas em temperaturas de até 43°C,
sem aberturas.

« Ao avaliar o peso e a durabilidade da caixa, é importante considerar o meio de transporte
e amaneira como sera manuseada. A durabilidade deve ser priorizada quando a caixa
for transportada por veiculos em estradas irregulares, onde a resisténcia a quedas
é fundamental. Em contrapartida, o peso assume maior importancia quando as caixas
sao transportadas manualmente.

« Para caixas térmicas utilizadas em campanhas de vacinacdo, fora do ambiente controlado,
recomenda-se que a tampa seja fixada por dobradicas, garantindo uma vedagao eficaz
quando fechada.

« Ainfluéncia severa da temperatura ambiente no transporte dos imunobioldgicos, de forma
que se faca o uso apropriado de material isolante para embalagem, tipo e temperatura
da bobina utilizada na organizac¢ao das caixas. Apesar de, tanto as regides mais frias
quanto as mais quentes, serem submetidas a avaliacdo dos mesmos requisitos durante
a organizacdo das caixas, nas regidoes com temperaturas mais baixas pode-se levar
intervalos de tempos mais prolongados para atingir a temperatura ideal ao transporte.
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« Realizar a qualificacdo e o mapeamento térmico para conhecer o tempo de vida fria
das caixas. A qualificacdo deve avaliar o desempenho da caixa em condi¢des simuladas
de transporte, enquanto o mapeamento identificara pontos criticos de temperatura no
ambiente especifico.

« Antes de acondicionar os imunobioldgicos na caixa térmica, verificar se existem
rachaduras e/ou furos.

» Lavar com agua e sabdo neutro e secar cuidadosamente as caixas ap6s o uso, mantendo-as
abertas até que estejam completamente secas.

« Guarda-las abertas e em local ventilado.

« Para garantir a qualidade e a seguranca das vacinas, é crucial que o transporte seja
realizado em condig¢des de higiene adequadas. As caixas devem ser limpas e desinfetadas
regularmente, e qualquer embalagem danificada deve ser descartada.

7 .
‘ ATENCAO!

Em nenhuma hipotese utilizar caixas danificadas, sujas ou com paredes de espessura fina, ja que
estas ndo terdo a resisténcia suficiente as atividades e ndo manterdo a temperatura adequada.

9.2 Tipos de bobina reutilizaveis

A bobinas reutilizaveis sdo elementos refrigerantes usados para reduzir e manter a
temperatura em embalagens e caixas térmicas e para o transporte de produtos sensiveis
ao calor, como os imunobiolégicos. Eles incluem materiais como gelo seco, bolsas de gel
e placas Vacum Insulated Panel (VIP) + Phase Change Material/Material de mudanca de
fase (PCM), projetados para absorver o calor e conservar a temperatura desejada por um
periodo prolongado. Esses elementos sdo essenciais para assegurar que produtos sensiveis
permanecam dentro das faixas de temperatura recomendadas, evitando degradacdes que
podem comprometer a eficacia ou a qualidade dos produtos (Australia, 2019; Organizagao
Mundial da Satde, 2020; 2021; Organizacdo Mundial da Satde; Unicef, 2022).

9.2.1 Placa VIP+PCM

Sdo bobinas reutilizaveis recomendadas para manutencao da cadeia fria durante longos
periodos de transporte. Possuem tecnologia com painel isolado a vacuo VIP associada a
estabilidade do PCM (Figura 24), que armazena energia térmica por mais tempo, mantendo
a temperatura estavel mesmo em caso de frio ou calor extremos (Organiza¢do Mundial da
Saude; Unicef, 2022).

A tecnologia “PCM” garante a capacidade hibernacao térmica, possibilitando jornadas
de transporte extensas sem necessidade de reposicdo das bobinas. Esses dispositivos exigem
tempo de maturagdo no congelador durante um periodo minimo 24 horas, a depender da
orientacao do fabricante.
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Figura 24 Placa VIP+PCM

Fonte: Shield Company (2025).

9.2.2 Bobinas de gel ou agua

Sdo recipientes constituidos de material plastico (geralmente polietileno), contendo gel
a base de celulose vegetal em concentragao ndo téxica e agua (bobina reutilizavel de gel) ou
apenas agua (bobina reutilizavel de agua) (Figura 25) (Australia, 2019; Organizacdo Mundial
da Saude, 2020; 2021).

As bobinas preenchidas por agua apresentam mais chance de esvaziamento do contetido
interno quando de tampa rosqueada. Sdo recomendadas para o transporte em localidades
de dificil acesso, pois diminuem o peso do material (Australia, 2019; Organiza¢do Mundial
da Saude, 2020; 2021).

Esse tipo de bobina necessita de tempo de maturac¢do no congelador durante um periodo
minimo entre 48 horas e 72 horas, a depender do fabricante.

Figura 25 Bobinas de gel ou agua

Fonte: Grupo Polar (2025).
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9.2.3 Bobina de gelo artificial espuma

A bobina de gelo artificial espuma possui propriedades exclusivas que garantem a
estabilidade na manutencdo térmica de produtos termolabeis, podendo conter tecnologia
PCM ou ndo (Figura 26). Esse tipo de produto necessita de tempo de matura¢do no congelador
durante um periodo entre 36 e 96 horas a depender do tipo de produto.

E indicado para o transporte de produtos que requerem tempo e temperaturas controlados,
principalmente para a faixa de 2°C a 8°C, pois apresentam melhor estabilidade térmica e
tempo de degelo mais lento, o que repercute no aumento significativo no tempo de transporte.

Figura 26 Gelo artificial espuma

Fonte: Grupo Polar (2025).

9.2.4 Cuidados com as bobinas reutilizaveis

As bobinas disponiveis no mercado possuem diferentes designs, dimensoes e capacidades
(litro) e devem ser selecionadas conforme necessidades especificas, por exemplo, tamanho da
caixa térmica, estratégia de vacinacgdo a ser implementada, caracteristicas climaticas locais,
entre outras. A seguir, serdo apresentadas as orientagdes relativas as bobinas (Australia,
2019; Organizacdo Mundial da Saude, 2020; 2021; Brasil, 2024b):

« Identificar o tamanho adequado das bobinas para caixa térmica na qual sera utilizada.
« Manter bobinas higienizadas.
« Guardar as bobinas em local ventilado.

 Caso o material plastico seja danificado deixando vazar seu contetido, no total ou em
parte, a bobina devera ser descartada.

« Nunca usar agua com sal ou outra substancia para completar o volume das bobinas.
Quando se adiciona sal a agua, baixa-se o ponto de congelamento podendo submeter
os imunobioldgicos, em armazenamento, a temperatura negativa.

Ao serem retiradas das caixas térmicas, as bobinas deverao ser lavadas, enxugadas
e congeladas.
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» Todas as instancias de armazenamento e distribui¢do de imunobiolégicos deverao
possuir bobinas congeladas em quantidade necessaria as suas atividades, incluindo
Plano de Contingéncia.

« Verificar periodicamente o prazo de validade das bobinas a base de celulose vegetal.

« Certificar-se da integridade do objeto, uma vez que quaisquer viola¢des poderiam
representar a contaminac¢ao do produto. Caso isso ocorra, desprezar imediatamente.

9.2.5 Ambientacéao das bobinas reutilizaveis

A ambientac¢do antecede o acondicionamento de imunobioldégicos em caixas térmicas, cuja
temperatura de conservacao esta fixada na faixa entre 2°C e 8°C, para o transporte ou uso
nas atividades de vacinagado (Figura 35). Destacam-se as orientacdes de manejo das bobinas
(Australia, 2019; Organiza¢ao Mundial da Satide, 2020; 2021; Brasil, 2024b):

« Manter as bobinas em congelador durante um periodo minimo recomendado pelo
fabricante.

« Estabelecer a quantidade adequada de bobinas conforme o tamanho da caixa e a
quantidade de imunobiolégico a ser transportado.

« Retirar as bobinas do freezer.

 Colocar as bobinas sobre a superficie até desaparecer a névoa. Simultaneamente,
monitorar a temperatura de uma unidade com termdmetro de cabo extensor até chegar
a temperatura de 0°C (Figura 27).

« Apés o desaparecimento da “névoa” e a confirmacdo da temperatura, por meio do
termometro de cabo extensor, secar e acondiciona-las nas caixas térmicas.

Figura 27 Ambientacao de bobinas reutilizaveis

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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9.3 Organizacao das caixas térmicas para uso diario

« Na SV e SI, recomenda-se o uso de caixa térmica de poliuretano com capacidade minima
de 12 litros.

« Selecionar a caixa adequada para quantidade de vacinas necessarias.
« Definir quantidade de bobinas conforme tamanho da caixa térmica.

« Colocar as bobinas reutilizaveis ambientadas (0°C), no fundo, nas laterais das partes
internas da caixa e entre as vacinas e a tampa, conforme validacdo térmica da caixa.

« Utilizar barreiras (plastico bolha, papelao, berco) entre as vacinas e as bobinas.

» Posicionar o sensor do termometro no centro da caixa, monitorando a temperatura até
atingir o minimo de 1°C.

« Acomodar os imunobiolégicos no centro da caixa em recipiente para melhor organizagdo
e identificacao.

« Imprescindivel a utilizacdo de barreira fisica e o monitoramento continuo da temperatura.

« Trocar as bobinas reutilizaveis sempre que necessario, ou quando a temperatura maxima
atingir 7°C.

« Manter a caixa térmica fora do alcance da luz solar direta e distante de fontes de calor.

« Ao final do trabalho, retornar com os imunizantes (avaliar o prazo de validade do frasco
aberto, e as condi¢des fisicas dos frascos fechados) para o refrigerador, atentando aos
descartes adequados, conforme recomendacdes deste Manual e RDC n.° 222/2018.

« Lavar as bobinas com agua, enxugar e coloca-las para congelamento.

« Lavar e secar cuidadosamente as caixas, mantendo-as abertas até que estejam
completamente secas, guardando-as abertas e em local ventilado.

7 .
‘ ATENCAO!

Ao transportar imunobioldgicos dentro da unidade de satde, use a caixa térmica especifica
e exclusiva para essa finalidade. Isso é essencial para evitar contaminag¢io cruzada e manter
a temperatura correta, garantindo a eficacia das vacinas.

9.4 Organizacao das caixas térmicas para transporte
« Selecionar a caixa adequada para quantidade de vacinas necessarias.

« Definir quantidade de bobinas conforme tamanho da caixa térmica.

« Colocar as bobinas reutilizaveis ambientadas (0°C) e secas no fundo, nas laterais nas
partes internas da caixa e entre as vacinas e a tampa, conforme validacdo térmica da caixa.

« Utilizar barreiras (plastico bolha, papeldo, berco) entre as vacinas e as bobinas.

« Mensurar a temperatura interna da caixa por meio de termdmetro de cabo extensor,
antes de colocar as vacinas em seu interior.
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« Posicionar o sensor do termémetro no centro da caixa térmica, monitorando
a temperatura até atingir o minimo de 1°C para se certificar da adequada climatizagao
no interior da caixa.

 Organizar os imunobiolégicos no interior da caixa de maneira segura para que nao
fiqguem soltos e, eventualmente, desloquem-se sofrendo impactos mecanicos durante
o transporte.

« Retirar o termometro utilizado para a montagem da caixa e posicionar o registrador
de temperatura (datalogger) no centro da carga organizada, garantindo a medicdo de
temperatura precisa dos imunobiolégicos, para monitoramento da temperatura ao
longo do transporte.

« Dispor as bobinas reutilizaveis cobrindo os imunobiolégicos.
« Lacrar as caixas com fita adesiva sem deixar fresta.

« Identificar as caixas externamente como “Produto Termolabil”, indicando temperatura
adequada de conservacao.

« Certificar que a temperatura dentro da caixa esteja estabilizada de acordo com
a recomendacao.

« Verificar e registrar a temperatura de saida.
 Registrar a temperatura na folha de expedigao.

« Monitorar a temperatura durante todo o percurso de transporte (Brasil, 2024b).

9.5 Organizacao das caixas térmicas com berco para transporte

A necessidade da utiliza¢do da caixa com berco surgiu na CRF Nacional, a partir do
interesse de agilizar o processo logistico de organizac¢do das caixas e manter a estabilidade
da temperatura em um maior intervalo de tempo, ampliando o prazo de percurso. O modelo
teve como referéncia as caixas recebidas em remessas internacionais, incentivando a
CRF Nacional realizar testes e pesquisas para adequar o tipo as caracteristicas especificas
da demanda de distribuicado da instancia nacional.

Esse modelo de caixa térmica somente podera ser utilizado pelas demais instancias
mediante a realiza¢do do processo de validacdo com testes pré-aprovados pelas proprias
centrais, relativos a organizagdo interna da caixa, ao tipo, a quantidade e temperatura de
bobinas reutilizaveis, ao tipo de transporte, ao tempo e a distancia a ser percorrida em funcao
das necessidades locais.

As orientagoes para organizac¢do desse modelo de caixa seguem o processo de qualificagao
térmica validado por laboratério de metrologia credenciado com especificidades da CRF
nacional (Figura 28):

« Posicionar o bergo (barreira térmica) no interior da caixa térmica de 130 litros.

« Posicionar elementos refrigerantes congelados e ambientados a temperatura de até
-10°C nas laterais e acima da tampa do berco.

« Organizar os imunobiolégicos no interior do ber¢o, posicionando o datalogger no centro.
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« Colocar plastico bolha nos espagos vazios, quando a capacidade da caixa térmica ndo
for totalmente ocupada, objetivando diminuir a quantidade de ar no seu interior e
assegurar que o ambiente térmico da caixa permaneca por mais tempo na temperatura
recomendada, além de evitar a quebra de frascos.

« Cobrir a tampa do berco na parte superior interna da caixa.
« Dispor as bobinas reutilizaveis sobre a tampa do berco.

« Lacrar as caixas com fita adesiva e identifica-las externamente como “Produto
Termolabil: temperatura adequada de conservacdo”.

« Monitorar a temperatura durante o transporte.

Figura 28 Organizacao de caixa térmica com berco

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

9.6 Validacao térmica de caixas para o transporte

Diversas varidaveis devem ser consideradas durante o acondicionamento dos
imunobiolégicos para transporte, incluindo temperatura ambiente, distancia e tempo
em transito, via e condi¢des de transporte e o quantitativo total de imunobiolégicos a ser
transportado (Anvisa, 2020a).

Nesse sentido, orienta-se a todas as instancias de Rede de Frio que transportam esses
insumos a validagao dos processos que serao adotados para o transporte dos imunobiolégicos,
testando e qualificando o método de embalagem para promover a garantia da conservagdo
do imunobioldgico na faixa de temperatura adequada, a depender do produto e da instancia
(2°C a 8°C, ou -25°C a -15°C). Para qualificacdo térmica da caixa (Anexo F) e validacdo do
transporte (anexos G e H), observar os seguintes requisitos (Anvisa, 2015b; 2017a; 2020a).

» Isolamento da caixa térmica e defini¢des acerca do monitoramento continuo ao longo
do percurso.

« Identificacdo da quantidade e tipo de bobina reutilizavel adequada.

« Garantia de que os insumos estejam acondicionados adequadamente de forma a manter
a integridade deles e evitar possiveis impactos que venham ocasionar fissuras.
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« Utilizacdo do namero de bobinas suficientes para manter a temperatura de conservacao.

« Padroniza¢do da organizagdo das caixas térmicas, conforme orientado neste Manual,
com tipos de bobinas adequadas.

« Considerar temperatura ambiente, tempo, volume da caixa e de insumos a transportar.

O usuario devera, criteriosamente, avaliar algumas caracteristicas minimas das caixas
térmicas que deverdo ser garantidas pelo fabricante para o isolamento, tais como manutengao
e resisténcia adequada para as atividades a que se destinam.
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10 Transporte de imunobiologicos

O transporte de imunobioldgicos na Rede de Frio do PNI requer cuidados especificos para
a manutencao da qualidade, atualmente é realizado por diferentes vias: aérea, terrestre ou
aquatica, a depender da origem/destino, volume a ser transportado e facilidade da via em
relagdo aos locais (Anvisa, 2015b; 2017a; 2020a; Organiza¢do Mundial da Satde, 2020).

Conforme descrito no Guia para a Qualificagdo de Transporte de Produtos Bioldgicos da
Anvisa, “medicamentos biolégicos sao constituidos por moléculas proteicas altamente
complexas, cuja atividade biolégica é dependente da sua integridade estrutural. Tanto a
instabilidade quimica quanto a fisica podem contribuir para uma perda de atividade”. Ou
seja, qualquer problema na Cadeia de Frio pode afetar a estabilidade do produto e resultar
na sua perda de efetividade dos imunobioldégicos ofertados pelo PNI (Anvisa, 2015b; 2017a).

Para reduzir os riscos de variacoes de temperatura durante o transporte, é fundamental
adotar a qualificacdo dos sistemas de transporte da Cadeia de Frio. O objetivo dessa qualifica¢do
é demonstrar a robustez dos sistemas utilizados, reduzindo as excursdes de temperatura que
podem ocorrer ao longo do transporte. O modelo de qualificagdo térmica da caixa (Anexo F)
e validacdo do transporte (anexos G e H) (Anvisa, 2015b; 2017a; 2020a; 2020b).

Além de possuir o sistema de transporte adequadamente qualificado, de acordo com as
caracteristicas de estabilidade do produto, todo transporte de um produto biolégico precisa
ser monitorado continuamente. Nesse sentido, dada a relevancia da temperatura para
conservacdo de suas caracteristicas ideais, o controle da temperatura dos imunobiolégicos é
fator fundamental, da mesma forma o equipamento utilizado, o acondicionamento, a logistica
e 0 monitoramento ao longo do percurso (Anvisa, 2017a).

Em relacdo ao transporte, deve-se fazer o mapeamento térmico das rotas definidas,
modais escolhidos, considerando os desafios de transporte para o estabelecimento das
melhores solug¢des passivas ou ativas, com posterior qualifica¢dao, que garantam a manutengao
das especifica¢des de qualidade dos imunobiolégicos (Anvisa, 2017a).

Outro fator que deve ser levado em consideracdo nos trajetos percorridos é o choque
mecanico ou os impactos durante o transporte, principalmente no transporte rodoviario
(Anvisa, 2017a; Organizacdao Mundial da Satde, 2020).

Os choques mecanicos ou impactos podem causar microfissuras, expondo o produto
transportado a vazamentos, ou mesmo a perda completa. Ao ocorrer microfissuras na
embalagem primaria, o imunobioldgico esta sujeito a contaminag¢ao microbiolégica. Muitas
vezes, quando nao percebidas essas anomalias nas embalagens, esses produtos podem ser
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inadvertidamente disponibilizados ao uso, colocando em risco a satide do usuario. Assim,
orienta-se atencdo e rigor na organizac¢do das caixas para o transporte, bem como na
capacitagdo dos profissionais envolvidos nas suas diversas etapas (Anvisa, 2017a; Organizagao
Mundial da Saude, 2020).

Havendo quaisquer ocorréncias ao longo do percurso, sejam elas relacionadas as condi¢oes
ideais de preservagdo ou a integridade do produto transportado, estas deverdo ser registradas
e comunicadas a instancia estadual, utilizando-se as ferramentas oficiais padronizadas pelo
Ministério da Satide (Anvisa, 2017a; Organiza¢dao Mundial da Satude, 2020).

A ocorréncia devera, obrigatoriamente, ser analisada e avaliada, garantindo a rastreabilidade
do produto que podera ocasionar potencial perda fisica (Capitulo Gerenciamento Rede de Frio),
impactando no planejamento nacional dos imunobiolégicos ofertados pelo PNI e contribuindo
para definicdo e valida¢do dos processos de transporte (Figura 29).

Figura 29 - Cadeia de Frio do Programa Nacional de Imunizacées
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E o processo logistico incluindo as atividades de armazenagem, conservacao, manuseio,

distribuicao e transporte de forma oportuna e eficiente, assegurando a preservacao das
caracteristicas originais dos imunobiolégicos desde a fabricacao até sua aplicacdo

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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10.1 Transporte: do laboratério produtor para instancia nacional

O PNI oferta na Rede Nacional produtos de procedéncia nacional e/ou internacional.
O transporte dos imunobiolégicos produzidos em outros paises é feito exclusivamente por
via aérea até o terminal alfandegario, de onde sdo transferidos para a CRF nacional, instancia
nacional, por via terrestre, em veiculo refrigerado.

Ja os transportes realizados a partir de laboratérios nacionais, em sua grande parte,
acontecem por via terrestre. Nessa cadeia de transporte, a temperatura é monitorada
utilizando dispositivos eletronicos, geralmente dataloggers, os quais permitem a verificagao
das temperaturas registradas durante todo transporte.

Todos os produtos recebidos sdao acondicionados em temperatura adequada, de acordo
com as orientac¢des dos fabricantes (-90°C a -60°C, -35°C a -15°C, e entre 2°C e 8°C) no
maior prazo de validade possivel (Anvisa, 2020a).

No ato do transporte, devem ser registradas as temperaturas do veiculo de transporte e
da carga. Na chegada do produto a instancia nacional, é realizada a avaliacdo das remessas
por meio de guia de entrada e dados de recebimento de insumos, considerando a conferéncia
dos produtos, a analise dos registros de temperatura de momento e de percurso, do veiculo
de carga e da documentagdo da carga, responsavel pelo transporte entre outros itens de
qualificacdo do recebimento (Anvisa, 2017a; 2020a; Organiza¢cdo Mundial da Saude, 2020).

10.2 Transporte: instancia nacional para estadual

O transporte realizado a partir da instancia nacional (CRF nacional) para as estaduais
podem ocorrer por via aérea ou terrestre. Considerando a sensibilidade térmica dos
imunobiolégicos, o clima tropical e a extensao territorial do Pais, sdo utilizadas caixas
térmicas especificas para o transporte nessa instancia, nos diversos percursos e/ou com
sucessivas escalas/conexoes.

O tempo médio de entrega da CRF nacional as centrais estaduais dependera da regido, do
respectivo acesso e da disponibilidade da malha aérea. Nesse sentido, a CRF nacional busca
constantemente atualizar-se das diversidades relativas aos percursos de destinag¢do das cargas
de imunobioldgicos (origem-destino), de forma que preveng¢des necessarias a manutengdo das
temperaturas ideais de conservagdo sejam garantidas, utilizando-se os recursos mais apropriados
a cada situacdo especifica, podem ocorrer eventuais necessidades de trocas periddicas das bobinas
reutilizaveis. A observacao dos procedimentos necessarios auxilia, inclusive, na validacdo dos
processos de transporte para as diversas unidades federadas (Anvisa, 2020a).

Os imunobioldgicos transportados sao separados por tipo, de acordo com a temperatura de
conservacao, devendo dispor de monitoramento de temperatura em todas as embalagens ao
longo do percurso. No ato do recebimento de insumos, devem ser fornecidos os registros de
monitoramento de temperatura do transporte para a analise. Caso seja identificada excursdo
de temperatura no ato do recebimento, a CRF estadual deve comunicar imediatamente a
instancia nacional.

Independentemente da via utilizada para o transporte dos imunobioldgicos, este é
acompanhado por formularios padronizados pelo Ministério da Satide para possibilitar
o controle do processo de movimentagdo de estoque da carga entre as instancias.
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Entre os registros utilizados no transporte dos imunobiolégicos do PNI, destaca-se o
registro no fornecimento, que deve conter a descricao detalhada da carga. Esse registro inclui
informacoes essenciais, como o nome do produto, o fabricante, a quantidade em frascos e
doses, a data de validade, a apresentacao, o lote, além do valor unitario e total de cada produto.

No que se refere ao detalhamento de carga, os dados da carga sdo informacdes importantes,
por caixa (nimero, conteudo, lote, quantidade e validade), objetivando facilitar a conferéncia
e um eventual rastreamento de volumes. Devem constar dados sobre temperatura do
imunobiolégico no momento da saida, data e hora da embalagem, nimero de volumes,
quantidade das bobinas utilizadas e assinatura do responsavel.

Para registro das informagoes relativas ao recebimento, é importante reunir informagoes
concernentes: data e hora de chegada, nimero da nota de fornecimento, quantidade de volumes,
temperatura no momento da chegada, observacdo e assinatura do responsavel pela Rede de Frio
estadual. Apos conferéncia fisica, essas informagoes deverdo ser obrigatoriamente comunicadas
a CRF nacional no prazo maximo de 48 horas. Sendo necessario dar entrada da nota no Sies.

Na origem, no ato de liberacdo das caixas contendo imunobiolégicos para o transporte,
é selecionada uma amostra aleatéria que sera submetida a verificacdo da temperatura do
momento. O dado coletado é registrado com as informagdes referentes a identificagdo univoca
das caixas, devidamente lacradas com fita adesiva com a logomarca do Programa para o
transporte. A identificagcdo da caixa deve conter: destino, nimero da caixa e identificacdo do
contetdo (imunobiolégico/diluente).

Todas essas informagdes devermn acompanhar os imunobiolégicos, evitando trocas
inadvertidas na identificagcdo ou no registro das informacoes, falhas no monitoramento das
temperaturas ideais de conservagdo ou mesmo o comprometimento das caracteristicas de
origem dos imunobioldgicos e consequente utiliza¢do desses insumos com risco agregado a
sua poténcia imunogeénica.

Os procedimentos de recebimento e liberacao devem estar descritos em POP, atualizados
periodicamente e acessiveis aos profissionais que atuam no processo (Anvisa, 2020a).

10.3 Transporte de CRF estadual para regional/municipal

O transporte é realizado, essencialmente, por via terrestre, em veiculo refrigerado.
Em circunstancias especiais, também se utiliza a via aquatica ou aérea. Os imunobiolégicos
sdo, igualmente, acondicionados em caixas térmicas e separados em fung¢ao de suas respectivas
temperaturas ideais de conservacao.

Os imunobiolégicos armazenados a temperatura negativa poderao ser acondicionados
para transporte em caixas independentes qualificadas termicamente.

Os imunobioldgicos chegam ao destino em temperaturas controladas entre 2°C a 8°C e ndo
deverdo ser recongelados. No recebimento pela CRF regional/municipal, os imunobiolégicos
que foram acondicionados e transportados a temperatura negativa e chegaram ao destino
nessa mesma temperatura (-35°C a -15°C) poderao assim ser conservados.

Os imunobiolégicos armazenados a temperatura positiva (2°C a 8°C) sao agrupados para
acondicionamento em caixas térmicas qualificadas.

88 Secretaria de Vigilancia em Satide e Ambiente / Ministério da Satide



O transporte dos imunobioldgicos deve ser realizado com o acompanhamento de um
profissional capacitado pelo programa de imuniza¢oes da CRF fornecedora ou da solicitante,
que detenha informacdes acerca das caracteristicas dos produtos transportados, de seu
respectivo acondicionamento, das temperaturas ideais de conservacao, dos procedimentos
de monitoramento, controle e registro de temperatura, bem como da notificagao de
intercorréncias e plano de contingéncia.

Os veiculos de transporte devem possuir obrigatoriamente caracteristicas que oferecam
seguranca aos imunobiolégicos e insumos de vacinagdo, conforme estabelecidas na RDC
n.° 430/2020 e suas atualiza¢des (Anvisa, 2020a).

Quando o transporte for realizado por via fluvial, dependendo do percurso, recomenda-se
que o barco esteja equipado com fonte de energia (gerador) para manter o equipamento de
refrigeracdo com bobinas reutilizaveis congeladas, favorecendo a substitui¢do destas, quando
necessario, e assegurando a manutengao da temperatura de conservagao recomendada.
O monitoramento devera acontecer durante todo o trajeto (Anvisa, 2020a).

Para registro das informacoes relativas ao recebimento, é importante reunir informacgoes
concernentes: data e hora de chegada, nimero da nota de fornecimento, quantidade de
volumes, temperatura no momento da chegada, observacao e assinatura do responsavel pela
Rede de Frio estadual. Ap6s conferéncia fisica, essas informacdes deverdo ser obrigatoriamente
comunicadas a CRF estadual no prazo maximo de 48 horas, sendo necessario dar entrada da
nota no Sies.

10.4 Transporte: CRF regional estadual e central municipal para
sala de vacinacao, sala de imunizacao e/ou RIE

O transporte dos imunobiologicos entre as unidades de Rede de Frio, CRF regional estadual
ou central municipal para sala de imunizagdo, sala de vacinac¢do e RIE, é realizado conforme
capacidade fisica e técnica para armazenamento. Sdo utilizadas caixas térmicas qualificadas
visando assegurar a temperatura de conservagdo dos imunobioldgicos, sendo necessario o
monitoramento continuo da temperatura no interior das caixas durante todo o processo de
transporte da carga.

A caixa é transportada lacrada e identificada conforme manifesto de carga padronizado.
O transporte da carga deve ser realizado com o acompanhamento de profissional capacitado
pelo programa de imunizag¢des da CRF fornecedora ou da solicitante, que detenha informacoes
acerca das caracteristicas dos produtos transportados, de seu respectivo acondicionamento,
das temperaturas ideais de conservacao, dos procedimentos de monitoramento, controle e
registro de temperatura, bem como da notificacdo de intercorréncias e plano de contingéncia.
Essas sao medidas fundamentais para rastreabilidade e promoc¢do da garantia da qualidade
dos produtos.

7 .
‘ ATENCAO!

Todas as variaveis inerentes ao transporte das cargas devem ser conhecidas, analisadas e
avaliadas continuamente para otimizacao da atividade e validacao dos processos.
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Para registro das informagoes relativas ao recebimento, é importante reunir informagoes
concernentes: data e hora de chegada, nimero da nota de fornecimento, quantidade de
volumes, temperatura no momento da chegada, observacao e assinatura do responsavel pela
Rede de Frio estadual. Ap6s conferéncia fisica, essas informacdes deverdo ser obrigatoriamente
comunicadas a CRF Regional Estadual e/ou Central Municipal no prazo maximo de 48 horas.
Sendo necessario dar entrada da nota no Sies.

10.5 Transporte de vacina em areas de dificil acesso

O planejamento das acOes de vacinacdo em area de dificil acesso é essencial para que seja
alcancado o objetivo proposto de forma efetiva. O microplanejamento para as Atividades
de Vacinacdo de Alta Qualidade (Avaq) é a ferramenta mais adequada disponivel hoje,
pois possibilita o reconhecimento da realidade local, a caracteriza¢ao da populagdao-alvo
para tracar estratégias de acordo com a realidade territorial e assim execuc¢do das a¢des
de vacinacgao intra e extramuros mais eficazes. O Manual de Normas e Procedimentos para
Vacinagdo do PNI descreve detalhadamente o planejamento adequado para a¢des de vacinacao
em areas de dificil acesso (Brasil, 2024b).

Para saber mais sobre o microplanejamento para as Avagq, acesse o link:
https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/avagq.

Para o transporte de imunobioldgicos em areas de dificil acesso, devem-se utilizar caixas
térmicas registradas/regulamentadas pela Anvisa e/ou pela OMS, pois sdo ideais para o
transporte dos imunobioldgicos para as a¢des de vacinagdo. Essas caixas sdo capazes de
manter a temperatura ideal das vacinas por até 120 horas, possui tampa com fixacao por
dobradi¢as, garantindo vedacao eficaz quando fechada, proporcionando maior seguranga para
a equipe de satide, dependendo da forma de manuseio (Organizagdo Mundial da Satde, 2021).

As caixas térmicas qualificadas para transporte de vacinas devem ser relativamente leves,
porque geralmente sdo transportadas por um unico profissional de saude, seja em trechos
que requerem longas caminhadas ou outros meios alternativos disponiveis de locomog¢ao
(pequenas embarcagdes, helicopteros, entre outros) para chegar as comunidades e aldeias
indigenas (Anvisa, 2017a; Organiza¢ao Mundial da Sadde, 2020).

As localidades remotas e de dificil acesso sdo um desafio para manter a vida fria das
vacinas, porém, com caixas térmicas de qualidade e estratégias, é possivel vacinar com
qualidade sem quebra da cadeia fria (Anvisa, 2017a).

As caixas devem ser montadas e monitoradas conforme as orientagdes contidas na
qualificacdo, além de serem submetidas a valida¢Ges térmicas para certificar o seu desempenho
e tempo de vida fria, de acordo com a realidade local (Anvisa, 2017a).
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Recomenda-se a utilizacdo de termdmetros datalogger, uma vez que sua tecnologia
possibilita a verificacdo da temperatura através de rede bluetooth por um aplicativo de celular,
assim o profissional pode verificar a temperatura sem abrir a caixa, além da emissdo de um
alerta sonoro quando houver saida do padrao. Verificar as condi¢cdes da bateria ou pilha se estdo
aptas para uso ou se é necessario realizar a substitui¢do (Organiza¢do Mundial da Sadde, 2020).

A utilizacdo de mapa de controle de temperatura nas acdes extramuros, mesmo que as
caixas contenham datalogger, é recomendada. Antes das a¢des nas areas de dificil acesso,
é importante realizar a preparacdo das equipes em Rede de Frio para a equipe que realizara
a missdo no territério (Brasil, 2024b).

10.5.1 Cuidados com os insumos e caixas térmicas durante as caminhadas e acées
de imunizacao extramuro

A conservac¢do adequada dos imunobiolégicos durante o transporte em caminhadas
e acOes de imunizagdo é fundamental para garantir sua eficacia e segurancga. A exposicdao
a temperaturas inadequadas, umidade e impactos pode comprometer a qualidade das
vacinas e insumos. Para minimizar esses riscos, é essencial adotar medidas que assegurem o
acondicionamento correto, a protecdo contra agentes externos e a manutencao da integridade
térmica das caixas. A seguir, serdo apresentadas recomendagdes para o transporte seguro
e o manuseio adequado das caixas térmicas e seus contetidos (Brasil, 2024b).

10.5.2 Orientacoes para o transporte e manuseio
« Antes de sair para a acdo, certifique-se de que as caixas térmicas estdao bem fechadas e
travadas para evitar vazamentos e perdas de temperatura.

« O transporte das caixas térmicas deve ser cuidadosamente planejado, considerando
volumes de até 20 litros de vacinas. Escolha o método mais adequado para garantir a
seguranca durante o deslocamento. O transporte deve ser resistente o suficiente para
suportar o peso e proporcionar estabilidade.

« Fixacao das caixas: amarre as caixas com seguranca e verifique se estdao bem presas
para evitar quedas ou impactos durante o trajeto.

« Durante pausas nas caminhadas, evite colocar as caixas térmicas diretamente no solo.
Utilize preferencialmente um material impermeavel e resistente para protegé-las.

« Se ndo houver protecdo disponivel, escolha um local limpo, seco, longe de insetos,
formigas e sempre a sombra.

« Protecdo contra calor e radiagdo solar: as caixas térmicas devem ser mantidas afastadas
de fontes de calor, como motores e combustiveis, e protegidas com mantas térmicas
apropriadas.

« Em deslocamentos por barco sem cobertura, proteja as caixas utilizando mantas térmicas
e mantenha-as longe de fontes naturais de calor, motores e combustiveis.

« Manutenc¢do da temperatura interna: ao ambientar as bobinas de gelo no territério,
limpe a tampa da caixa com alcool 70% ou agua e sabdo antes de dispor as bobinas
para ambientacao.

« Apds a ambientac¢do, seque as bobinas com um pano seco e limpo antes de coloca-las
na caixa de vacinas.
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 Ndo utilize as caixas térmicas como assento, pois isso pode danifica-las e comprometer
sua funcionalidade.

« Em areas indigenas, artefatos tradicionais podem ser utilizados para transporte. O cesto
Jamanxim, por exemplo, é uma alternativa resistente, geralmente feita de palha ou cipd,
e pode ser carregado nas costas. Nesse caso, recomenda-se acondicionar a caixa térmica
dentro do cesto e posiciona-lo de forma segura em uma arvore ou tronco, garantindo
que a integridade das vacinas seja preservada ao longo do trajeto.

« Monitorar a temperatura da caixa térmica utilizada na rotina e nas a¢des extramuros,
registrando os valores a cada hora nos mapas de controle.

« Preparar uma caixa térmica com bobinas de gelo reciclavel, caso seja necessario
substitui-las.

» Arquivar os mapas de registros de temperatura por, no minimo, dois anos apds seu
preenchimento.

« Notificar os Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizac¢do (Esavi),
incluindo eventuais erros de imunizac¢do (Australia, 2019; Zhang et al., 2023; Brasil,
2021a; 2024b, Anvisa 2015b).

10.6 Transporte e cuidados com a Unidade Mével de Vacinacao - UMV

A UMV é uma estratégia para ampliar o acesso a imunizagao em diferentes territérios,
especialmente em areas de dificil acesso ou com baixa cobertura vacinal. No entanto, por
se tratar de um ambiente itinerante, alguns cuidados especificos devem ser adotados para
garantir a seguranca da equipe de saude, a integridade dos imunobiolégicos e a qualidade
do servigo prestado. O planejamento adequado deve considerar ndo apenas a logistica do
transporte e armazenamento das vacinas, mas também o suporte necessario para a equipe,
incluindo infraestrutura minima para alimentagdo e higiene. A estrutura interna da UMV
pode ser verificada no topico 16. “Dimensionamento da Unidade Mével de Vacinag¢do (UMV)”.

A seguir, sdo apresentadas diretrizes para o transporte e os cuidados com a UMV, visando
otimizar sua operagado e garantir um fluxo de trabalho seguro e eficiente (Australia, 2019;
Zhang et al., 2023; Brasil, 2025a, Anvisa 2015a).

« Deve-se escolher um local plano e, sempre que possivel, a sombra, garantindo conforto
para a equipe e seguranga para as vacinas e os equipamentos.

« E fundamental mapear previamente pontos de apoio nos arredores, como sanitarios
e locais para alimentacdo, uma vez que o consumo de alimentos dentro da UMV nao
é permitido.

« A equipe de vacinadores deve estar capacitada em boas praticas de imunizacao
e manipulagdo de imunobiolégicos, garantindo um atendimento seguro e eficiente.

« Durante a vacinacdo, é essencial considerar as particularidades do publico-alvo,
respeitando suas necessidades especificas para promover maior adesao e conforto.

« Antes de iniciar as atividades, a equipe deve seguir os procedimentos operacionais
recomendados neste Manual e em documentos complementares do Ministério da Satude,
assegurando que todas as condi¢des para um atendimento seguro estejam contempladas.
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Além dessas recomendagdes, é imprescindivel seguir as orientagdes
descritas no Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagdo —

22 edicao revisada, 2024, por meio do link: https://www.gov.br/saude/pt-
br/centrais-de-conteudo/publicacoes/guias-e-manuais/2024/manual-
de-normas-e-procedimentos-para-vacinacao.pdf/view.

10.6.1 Inicio das atividades nas UMV

Ao inicio do expediente, a equipe deve adotar os seguintes procedimentos para garantir
a organizacao da UMV, a seguranca dos imunobiolégicos e a manuten¢do dos equipamentos.
A saber:

« Desligar a UMV da tomada externa e guardar o cabo de energia sob o “assento sobre o
armario bad”.

« Ligar o inversor para manter o funcionamento dos equipamentos, tomadas e lampadas.
« Higienizar as mdos adequadamente antes de iniciar as atividades.
« Verificar a limpeza e organiza¢do do ambiente interno da UMV.

« Realizar a leitura e o registro das temperaturas atual, maxima e minima do equipamento
de refrigeragdo no mapa de controle.

« Assegurar que a temperatura da camara cientifica refrigerada permaneca na faixa
recomendada de 2°C a 8°C.

« Revisar o cronograma de vacinagdo do dia, incluindo locais, imunobiol6gicos a serem
ofertados e publico-alvo a ser atendido.

« Verificar os materiais e equipamentos utilizando o checklist (Anexo I) para garantir
que todos os itens necessarios estejam disponiveis e em condi¢Ges adequadas. Caso
identifique irregularidades, reporta-las ao responsavel.

« Montar a caixa de descarte de perfurocortantes e fixa-la em local adequado dentro da
UMV. Se necessario, manter uma caixa desmontada de reserva.

« Preparar a caixa térmica com termometro de uso didrio para armazenar os
imunobioldgicos previstos para o expediente, observando seu prazo de validade.

« Monitorar a temperatura da caixa térmica utilizada na rotina e nas a¢des extramuros,
registrando os valores a cada hora nos mapas de controle.

 Preparar uma caixa térmica com bobinas de gelo reciclavel, caso seja necessario
substitui-las.

« Arquivar os mapas de registros de temperatura por, no minimo, dois anos apés seu
preenchimento.

« Notificar os Esavi, incluindo eventuais erros de imunizagao (Australia, 2019; Zhang
et al., 2023; Brasil, 2025a).
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10.6.2 Encerramento das atividades
Ao final do expediente, a equipe deve adotar os seguintes procedimentos para garantir a
continuidade dos processos de trabalho de forma qualificada. A saber:

« Descartar os frascos de vacinas multidose que ultrapassaram o prazo de validade apds a
abertura, bem como os frascos com rétulos danificados que impecam sua identificacdo
e os frascos monodose vazios, seguindo as orienta¢des de biosseguranca.

« Verificar e registrar a temperatura do equipamento de refrigera¢cdo no mapa de
controle diario.

« Retirar as vacinas e os diluentes da caixa térmica de uso diario, retornando para a camara
cientifica refrigerada apenas os que ainda estiverem dentro do prazo de validade. Em
seguida, aguardar 30 minutos e reiniciar o termémetro para nova leitura da temperatura.

« Caso a temperatura da camara cientifica refrigerada esteja fora da faixa recomendada
(2°C a 8°C) apés o reset, aguardar o retorno da temperatura adequada e reiniciar o
termoOmetro novamente para garantir o controle correto.

« Consolidar o nimero de frascos utilizados (abertos) e aqueles que sofreram perda fisica
(fechados) no formulario padronizado (fisico ou informatizado), a fim de subsidiar
a avaliacdo do consumo e das perdas de imunobiol6gicos, bem como a solicitagdo
de reposicao.

« Monitorar e registrar as atividades de vacinagao.

« Carimbar e assinar os documentos utilizados.

» Conferir, datar, assinar e entregar os boletins diarios ao responsavel pela vacinagdo.

« Lavar as bobinas reutilizaveis, seca-las e devolvé-las a Rede de Frio para congelamento.

« Lavar e secar cuidadosamente as caixas térmicas, mantendo-as abertas até a secagem
completa.

« Armazenar as caixas térmicas abertas em local ventilado.
« Desligar a televisao, se houver.
« Verificar o estoque de materiais e providenciar reposicdo, se necessario.

« Limpar e organizar a UMV, retirando pertences pessoais, a caixa de perfurocortante
e o lixo.

« Documentar eventuais incidentes ou ocorréncias no registro diario, conforme os
procedimentos estabelecidos.

« Conduzir a UMV para um local seguro e monitorado.

« Conectar a UMV a tomada externa e certificar-se do funcionamento do equipamento
de refrigeracao.

« Conferir o fechamento de portas e janelas, trancar a unidade e ativar o alarme (Brasil,
2025, Zhang et al., 2023; Australia, 2019).
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10.6.3 Limpeza da Unidade Mdével de Vacinacao

Alimpeza da UMV deve seguir um protocolo rigoroso para garantir um ambiente seguro,
organizado e livre de contaminacoes. As atividades de higieniza¢do sdo divididas em limpeza
diaria e limpeza terminal, cada uma com seus respectivos procedimentos (Australia, 2019;
Zhang et al., 2023; Brasil, 2025a). E uma a¢do compartilhada entre os profissionais de satide
(técnicos, auxiliares de enfermagem ou enfermeiros, entre outros) designados a UMV e os
profissionais de servigos gerais que cuidam na limpeza geral.

Limpeza didria
A limpeza diaria deve ser realizada uma vez ao dia, antes do inicio ou apds o término do

turno de trabalho, incluindo os seguintes procedimentos (Australia, 2019; Zhang et al., 2023;
Brasil, 2025a):

« Organizar e higienizar bancadas, bancos e demais superficies.

« Utilizar um pano umedecido com solugdo desinfetante para limpeza das superficies,
seguido de um pano seco para finalizar.

 Recolher e descartar os residuos provenientes das acdes de vacinacdo conforme o Plano
de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS).

« Utilizar vestuario adequado, como uniforme ou roupas confortaveis e calgado fechado.
« Executar a limpeza conforme as orienta¢des do fabricante do veiculo e em conformidade

com as normas de biosseguranca, garantindo eficacia e organizagao.

Limpeza terminal
Alimpeza terminal deve ser realizada a cada 15 dias, abrangendo uma higieniza¢ao mais
profunda das superficies e equipamentos:

« Limpar todas as superficies horizontais e verticais, internas e externas, incluindo
equipamentos e mobiliario.

« Lavar os cestos de lixo com solucdo desinfetante.
« Iniciar a limpeza pelo teto, utilizando um rodo envolvido em pano seco.
» Higienizar e secar lumindrias.

« Limpar os vidros com pano umedecido em solucdo desinfetante e finalizar com pano
seco. Para areas externas, realizar a lavagem e o enxague adequados.

 Higienizar as paredes de cima para baixo, utilizando um pano umedecido com solugao
desinfetante e finalizando com pano seco.

« Lavar pia e torneira com agua e sabao, enxaguar e aplicar solucdo desinfetante com
pano umedecido.

 Realizar a limpeza do chdo com esfregao ou rodo envolvido em pano umedecido com
solucao desinfetante, finalizando com pano seco.

» Lavar as escadas com agua e sabao.

« Garantir que os profissionais envolvidos no processo sejam devidamente capacitados e
atualizados periodicamente quanto as praticas de limpeza e biosseguranca.
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« Utilizar Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) adequados para a atividade.

« Estabelecer um cronograma fixo de limpeza, especificando periodicidade, data, dia da
semana e horario para execucdo das atividades.

10.6.4 Limpeza e cuidados com a camara cientifica refrigerada

A correta manutenc¢do da higieniza¢do da camara cientifica refrigerada é essencial para
garantir a integridade dos imunobiol6gicos armazenados. As atividades devem ser realizadas
por profissionais de satde devidamente capacitados, conforme as diretrizes estabelecidas
descritas neste Manual e as recomendacoes do fabricante do equipamento.

10.6.5 Inspecao e manutencao preventiva
« Verificar o funcionamento do equipamento de refrigeracao, incluindo o fechamento
adequado da porta, operacao dos alarmes, e alimentacdo elétrica.

« Realizar inspecdes no sistema de suspensao e suportes internos para identificar possiveis
danos que possam comprometer o funcionamento durante o transporte.

« Executar manutencao preventiva conforme as recomendac¢des do fabricante para
assegurar o desempenho adequado do equipamento.

« Manter um registro detalhado de todas as atividades de limpeza e manutencdo realizadas.

10.6.6 Limpeza externa do veiculo

Para preservar a integridade do veiculo e sua identificagdo visual, a limpeza externa deve
seguir os seguintes procedimentos:

» Frequéncia: realizar a limpeza externa semanalmente.

« Produtos recomendados: utilizar somente sabdo neutro dissolvido em agua, garantindo
uma limpeza eficaz sem comprometer ou remover o revestimento da plotagem.
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11 Saude do Trabalhador e da
Trabalhadora na Rede de Frio

Os ambientes e processos de trabalho da Rede de Frio, por suas peculiaridades, demandam
de gestores, empregadores e trabalhadores de todas as atividades a estrita observacdo de
acOes que visam eliminar, ou na sua impossibilidade, mitigar riscos a satide e integridade
de trabalhadores (Brasil, 2012, CNS 2018).

Os Centros de Referéncia em Satide do Trabalhador (Cerest) e demais arranjos de vigilancia
em saude devem ser envolvidos de forma sistematica na implementacdo das estruturas da
Rede de Frio, dos servicos de logistica as salas de vacinagdo. Os Cerest sdo matriciadores das
acdes de Saude do Trabalhador na Rede de Atenc¢do a Saude no territério ao qual esta vinculado,
atuando para promover a¢des de prevencgao, intervenc¢ao e monitoramento de eventos de
interesse para a Vigilancia em Saude do Trabalhador (Visat), que vao de incidentes até as
Doencas e Agravos Relacionados ao Trabalho (Dart), a exemplo de acidente com exposi¢cdo
a material biolégico (Brasil, 2006).

As ac¢des de Visat devem, portanto, ser adotadas considerando como premissa o principio
da precaucgdo, conforme a Politica Nacional de Sauide do Trabalhador e da Trabalhadora
(PNSTT), antecipando-se a ocorréncia das Dart, para isso, devem ser desenvolvidas a¢cdes que
incidam sobre esses ambientes e processos de trabalho do ponto de vista do reconhecimento
dos perigos, riscos e cargas reais de trabalho (Brasil, 2006). Dessa maneira, é possivel, além
de garantir desde o cumprimento de normas e legislagdes aplicadas as atividades, a promogao
de novas intervencoes e formas de organizacao do trabalho e do ambiente, de modo que se
consiga garantir a promocdo da saide (Lamattina; Morais, 2024).

O mapeamento de riscos peculiares aos ambientes e processos de trabalho na Rede de
Frio, ainda que minucioso, abarcando riscos fisicos, quimicos, biolégicos, ergonémicos e
psicossociais e o de acidentes, ndo encerram a necessidade do monitoramento sistematico
do trabalho real, pois a dindmica do trabalho pode variar rapidamente por fatores alheios
as prescri¢des e praticas de gestores, empregadores e dos proprios trabalhadores (Brasil,
2005; 2006).

As equipes de Visat, sobretudo aquelas que compdem os Cerest, sdo qualificadas para
realizar Inspec¢do Sanitaria em Saude do Trabalhador (ISST), que permite a observacdo e a
analise das formas e das condi¢des em que o trabalho se realiza, oferecendo os elementos
necessarios para a identificagcdo dos riscos a saude dos trabalhadores e a proposicao de
medidas de prevencdo e controle necessarias ou complementares as ja existentes, do ponto
de vista sanitario (Brasil, 2024e).
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Ponto preponderante é a necessidade de gestores, empregadores e trabalhadores da Rede
de Frio estarem sensibilizados da necessidade de estabelecimento de fluxo de notificacao
no Sistema de Informagado de Agravos de Notifica¢do (Sinan) para todos os casos de Dart,
para além da obrigacdo trabalhista de preenchimento da Comunicag¢do de Acidente de
Trabalho (CAT). As notificacOes qualificadas e completas de todos os campos das Fichas de
Notifica¢do de Dart no Sinan garantem que o SUS possa compreender o panorama de satide
dos trabalhadores da Rede de Frio, o que garante o conhecimento fidedigno sobre o perfil de
morbimortalidade e o melhor direcionamento na construcao de politicas publicas de satde
que alcancem os trabalhadores que compdem a Rede (Brasil, 2023d; 2024e).

Qualquer acidente no ambiente de trabalho na Rede de Frio de imunobioldgicos, incluindo
acidentes com a vacina BCG, devem ser notificados e exige cuidados especificos para garantir a
seguranca dos profissionais. Os procedimentos de limpeza e os cuidados necessarios devem estar
detalhados em um POP acessivel e claro para todos os profissionais capacitados (Brasil, 2024f).

Para saber mais sobre as orientacoes em casos acidente ou incidente com

a vacina BCG, acesse o Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagao
29 Edicao Revisada.pdf em: https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-
conteudo/publicacoes/guias-e-manuais/2024/manual-de-normas-e-
procedimentos-para-vacinacao.pdf/view.

Para saber mais sobre a promocdo da satide e na prevengao de agravos
relacionados as condi¢des de trabalho, acesse o link: https://www.gov.br/
saude/pt-br/composicao/svsa/saude-do-trabalhador.

Considerando a hierarquia para controle de riscos a satde de trabalhadores, orienta-se
que a Rede de Frio concorra sempre para a prioriza¢ao de ado¢ao de medidas de eliminacao
ou substitui¢do de equipamentos ou situa¢des geradoras de risco, por exemplo: a troca de
carros de carga manuais por carros elétricos dentro das camaras, visando prevenir as quedas
por escorregamento e o esmagamento por derrubada de caixas sobre o trabalhador (Brasil,
2012; 2017a; 2017b).

A depender do local e da estrutura, medidas de substitui¢ao ou elimina¢do de equipamentos
e situacOes de risco ndo serdo possiveis, nesse caso, Equipamentos de Protecdo Coletiva (EPC)
deverdo ser implantados, a exemplo de cameras de monitoramento e de botdo de panico e
saida de emergéncia de camaras frias refrigeradas e congeladas que possam ser acionadas
do lado de dentro e de fora (Brasil, 2012; 2017b).
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Medidas de engenharia e administrativas também devem ser adotadas se os EPC ndo
garantirem seguranga necessaria ao trabalhador, nesse sentido, a escala de equipes para
determinadas atividades pode ser necessaria, sobretudo considerando que a exposicao ao
frio, a depender da temperatura, deve ser precedida da garantia ao trabalhador de tempo
desprendido para reconforto e recuperacdo térmica, o que demanda maior dimensionamento
de equipe (Brasil, 2012; 2017a).

Para atividades cujo riscos sejam persistentes ou por hora insuperaveis, deve ser
garantido aos trabalhadores a dispensacgdo, o treinamento para o uso, a higienizacao,
a guarda e substitui¢do de EPIs — a exemplo de japonas, cal¢as térmicas, botas térmicas e
antiderrapantes, luvas, bala-clavas, 6culos de protecdo e capacetes — para acesso as camaras
frias refrigeradas e congeladas (Brasil, 2025f).

A Rede de Frio também envolve, para além dos trabalhadores que operam na logistica
interna de insumos e produtos de interesse para a satde, aqueles que lidam com o transporte,
0 armazenamento nos territérios e até mesmo a aplicacdo e o uso dos produtos com as quais
a Rede de Frio lida, a exemplo dos profissionais de satide que trabalham em salas de vacinacdo
e imunizagao. A estes trabalhadores deve ser aplicada a mesma logica de garantia de seguranca
para preservacao da sadde e integridade deles (Brasil, 2025f; 2025g).

E importante frisar que as a¢des de Visat ndo substituem e nem eximem que gestores
e empregadores cumpram todo o arcabougo legal de seguranca do trabalho aplicadas
as atividades sob sua responsabilidade, a exemplo das Resoluc¢des da Anvisa, Normas
Regulamentadoras (NR), Normas Brasileiras (NBR), Leis Trabalhistas e normas internas.
E importante, ainda, a observacao e o cumprimento de normas técnicas internacionais
aplicadas ao contexto do trabalho a que o Brasil possa ser signatario, quando aplicaveis
(Brasil, 2025g).

11.1 Equipamento de Protecao Individual - EPI

As atividades executadas no ambito da Cadeia de Frio de imunobiolégicos podem
apresentar um risco potencial a saide do trabalhador. Nesse sentido, a legislagdo trabalhista
vigente determina o uso de EPIs, conforme estabelece a Portaria do Ministério do Trabalho
e Emprego n.° 57, de 16 de janeiro de 2025. Aprova a Norma Regulamentadora — NR 06 —
Equipamento de Protecdo Individual — EPI (Brasil, 2025h).

Segundo essa norma, considera-se EPI: “todo dispositivo ou produto, de uso individual
utilizado pelo trabalhador, destinado a protecdo de riscos suscetiveis de ameagar a seguranca
e a saude no trabalho”. Na Rede de Frio sdo aplicaveis (Figura 30) (Brasil, 2025h):

« Calga em lona de nylon, forrada internamente com manta isotérmica e tecido de nylon
impermeavel, tamanho de acordo com a necessidade e preferencialmente de cor escura.

» Japona longa 7/8 com capuz em lona de nylon, manta isotérmica em tecido de nylon
impermeéavel, preferencialmente cor escura, comprimento abaixo do joelho, com pele
acrilica interna, integral com japona, pestana acrilica/poliéster, ajuste facial com corddo
de nylon com bolsos externos, fechamento duplo com velcro e botdo de pressao com
cinto ajustavel, manga longa dupla, punhos em acrilico/poliéster, tamanho (de acordo
com a necessidade).
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» Meias em malha de algoddo, ndo alérgica, até o joelho, preferencialmente cor escura.

« Bota para camara fria, cano alto, forrada com 13, solado em PVC e tamanho conforme
a necessidade.

« Touca balaclava (touca ninja de 13), preferencialmente cor escura com abertura na
regido dos olhos.

« Capacete de seguranca para protecao contra impacto sobre o cranio.

« Luvas com protec¢do térmica, que permita o manuseio de pequenos objetos.

Figura 30 EPI para atividades em camaras frias refrigeradas e congeladas

Fonte: VTClog (2025).

7 .
‘ ATENCAO!

Os EPIs possuem validade e necessidades de manutenc¢ao conforme orienta¢ao do fabricante.
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12 Educacao Permanente
em Saude e Rede de Frio

A Educacdo Permanente em Saude (EPS) consiste em um conjunto de praticas
transformadoras fundamentadas na problematiza¢do da realidade do trabalho e do cotidiano
dos servicos de satde. As a¢des da EPS devem fazer parte de uma estratégia ampliada,
interprofissional e interdisciplinar, concebida por meio da estrutura¢do de espacos coletivos
de troca de experiéncias, saberes e reflexdes, bem como da construcdo de alternativas para
a superacao de problemas reais (Brasil, 2017c).

No ambito da Rede de Frio, a EPS é fundamental para estabelecer um processo continuo
de atualizacdo dos profissionais de sauide sobre questdes relativas as atividades de
armazenamento, transporte e administracdo de vacinas, a fim de garantir a qualidade e a
seguranca nos servicos de imunizac¢do, bem como a manutencdo da confiabilidade do servico
(Brasil, 2024b).

O ambiente de trabalho nos servi¢os de imunizagao e distribuicao de vacinas, especialmente
nas unidades da Rede de Frio, oferece uma rica oportunidade para o aprendizado continuo.
A pratica cotidiana, que envolve desde a recepc¢do e o armazenamento correto das vacinas
até o monitoramento da temperatura e a administracdo de imunobiolégicos, configura-se
como um cenario ideal para a aplicacdo de principios educativos que promovam a qualificagao
constante (Brasil, 2024b).

Para aproveitar ao maximo essas oportunidades, lideres e gestores devem criar um
ambiente que incentive a troca de experiéncias, a analise de situa¢des e o compartilhamento
de boas praticas. Assim, todos os profissionais da Rede de Frio podem desenvolver
suas habilidades e garantir um servi¢co de imunizacdo cada vez mais seguro e eficiente
(Brasil, 2024b).

A operacionaliza¢do dessas a¢des deve estar alinhada as diretrizes da Politica Nacional
de Educac¢do Permanente em Saude (Pneps), instituida pela Portaria n.® 1.996, de 20 de agosto
de 2007, e posteriormente consolidada na Portaria de Consolidacao n.° 2, de 3 de outubro
de 2017, anexo XL (Brasil, 2017c). Para que sua implementacao seja efetiva, é fundamental
considerar as especificidades regionais, a supera¢ao das desigualdades territoriais, as
demandas de formacao e desenvolvimento para o trabalho em saiide, bem como a capacidade
instalada das instituic6es na oferta de a¢des formais de educacdo em satde (Brasil, 2017¢).
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Para o desenvolvimento de processos formativos na rotina das instancias da Rede de
Frio, recomenda-se a ado¢do das seguintes estratégias de ensino-aprendizagem, de forma
periddica e conforme as necessidades dos servicos (Brasil, 2017¢):

« Discussoes de casos: organizar reunides para discutir situa¢des desafiadoras e buscar
solucdes de forma colaborativa.

« Simulagoes: realizar simulagdes de situacdes emergenciais, como falhas de energia ou
quebra de equipamentos, para treinar a equipe.

« Cursos e treinamentos: ofertar processos formativos sobre temas como o armazenamento
de vacinas, o monitoramento de temperatura e a administracao de imunobiolégicos.

« Rodas de conversa: promover encontros regulares para a troca de experiéncias e
discussdo sobre temas pertinentes a atuacdo na Rede de Frio.

12.1 Temas e componentes essenciais para o desenvolvimento de
acoes de EPS

As educagoes permanentes dos profissionais da saide devem abranger aspectos essenciais,
desde os principios da Rede de Frio, incluindo a compreensdo dos equipamentos utilizados,
até o controle rigoroso de temperatura, armazenamento e transporte adequado das vacinas.
Os profissionais devem estar preparados para monitorar as condi¢cdes de armazenamento,
identificar falhas e implementar acdes corretivas rapidamente (Brasil, 2017c¢).

Além disso, a gestdo de estoques, o recebimento e a distribui¢cdo de vacinas, bem como a
rastreabilidade das movimentagdes sao componentes criticos para garantir a eficiéncia do
processo e evitar perdas. Em situa¢des de emergéncia, como falhas de energia ou flutuacoes de
temperatura, é fundamental que as equipes estejam preparadas com planos de contingéncia
bem definidos (Gavi, 2023).

O desenvolvimento de processos formativos também inclui a gestdo de perdas e descarte
adequado de vacinas, sempre seguindo as normas de biosseguranca, além de planejar a
previsao de demanda para atender as necessidades emergenciais, como surtos ou campanhas
de vacinacdao em massa (Gavi, 2023).

No Quadro 2, estdo descritos os principais temas e componentes essenciais para a formacao
de profissionais envolvidos na gestdo da Rede de Frio, um elemento fundamental para o
sucesso das campanhas de imunizacao.

102 Secretaria de Vigildncia em Saide e Ambiente / Ministério da Saide



Quadro 2 Componentes essenciais da proposicao de processos formativos na Rede de Frio

Componente

Principios da Rede
de Frio

Armazenamento
e Manuseio de
Vacinas

Monitoramento
e Controle de
Temperatura

Boas Praticas
de Transporte
de Vacinas

Resposta a
Emergéncias

Gestao de Estoque

Recebimento
e Distribuicao
de Vacinas

Registro e
Rastreabilidade

Gestdo de Perdas
e Descartes

Planejamento e
Previsao de Estoque

Descricao

Conceitos basicos sobre a
Rede de Frio, sua fun¢do na
imunizacao e impacto da
temperatura nas vacinas.

Condicoes ideais de
armazenamento e manuseio
das vacinas, evitando
exposicao a temperaturas
inadequadas.

Uso adequado de
termdémetros e dispositivos
de monitoramento de
temperatura.

Preparacdo e condicoes

de transporte para garantir
a manutencao da Cadeia

de Frio.

Capacitacao para gestao
de falhas de equipamentos
e situa¢Oes imprevistas.

Controle e monitoramento
adequado do estoque
de vacinas.

Procedimentos para
recepcao e distribuicao
adequada das vacinas.

Importancia do registro
de todas as movimentag¢des
de vacinas.

Identificacao e descarte
adequado de vacinas que
apresentam problemas
(validade, falhas de
temperatura).

Previsdao da demanda com
base em campanhas e

caracteristicas populacionais.

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA (2025).

Objetivo/pratica educacional

Ensinar sobre a importancia da Rede de Frio
e os componentes utilizados (ex.: cdmaras
frias, refrigeradores, termometros).

Instrucdo sobre temperaturas ideais
(geralmente 2°C a 8°C), rotatividade de
estoque e praticas corretas de manuseio
e transporte.

Instrucdo sobre o monitoramento rigoroso
da temperatura, calibracao

de equipamentos e a¢des corretivas

em caso de falhas.

Treinar sobre como embalar, transportar
e garantir que a temperatura seja mantida
durante o transporte de vacinas.

Desenvolvimento de planos de contingéncia
e treinamento para responder rapidamente
a emergéncias, como falhas de energia ou
variacdes de temperatura.

Ensinar sobre ferramentas de controle

de estoque, prevencao de excessos e faltas,
além de realizar inventarios periddicos

e ajustes de acordo com a demanda.

Preparar os profissionais para verificar
condicdes de transporte, validade

e armazenamento adequado, além

de otimizar a distribuicdao para unidades
de saude.

Ensinar sobre documentacao e
rastreabilidade, garantindo o cumprimento
das normas sanitarias e a identificacdo de
lotes em caso de problemas de qualidade.

Instrucao sobre como identificar perdas,
descarte adequado seguindo normas de
biosseguranca e controle rigoroso dos
residuos gerados.

Desenvolver habilidades para o
planejamento adequado do estoque,
utilizando dados histéricos, e avaliar
a capacidade de armazenamento e
equipamentos necessarios.
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7 .
a ATENCAO!

As instancias da Rede de Frio devem observar, para fins de registro dessas acoes, o Capitulo II
da RDC n.° 197/2017, que trata dos requisitos para o funcionamento dos servi¢os de vacinacao.

Na Secdo II, sdo orientados os requisitos minimos para a operag¢do do servico, incluindo
a capacitagdo periodica dos trabalhadores da rede, conforme detalhado a seguir (Anvisa,
2017a, Brasil 2023c):

« Responsavel técnico: o estabelecimento que oferece servicos de vacinagdo deve contar
com um responsavel técnico e um substituto designado, para garantir o cumprimento
dos requisitos legais.

» Habilitacdo legal: durante todo o periodo de operagao do servigo de vacinagao, deve haver
um profissional legalmente habilitado presente, para realizar as atividades de vacinagao.

« Formacdo continua: os profissionais envolvidos na vacinacdo devem ser submetidos a
capacitacao periédica, abordando os seguintes temas:

« Conceitos basicos de vacinacao;

» Conservagao, armazenamento e transporte de vacinas;

» Preparo e administra¢do segura de vacinas;

« Gerenciamento de residuos;

« Registros e documentacdo relacionados a vacinagao;

« Investigacdo e notificacdo de eventos adversos e erros de vacinagao;
« Calendario Nacional de Vacinagdo (SUS);

» Higienizag¢ao das maos;

« Condutas em intercorréncias relacionadas a vacinagao (Plano de contingéncia).
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13 Gerenciamento da Rede de Frio

A cadeia de suprimentos do PNI envolve um planejamento abrangente, que inclui os
imunobiolégicos disponiveis, a manutenc¢do da Cadeia de Frio, informagdes sobre a produgdo
dos imunobiolégicos, politicas publicas, recursos financeiros, distribuicdo e monitoramento.
Também sdo considerados aspectos essenciais os recursos humanos, a sustentabilidade e
o descarte adequado dos materiais utilizados no processo de vacinacao, a fim de assegurar
que as metas estabelecidas sejam alcangadas (Brasil, 2024b).

O gerenciamento eficaz da Rede de Frio garante a qualidade dos produtos ofertados,
envolve infraestrutura e manutencdo adequada, planejamento estratégico de insumos, analise
de riscos, processos de trabalho padronizados, gerenciamento correto dos residuos, o que
resulta em reducdo de custos e evita desperdicios (Organizacao Mundial da Satude, 2017).

As diretrizes descritas nesse tépico servem de subsidio para desenvolvimento
e estabelecimento de orientagdes, visando a qualidade do servico, da organizagdo e
da padronizacao, previstas no item Sistema da Qualidade que elucida o processo na Rede
de Frio (Organiza¢do Mundial da Saude, 2017).

13.1 Boas praticas de armazenamento e conservacao

As boas praticas de armazenamento e conservacao sdo um conjunto de diretrizes essenciais
para garantir a qualidade e a seguranga dos imunobiolégicos e demais medicamentos.
Essas praticas envolvem o controle rigoroso das condi¢des de armazenagem, assegurando
a manutencao da eficacia e estabilidade dos produtos ao longo de sua vida ttil. Além disso,
contribuem para a integridade do sistema de armazenamento, prevenindo a entrada de
medicamentos falsificados, reprovados, ilegalmente importados, roubados, avariados ou
adulterados (Anvisa, 2020a).

Nesse sentido, a RDC n.° 430/2020 apresenta atualizagdes sobre as boas praticas de
distribuicdo, armazenagem e transporte de medicamentos. As diretrizes disponiveis nessa
resolucdo visam garantir a segurancga e a eficacia dos imunobiol6gicos manuseados nos
diversos estabelecimentos de salilde que compdem a Rede de Frio, bem como verificar
os requisitos minimos necessarios a padronizac¢do e ao cumprimento das boas praticas
de armazenamento desses insumos, em consonancia com os avancos tecnolégicos disponiveis
no mercado (Anvisa, 2020a).
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O cumprimento dos padrdes estabelecidos para a manutencdo da Cadeia de Frio, desde o
instante do recebimento até a adequada armazenagem, distribuicdo e transporte, orienta a
redugdo dos riscos inerentes ao manuseio dos imunobioldgicos e seus insumos (Organizacao
Mundial da Satde, 2017; Anvisa, 2020a).

Os procedimentos escritos e compreendidos, assim como o estabelecimento de rotinas
padronizadas, sdo as principais ferramentas dessa pratica. O planejamento é um processo
estratégico para a identificacdo e avaliagdo dos cenarios internos e externos as centrais,
que podem, de alguma forma, impactar na “atribuicao-fim”, ou seja, no recebimento, na
armazenagem e na expedicdo dos insumos em condi¢oes ideais de conservacdo (Brasil, 2025a).

O planejamento assertivo deve considerar:

« Ambientes separados e identificados para recebimento e expedicao, projetados de forma
a garantir os fluxos, evitando ndo conformidades decorrentes de processos equivocados,
bem como garantir a prote¢do dos imunobiolégicos e seus insumos mediante preservacdo
das condicdes climaticas.

« Ambiente para quarentena, segregado, isolado e identificado, de forma a impedir a
utilizagdo de imunobiolégicos e seus insumos manuseados ou expostos as condigdes
que possam configurar risco a garantia da poténcia imunogénica dos itens.

« Ambiente de armazenamento com capacidade suficiente ao estoque ordenado
de imunobiolégicos e insumos, com identifica¢do visual, organizada e mantida dentro
de condigdes compativeis de temperatura, umidade e ventilagdo, seguindo orientagdes
relativas ao empilhamento maximo das caixas e outras condi¢des adequadas, conforme
orientac¢oes do fabricante. A organizacgdo e o acondicionamento das embalagens devem
prever espacos livres, permitindo circulacdo de ar de maneira homogénea.

« Responsavel técnico deve ser identificado e descrito nos documentos de gestdo, de
forma a facilitar o conhecimento de todas as pessoas, internas ou externas a organizagao.

« Informagoes claramente descritas e alcangaveis a todos relativa aos laboratoérios
produtores dos imunobiolégicos e insumos recebidos.

« Informagdes acessiveis a todos os interessados da organizagdo referentes aos contatos
das empresas responsaveis pela calibracdo e manutenc¢do dos equipamentos.

« Identifica¢do de todos os equipamentos da CRF com informagdes relativas a manutencao
e calibracdo deles.

« Definicdo da politica de educacgdo, capacitacdo e treinamento sobre as atividades
desenvolvidas.

« Defini¢do dos protocolos de recebimento, distribuicdo, monitoramento de temperatura,
gerenciamento de estoque e verifica¢cdo do prazo de validade dos insumos armazenados.

» Procedimentos de inspecdo na entrada do produto a unidade, para avaliacdo da
quantidade, preservacgdo das caracteristicas originais, evidéncias que demonstrem
a Cadeia de Frio, integridade da embalagem, condi¢des de preservagao e riscos potenciais.

« Utilizar e manter as normas de seguranca aplicaveis em caso de acidente.
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« Procedimento padronizado para realizacdo de auditorias periddicas com verificagdo,
por amostragem, dos produtos manuseados e armazenados.

« Validac¢ao dos processos adotados internamente e/ou para o transporte dos insumos.

« Plano de contingéncia e procedimento de emergéncia a serem adotados nas
intercorréncias ocasionadas aos equipamentos por falhas no fornecimento de energia
elétrica, desastres naturais ou outras emergéncias que possam submeter os produtos
a condicdes de riscos e eventuais perdas.

« Todos os planos e procedimentos escritos da organiza¢dao deverdo ser revisados
periodicamente e atualizados, no minimo, anualmente, com vistas a garantir a
efetividade das informacdes disponibilizadas, bem como as a¢des a serem adotadas
em todas as situacgdes.

Os aspectos que se referem aos requisitos de estoque e suas respectivas movimentacdes para
potencializacdo das Boas Praticas de Armazenamento ora mencionadas, orienta-se a aplicacao
da metodologia PVPS. Essa metodologia auxilia no gerenciamento dos imunobiolégicos
e demais insumos, garantindo que os materiais com vencimento mais préximo sejam os
primeiros a serem expedidos ou utilizados na rotina. Dessa forma, evita-se que a validade
do insumo seja excedida sem uso, prevenindo perdas (Organiza¢gdao Mundial da Satde, 2017).

Para saber mais sobre as boas praticas de armazenamento e conservagao
recomendadas pela Anvisa, leia a RDC n.° 430/2020, disponivel em: https://
www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-
430-de-8-de-outubro-de-2020-282070593.

13.2 Perda de imunobiolégico

As perdas de vacinas acarretam um impacto negativo significativo na satde publica,
resultando em prejuizo de recursos financeiros investidos na compra e distribuicdo de
imunizantes, além de comprometer a capacidade de proteger a populagdo contra doengas
preveniveis. No entanto, essas perdas podem ser evitadas, especialmente aquelas ligadas
decorrentes de falhas na Cadeia de Frio, no gerenciamento de estoque e praticas de imunizagao
(Brasil, 2025g).

A seguir, destacam-se alguns conceitos essenciais para compreender as perdas de
imunobiolégicos:

Perdas fisicas: aquelas que ocorrem quando o imunobiolégico ainda ndo teve sua
embalagem primaria aberta, frasco fechado. Decorrem de inadequada armazenagem,
acondicionamento, conserva¢do, manipulagdo e transporte, por exemplo, quebra ou fissura de
frasco, vencimento de validade, excursao de temperatura por falha do equipamento, problemas
de rotulagem, procedimento inadequado etc. Este tipo de perda, por sua caracteristica, é mais
controlavel e mais facil para reduzir ou eliminar (Brasil, 2025g).
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Perdas técnicas: acontecem apoés a abertura da embalagem primaria, abertura do frasco
para administra¢do da vacina. Pela caracteristica da perda técnica e atividade desenvolvida
nas instancias locais, as perdas técnicas sdo, sendo exclusivas, essencialmente das Salas
de Vacinagdo e Imunizagdo e Ries; elas ocorrem, em grande parte, devido ao curto prazo de
validade apds abertura do frasco. O controle desse tipo de perda, em rela¢do a perda fisica,
é considerado mais complexo, inclusive em funcao da diversidade da Rede de Frio nacional
(Brasil, 2025g).

Alguns fatores que podem evitar as perdas de imunobiolégicos sdo:

» Dimensionamento adequado da solicita¢cdo em quantidade adequada de imunobiolégicos
em relacdo a necessidade real.

« Possuir capacidade suficiente para armazenamento.

« Realizar o controle e os registros de estoque.

« Receber imunobiol6gicos com tempo adequado para distribuicdo as suas instancias.
« Adotar a metodologia PVPS.

 Qualificar a Gestdo da Cadeia de Frio.

« Possuir equipamentos adequados e qualificados termicamente.

« Possuir fonte de energia alternativa para os equipamentos de conservacao.

« Elaborar e executar plano de calibragao e manutenc¢ao dos equipamentos.

« Elaborar e executar plano de contingéncia para todos os riscos relacionados a Cadeia de
Frio (auséncia de energia elétrica, falha no equipamento de conservagdo e transporte
e entre outros).

» Acondicionar, de forma adequada, os imunobiolégicos nos equipamentos de
armazenamento.

« Monitorar, de forma continua, a temperatura.

« Transportar vacinas por meios qualificados.

 Quantificar as doses por frasco, (frascos multidoses apresentam perda maior).
« Utilizar seringas e agulhas com baixo volume morto.

« Evitar a exposicdo de frascos a contaminantes externos (frascos abertos submersos
em agua, frascos com agulha acoplada).

« Conscientizar a populagdo para evitar recusa dos imunobiolégicos no momento
da administracado.
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13.3 Calculo de perdas dos imunobiolégicos

O calculo total de perda de imunobiolégicos identifica quantas doses foram perdidas
ao longo de um periodo determinado, considerando o fluxo de movimenta¢do no estoque
(Organizagdo Mundial da Satde, 2023; Unicef 2024).

O inventario do estoque é a contagem das doses existentes, a conferéncia do lote e
validade, as condi¢des das embalagens e deve ser realizado no altimo dia de cada més, a fim
de determinar o periodo especifico, a segregacdo dos frascos fechados das vacinas que estao
vencendo naquele més e manter atualizado sistema de informacao padronizado (Organizagdo
Mundial da Saude, 2023).

Para calcular as perdas de imunobiolégicos mensalmente, utilize a seguinte férmula:

Tg’gal — [Estoque Estoque __ Doses ] _ Estoque

Perdas inicial + recebido utilizadas atual

Descricdo dos elementos contidos na formula de calculo:

« Estoque anterior: é o nimero de doses que estavam disponiveis no estoque no més
anterior.

« Doses recebidas: é quantidade de doses recebidas durante o més atual.

« Doses utilizadas: € o total de doses que foram distribuidas, remanejadas e/ou aplicadas
durante o més atual.

« Estoque atual: é o namero de doses existentes no final do més atual.

Como funciona a férmula?

Primeiro, vocé soma o estoque anterior com as doses recebidas no més. Depois, subtrai
as doses utilizadas, ou seja, o que foi consumido ou distribuido.

O que sobra é comparado com o estoque atual, e a diferenca entre esses valores sera o total
de perdas. Ou seja, o quanto foi perdido devido a falhas no armazenamento no transporte,
na manipula¢do ou em outros fatores.

Exemplo: se vocé tinha 100 doses no estoque anterior, recebeu 200 doses, utilizou
250 doses, e restam 30 no estoque atual:

Total de perda = (100 + 200 - 250) - 30
Total de perda = 50 - 30
Total de perda = 20 doses perdidas.

Esse calculo ajuda a identificar quantas vacinas foram inutilizadas ou perdidas por motivos
como problemas de armazenamento, vencimento, entre outros fatores. Toda perda deve ser
registrada no Sies ou nos sistemas que permitam a integragdo com os sistemas de informacao
do Ministério da Saude.
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O monitoramento das perdas é essencial para reduzir o desperdicio e otimizar recursos
financeiros da Cadeia de Frio, aprimorando o planejamento ajustando a demanda de vacinas com
base nas reais necessidades. Dessa forma, o monitoramento garante a eficiéncia dos programas
de vacinagdo e o uso sustentavel dos insumos (Organizacdo Mundial da Satude, 2023).

13.4 Identificacao da necessidade de vacinas

O processo de microplanejamento apresenta o planejamento de necessidades de vacinas
de forma ascendente, partindo das unidades de vacinacdo, até o nivel nacional no DPNI. Nas
unidades que realizam a vacinagdo, sdo operacionalizadas as estratégias e a¢cdes de vacinagao
para alcangar a populagdo de forma eficiente. O planejamento da necessidade de vacinas e
insumos deve ser realizado com o objetivo de atingir as metas estabelecidas, garantindo que
as Avaq alcancem, no minimo, as metas preconizadas no PNI (Brasil, 2025e; Organizagao
Mundial da Saude, 2025).

Para estimar a demanda por vacinas e materiais, é necessario levar em conta o Calendario
Nacional de Vacinagdo e os aspectos epidemiolégicos, geograficos, demograficos e
socioculturais da populacao residente e da populacao flutuante. Além disso, é fundamental
considerar a capacidade de armazenamento disponivel na unidade (Brasil, 2025e; 2024b;
202/4e; Organizagdo Pan-Americana da Saude, 2025).

O Caderno de Microplanejamento auxilia na identificacdao da popula¢ao-alvo para
a vacinacdo. O Formulario 8 permite calcular a meta mensal (com edi¢do), enquanto o
Formulario 8.1 explica como definir a meta diaria (também editavel). Ambos os formularios
sdo ferramentas valiosas para o trabalho diario nos servicos de imunizacdo (Brasil, 2025€;
Organizagdo Pan-Americana da Saude, 2025).

Saiba mais e conheca os formularios disponiveis no Caderno de
Microplanejamento das a¢oes de Avagq, acesse o link: https://www.gov.br/
saude/pt-br/vacinacao/avaq/publicacoes.

Apés estabelecer a populacdo-alvo a ser vacinada, calcula-se a quantidade de
imunobiol6gicos necessarios, com base no esquema basico de vacinac¢ao, nas estimativas das
populagdes-alvo e nas necessidades especificas para situagdes excepcionais. No Formulario
n.° 9, pode-se calcular a necessidade de imunobioldgicos e insumos que deve gerar uma
estimativa que assegure o atendimento da populagdo-alvo mensal, evitando desperdicios
((Brasil, 2025e; Organizacao Pan-Americana da Saude, 2025).

Além disso, é fundamental considerar todos os insumos necessarios para a acao, com
base na quantidade de imunobiolégicos e da populagdo a ser vacinada (Brasil, 2025e; 2024b).

Com a finalidade de subsidiar o calculo, apresenta-se, no Quadro 3, um exemplo a ser
adotado como referéncia.
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Quadro 3 Exemplo para calculo de necessidade de vacinas

Coluna A Coluna B Coluna C Coluna D Coluna E Coluna F Coluna G

Vacina Numero Meta Meédia Quantidade | Saldo Total a
de doses mensal de perda de doses disponivel | solicitar
por frasco mensal necessarias

Meningo ACWY | 1 100 0 100 50 50

VIP 10 155 15 170 90 80

BCG 20 82 58 140 20 120

Febre a amarela 10 356 84 440 350 90

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

A seguir, conheca as categorias presentes em cada coluna e verifique as orientag¢des antes
de preenché-las:

« Coluna A: tipo de vacina que esté sendo calculada.
« Coluna B: indicar o nimero de doses que cada frasco da vacina contém.

« Coluna C: inserir a meta mensal (consumo médio mensal ou cota mensal ou populacdo-
-alvo) identificada nos formularios 8 e ou 8.1, referente ao nimero de pessoas que
devem ser vacinadas nas atividades de rotina para aquele més.

 Coluna D: preencher com a média mensal de perdas de vacinas, conforme calculo
indicado no Manual da Rede de Frio. Esse valor corresponde a quantidade média de
doses perdidas por més, considerando diferentes fatores.

« Coluna E: calcular o total de doses necessarias, somando os seguintes itens: meta mensal
(coluna C) e perdas mensais (coluna D).

» Coluna F: consultar no Sistema de Informacdo de Insumos Estratégicos (Sies) o saldo
em estoque de vacinas e registrar a quantidade disponivel.

« Coluna G: calcular a quantidade de doses a ser solicitada, subtraindo o total de doses
necessarias (coluna E) do saldo disponivel (coluna F).

Figura 31 Para calcular a quantidade de doses necessarias

Coluna E

ColunaC + Coluna D — (Quantidade

de doses
nhecessarias)

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Figura 32 Quantitativo a ser solicitado (coluna G)

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

O Quadro 3 permite que o gestor visualize, de forma clara e objetiva, as necessidades de
vacinas, levando em consideracdo o consumo, as perdas e o estoque disponivel, para planejar
adequadamente o pedido de reposi¢ao (Brasil, 2025¢).

13.5 Inventario de equipamentos utilizados na Cadeia de Frio

A realizacdo do inventario de equipamentos é essencial para avaliar a capacidade de
armazenamento e assegurar o desempenho necessario, garantindo a eficiéncia e seguranga
no processo de vacinagdo. Alguns dos principais motivos para sua necessidade sao (Brasil,
2025e; Organizacdo Pan-Americana da Satude, 2025):

« Controle e manutengao preventiva: o inventario permite que todos os equipamentos
sejam registrados e monitorados, possibilitando a identificagdo de quais precisam de
manutencdo ou substituicao, evitando falhas no funcionamento, especialmente em
equipamentos criticos, como os da Cadeia de Frio.

 Planejamento de recursos: ter um inventario atualizado facilita o planejamento de
novos investimentos e a alocagdo de recursos. Saber exatamente quais equipamentos
estdo disponiveis e em que condicdes eles se encontram ajuda a otimizar o uso dos
recursos financeiros.

« Garantia da qualidade dos servigos: manter um inventario completo assegura que os
equipamentos necessarios para a vacinagdao — como camaras cientificas refrigeradas,
camaras frias, e outros — estejam em boas condi¢des de uso, garantindo a integridade
das vacinas e a qualidade do servico prestado a populacgao.

« Cumprimento de normas e auditorias: o inventario é essencial para atender a exigéncias
legais e normativas, sendo uma ferramenta fundamental em auditorias e avalia¢oes
externas, além de ser um requisito para garantir a rastreabilidade e seguranca dos
insumos utilizados.

« Identificacdo de gargalos e deficiéncias: realizar o inventario permite identificar a falta
ou o excesso de equipamentos em determinadas regides, auxiliando na redistribuicdo e
no suporte para locais com maiores necessidades, melhorando a eficiéncia operacional.

O inventario de equipamentos é uma pratica indispensavel para a boa gestdo, garantindo a
continuidade e qualidade dos servigos de vacinagdo, além de otimizar os recursos e assegurar
a protecao da saude (Brasil, 2025e; Organizacao Pan-Americana da Saude, 2025).
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13.6 Calculo de armazenamento necessario

O volume de armazenamento necessario modifica conforme o tipo de vacina, o nimero
de doses por frasco e as dimensdes da embalagem primaria e da embalagem secundaria. Por
isso, é essencial conhecer as dimensdes das embalagens para determinar adequadamente a
necessidade de espa¢o de armazenamento (Unicef, 2018).

Para determinar o espaco de armazenamento, é necessario conhecer o volume por dose.
Esse volume deve considerar as caracteristicas da embalagem primaria (frasco, ampola,
seringa pré-preenchida) e secundaria (caixas, bandejas). Geralmente, esse valor é fornecido
pelo fabricante e pode estar em mililitros (mL) ou centimetros ctbicos (cm3). Para calcular
o volume por dose, deve-se utilizar a seguinte férmula (Unicef, 2018):

Dimensoes da embalagem
Volume __ (ComprimentoX Largura X Altura)
por dose

Numero de doses contidas na caixa

Essas medidas garantem um acondicionamento adequado, otimizando o espaco de
armazenamento e facilitando a organizagdo logistica (Figura 33).

Figura 33 Dimensodes da embalagem

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Exemplo:

Uma embalagem secundaria da vacina contra influenza, contendo dez doses, possui as
seguintes dimensdes: comprimento 13 cm, largura 10 cm e altura 5 cm.

1° passo: calcular o volume total da embalagem.
Volume total = Comprimento x Largura x Altura

Volume total =13 cm x 10 cm x 5 cm = 650 cm?3
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290 passo: calcular o volume por dose.
Volume por dose = Volume total / Numero de doses
Volume por dose = 650 cm?3 / 10 doses = 65 cm?3/dose

Resposta: o volume ocupado por cada dose da vacina, considerando o espa¢o da embalagem
secundaria, é de 65 cm?3.

Conhecendo o volume por dose é possivel calcular o volume total de armazenamento
necessario para o periodo de fornecimento, para isso, deve-se considerar a seguinte férmula:

Volume totalde — Numero de doses Volume
armazenamento necessarias por dose

« Nimero de doses necessarias: representa a quantidade total de doses que serdo
armazenadas para atender a demanda durante o periodo de fornecimento. Esse nimero
pode ser determinado com base na popula¢dao-alvo e no esquema vacinal (por exemplo,
nimero de doses por pessoa).

« Volume por dose: indica o espaco fisico que cada dose ocupa no armazenamento.
Como funciona a férmula?

« A multiplicacdo desses dois elementos permite calcular o espaco total necessario para
armazenar todas as doses dentro do periodo de fornecimento.

« Esse calculo é essencial para garantir que haja capacidade suficiente na Rede de Frio ou
nos locais de armazenamento de imunobiolégicos.

Exemplo:

Uma CRF necessitada de 11 mil doses da vacina contra influenza para atender a grade
mensal de rotina, sabe-se que o volume por dose é de 65 cm3.

1° passo: calcular o volume total de armazenamento necessario:

Volume total de armazenamento = Numero de doses necessarias X Volume por dose
Volume total de armazenamento = 11.000 doses X 65 cm3

Volume total de armazenamento = 715.000 cm3

2° passo: para converter esse valor para litros, divide-se 715.000 cm?3 por 1.000 (1L =
1.000 cm?3), resultando em 715 litros de volume de armazenamento necessario para a vacina.

Resposta: o volume necessario para armazenar 11.000 doses de vacina é igual a 715.000
cm? ou 715 litros de volume.

O volume total de vacinas a armazenar durante o periodo de fornecimento representa o
espaco necessario para armazenar todas as vacinas dentro do periodo planejado. Esse valor
é obtido a partir da multiplicacdo do nimero total de doses pelo volume ocupado por dose
(calculado anteriormente). O volume pode ser expresso em litros (L) ou centimetros ciibicos
(cm?3), dependendo do sistema utilizado (Unicef, 2018).
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A capacidade Gtil de armazenamento do equipamento selecionado corresponde ao volume
efetivo disponivel dentro da camara fria, cdmara refrigerada ou freezer cientifico para
armazenar as vacinas. Esse valor pode ser diferente da capacidade total do equipamento, pois
é necessario considerar prateleiras, organizagdo das caixas e circulagdo do ar para manter a
temperatura adequada. E geralmente fornecido pelo fabricante do equipamento e expresso
em litros (L) (Unicef, 2018).

Para calcular o nimero de camaras frias, refrigeradas ou congeladas para armazenar o
volume necessario, levando em consideracdo a capacidade de armazenamento de cada tipo de
equipamento de conservagao e a quantidade de envios programados para cada nivel, deve-se
considerar a seguinte férmula (Unicef, 2018):

Nimerode _ Volumetotalde . Capacidade util de armazenamento
camaras =~ armazenamento ° do equipamento selecionado

Como funciona a férmula?

A divisdo entre o volume total de armazenamento e a capacidade util de cada equipamento
indica quantas unidades serdo necessarias para armazenar todas as vacinas.

Se o resultado ndo for um ntimero inteiro, deve-se considerar o arredondamento para
cima, pois ndo é possivel utilizar fragées de camaras frias.

7 .
a ATENCAO!

Em camaras frias, refrigeradas ou congeladas, aproximadamente 50% do volume bruto
(capacidade total) é utilizado como capacidade ttil para armazenamento de vacinas. Os outros
50% sdo ocupados pelos sistemas de refrigeracdo, prateleiras e espago livre necessario para
circulacdo de ar. Nas camaras cientificas refrigeradas e freezers cientificos, esse espaco
adicional é ocupado por gavetas, cestos ou prateleiras, e é fundamental manter areas livres
para a circulac¢do adequada de ar dentro do equipamento (Unicef, 2018).

Exemplo: se uma camara cientifica refrigerada com capacidade util de 127 litros for
selecionada para armazenar 715 litros de vacinas durante o periodo de abastecimento,
divide-se 715 litros por 127 litros. O resultado indica que serio necessarias seis camaras
refrigeradas com capacidade de 127 litros cada.

Os gestores deverdo determinar até que ponto é viavel para o armazém adquirir e instalar
camaras de armazenamento adicionais.

Para saber mais, acesse o catalogo das vacinas distribuidas pela OMS, que
apresenta as dimensoes das embalagens, por meio do seguinte link: https://
apps.who.int/immunization_ standards/vaccine_ quality/pqs_ catalogue/.

Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizagdes 115


https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/

13.7 Procedimento Operacional Padrao - POP

Orienta-se a padroniza¢do dos processos por meio da elaboracdo de Procedimentos
Operacionais Padrao (POPs), com o objetivo de estabelecer diretrizes claras e uniformizadas
para a execucdo das atividades, promovendo a qualidade e a seguranga logistica em todos
os estabelecimentos de saide que compdem a Rede de Frio (Anvisa, 2020a; Brasil 2024b).

Recomenda-se a elaboragao de POPs dos seguintes temas:

» Recebimento, verificacdo, triagem e armazenamento de imunobiolégicos nas Centrais
de Rede de Frio e salas de vacinacao.

« Preparo (organizacao e classificacdo dos imunobiolégicos — PVPS nos equipamentos
de refrigeracdo) e distribuicdo de imunobiolégicos.

« Planejamento e pedido periédico de imunobiolégicos.

« Separacdo e conferéncia dos imunobiolégicos para distribui¢ao as Centrais de Rede de
Frio ou Salas de Vacina. Validacdo das caixas térmicas para as atividades de vacinagao
e transporte de imunobiologicos.

« Monitoramento e registro de temperatura das caixas térmicas no transporte
de imunobiologicos.

» Remanejamento de imunobiolégicos.
« Controle de acesso as areas.

« Monitoramento e registro de temperatura dos equipamentos de refrigeragcdo que
armazenam os imunobiolégicos.

« Utilizacdo de EPIs e EPCs.

« Rotina de registro e controle de temperatura e/ou umidade no almoxarifado, nas salas
de distribuicdo, de recepg¢ao e de inspe¢do e sala de armazenagem e controle.

» Plano de contingéncia de todos os equipamentos de refrigeracao da Cadeia de Frio, nos
casos de falta de energia elétrica ou situagdes que possam promover risco potencial.

» Plano de contingéncia de transporte dos imunobiolégicos, nos casos de acidentes,
avarias ou outras intercorréncias com o veiculo, o condutor, e/ou os imunobiolégicos
transportados durante o percurso.

« Estabelecimento de uma rotina de cursos e treinamentos dos trabalhadores dos servicos.

« Higienizacdo — sanitizacdo e desinfecgdo das areas e dos veiculos para o transporte
de carga.

« Limpeza e desinfec¢do dos equipamentos de refrigeragao.

« Limpeza e desinfec¢do dos insumos (caixas térmicas e bobinas de gelo reutilizaveis)
utilizados nas atividades de vacinagdo e transporte dos imunobiolégicos.

« Treinamento nos sistemas de informacao.
« Logistica reversa dos insumos e imunobiologicos.

 Descarte de Residuos de Servicos de Saude.
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O POP deve contemplar, no minimo, as seguintes informacgdes:
Cabecalho
« Logomarca da institui¢do.
« Titulo do procedimento.
« Data de emissdo do POP.
« Data de revisdo: realizada, no minimo, a cada 12 meses.
« Numero de paginas do POP.
« Edicdo: nimero de revisoes ja feitas.
« Identificacdo do responsavel técnico.
Conteuido geral
« Introducdo: descrever a importancia do procedimento para as atividades desempenhadas.
« Objetivo: descrever o que se pretende padronizar com o uso do POP.
« Ambito de aplica¢do: qual setor desenvolve as orientacdes previstas no POP.
« Responsabilidades: atribui¢des dos funcionarios que executardo o POP.
« Documentos de referéncia: materiais utilizados para descri¢cao do POP.
« Recursos necessarios: materiais, planilhas e etiquetas utilizadas durante o processo.

« Procedimento: descreve detalhadamente de forma numerada todas as etapas e
procedimentos para a execu¢ao da atividade proposta.

« Manutencdo: relativa aos equipamentos relacionados a execuc¢do do processo.
« Roteiro para solugdes de problemas: descreve problemas potenciais que podem acontecer

durante a realizac¢do da atividade, qual a causa e a possivel conduta a ser adotada.

Observacoes
« Ao final da primeira pagina de cada POP devera conter os nomes dos responsaveis
técnicos pela elaboracdo, revisdo e aprovagao.

« Orienta-se a aplicacdo das recomenda¢des minimas na elaboracao dos POPs das
instancias da Rede de Frio, podendo ser adequados em funcao das atividades e realidades
locais e especificas.

« Redigir o material em linguagem de facil compreensdo e clareza para viabilizar a
aplicacao efetiva dos procedimentos.

« Validagdo dos procedimentos especificados no POP.

Os Procedimentos Operacionais Padrdo, bem como os registros manuais ou eletronicos,
devem ser mantidos por no minimo cinco anos apds sua obsolescéncia (Anvisa, 2020a).
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13.8 Plano de Contingéncia para a Cadeia de Frio em Imunobiolégicos

Em todos os pontos da Cadeia de Frio de todas as instancias (nacional, estadual e
municipal), as vacinas podem ser colocadas em risco por varios motivos. Sendo assim, é de
suma importancia a elaboragdo de planos de contingéncia visando garantir a manutencao da
qualidade e integridade dos imunobiologicos durante qualquer intercorréncia na central de
armazenamento, no transporte, na sala de imunizagdo e nas a¢des de vacinagdo extramuros,
evitando assim a perda dos imunobiologicos. (Anvisa, 2020a; Brasil 2024b).

Sendo assim, a RDC n.° 430/2020, a qual dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicao,
Armazenagem e de Transporte de Medicamentos, em seu art. 80, estabelece que: “Devem
ser elaborados planos de contingéncia para proteger os medicamentos termolabeis em caso
de falha de energia elétrica ou dos equipamentos de armazenamento”. Esse trecho refor¢a
a necessidade e a importancia da elaboracao dos planos de contingéncia (Anvisa, 2020a).

Para a construgao dos planos de contingéncia, o primeiro passo ¢ a identificacdo dos
riscos, descrevendo todos os possiveis fatores que podem afetar a Cadeia de Frio, como
falhas de energia, problemas nos equipamentos de refrigeragao, desastres naturais, furto,
incéndio e problemas logisticos (atrasos no transporte, acidentes), entre outros (Mopan,
2024; Brasil, 2024g).

ApoOs a identificacdo dos riscos, é necessario avaliar o impacto de cada um e definir
estratégias para a sua mitigagdo. Isso pode incluir a implementagdo de geradores de backup,
sistemas de monitoramento de temperatura, procedimentos de manutencdo preventiva
e corretiva, circuito interno de monitoramento, entre outras medidas (Mopan, 2024;
Brasil, 2024g).

Por fim, deve-se estabelecer o Plano de A¢ao ou POP, com a defini¢do das a¢des especificas
a serem tomadas em caso de incidentes. Isso deve incluir procedimentos para transferéncia
de produtos para locais seguros, comunicagdo com as partes interessadas e restauracao dos
servicos (Organizagao Pan-Americana da Saude, 2023c; Brasil, 2024g).

Assim, para evitar a perda dos imunobioldgicos, é essencial dispor de recursos estratégicos
que orientem medidas de prevencao e controle do risco associado a ocorréncia de todos os
tipos de evento (Organizagdo Pan-Americana da Saude, 2023c; Brasil, 2024g). Nesse sentido,
orienta-se:

« Havendo interrup¢do no fornecimento de energia elétrica, manter o equipamento
fechado e monitorar rigorosamente a temperatura interna. Caso o visor esteja desligado,
monitorar pelo datalogger de backup externo.

« Avisar imediatamente ao responsavel técnico pela unidade. Caso este esteja ausente ou
se a ocorréncia for durante finais de semana, feriados ou no periodo noturno, contata-1lo
por telefone.

» Para o atendimento das emergeéncias, é importante ter o contato de mais de uma pessoa
da unidade ou dispor de equipes de plantao para atendimento imediato.

« Nos casos de interrupgao no fornecimento de energia (ndo programado), entrar em
contato com a concessionaria de energia e verificar a previsao de retorno.
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» Informar a concessionaria local de energia sobre a instalagdo de unidade com
infraestrutura de armazenamento de imunobioldégicos, destacando a necessidade de
fornecimento ininterrupto de energia elétrica.

« Deve-se ter o contato de forma facilitada da concessionaria local de energia elétrica e
estabelecer parceria, a fim de ter informacdo prévia sobre as interrupgdes programadas
no fornecimento, bem como prioridade no atendimento do chamado das interrup¢oes
ndo programadas.

« Em casos de falha nos equipamentos ou no gerador, entrar em contato com a empresa
de manutencdo dos equipamentos e verificar a possibilidade de solug¢ao imediata.

« Ter a disposicdo os contatos da empresa de manutencao dos equipamentos e do gerador.
A empresa deve disponibilizar equipe para atendimento emergencial 24 horas.

« Se a energia nao for restabelecida ou se a temperatura do equipamento se aproximar
de +7°C, proceder imediatamente a transferéncia dos imunobiolégicos para outro
equipamento com temperatura recomendada (camara cientifica refrigerada) ou caixa
térmica, monitorando sempre a temperatura.

« Para a transferéncia dos imunobiol6gicos para caixas térmicas, a unidade devera dispor
de bobinas reutilizaveis congeladas em quantidade suficiente para serem usadas no
acondicionamento dos imunobiolégicos em caixas térmicas. O dimensionamento da
quantidade de bobinas reutilizaveis e caixas térmicas deve ser de acordo com o més de
maior armazenamento do imunobiolégicos no servico.

« Caso necessario, os imunobiolégicos poderdo ser transferidos para a unidade
mais préxima ou para a Central de Rede de Frio. Nesse caso, relacionar todos os
imunobiolégicos e os nimero de frascos com respectivos lotes para transporte de
imunobiolégicos. Importante acondicionar de maneira que evite choques mecanicos
(ndo deixar as vacinas soltas dentro da caixa) e monitorar a temperatura durante todo
o transporte.

« O local que recebera os imunobiolégicos deve estar ciente de sua fun¢ao como backup
da unidade e, no momento do recebimento, deve conferir a temperatura de chegada,
acondiciona-los separadamente de seu estoque e certificar de que estdo corretamente
identificados.

Outros cuidados adicionais
« Identificar o quadro de distribuicdo de energia e, na chave especifica do circuito da Rede
de Frio e/ou sala de imunizacdo, colocar aviso em destaque “NAO DESLIGAR”.

« Em situagdes de emergéncia, a unidade deve comunicar a ocorréncia a instancia superior
imediata para as providéncias cabiveis.

 Conhecer as vulnerabilidades da regido onde esta instalada a unidade, garantindo que
as orientacoes escritas estejam disponiveis para equipe frente a quaisquer riscos de
desastres naturais.
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« Recomenda-se o treinamento dos agentes responsaveis pela vigilancia e seguranca
das Centrais de Rede de Frio e/ou sala de imunizacao para a identificacao adequada de
problemas que possam comprometer a qualidade dos imunobiol6gicos, comunicando
imediatamente ao técnico responsavel, principalmente durante os finais de semana
e feriados.

« Orienta-se a elaborag¢do do Plano de Contingéncia especifico para situa¢des de transporte
prevendo condi¢cOes de acidentes, incidentes ou outras intercorréncias com o veiculo,
com o condutor ou com o imunobioldgico transportado durante o percurso.

« E fundamental que a equipe responsavel por todos os pontos da Cadeia de Frio de todas
as instancias seja treinada regularmente e que o plano de contingéncia seja testado
periodicamente. Isso garante que todos saibam como agir em caso de emergéncia
e que o plano seja eficaz. Além disso, o plano de contingéncia deve ser revisado e
atualizado periodicamente para garantir que continue relevante e eficaz. Mudangas na
infraestrutura, nos equipamentos, novos riscos identificados e li¢des aprendidas em
testes e incidentes reais devem ser incorporadas ao plano.

Um plano de contingéncia bem elaborado é vital para a manutencdo da integridade
dos imunobiolégicos armazenados na Rede de Frio. Por meio da identificacdo de riscos,
do desenvolvimento de estratégias de mitigacao e de treinamento continuo, é possivel
minimizar os impactos de incidentes e garantir a continuidade dos servi¢os (Anvisa, 2020b;
Brasil, 2024f).

13.9 Gestao de pessoas

Os estabelecimentos de satide que compdem a Rede de Frio exercem as atividades de
armazenamento, manuseio, distribui¢do e transporte dos imunobiolégicos sdo de grande
importancia e complexidade, exigindo o comprometimento da equipe e a presenca do
profissional responsavel técnico, devidamente registrado no respectivo conselho profissional
e com qualificagdo profissional em Rede de Frio de Imunobiolégicos (Anvisa, 2017a; 2020a;
Brasil, 2024b; 2025a).

Essas atividades envolvem um conjunto de procedimentos técnicos e administrativos
essenciais para assegurar a qualidade dos imunobiolégicos e insumos, a seguran¢a na
administragdo e o alcance da resposta imunobiolégica desejada. Para isso, é fundamental
assegurar condicoes adequadas de recebimento, estocagem em equipamentos qualificados,
manuseio, gestdo eficaz de estoque e transporte, respeitando as caracteristicas térmicas de
cada imunobioldgico (Anvisa, 2017a; 2020a; Brasil, 2024b; 2025a).

Para a adequada organizacdo das atividades dentro da Rede de Frio, é imprescindivel a
defini¢do clara das atribuigoes e responsabilidades profissionais, com designac¢do formal,
descricdo detalhada e compreensao por toda a equipe envolvida (Anvisa, 2017a; 2020a; Brasil,
2024b; 2025a).

Toda a equipe deve ser treinada nos procedimentos da Rede de Frio, incluindo as Boas
Praticas de Armazenamento, Distribuicdo e Transporte, de modo a compreender o contexto
em que esta inserida e garantir a qualidade das atividades desenvolvidas. Além disso, o
planejamento orcamentario anual deve prever e assegurar recursos suficientes para viabilizar
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as capacitacOes necessarias. Da mesma forma, a equipe disponivel deve ser dimensionada
de forma compativel com a demanda, garantindo o bom andamento das atividades (Anvisa,
2017a; 20204, Brasil, 2024b; 2025a).

Orienta-se também que todas os estabelecimentos disponham de instrumentos adequados
para viabilizacdo, tais como: o plano anual de capacitacao, com ag¢des voltadas a habilitacdo
de seus servidores para o exercicio dos cargos, o relatério de execucao do plano anual de
capacitacdo e o sistema de gestdo por competéncia.

Para o desenvolvimento das atividades relacionadas a Rede de Frio, recomenda-se a
composicdo de uma equipe multidisciplinar, contando com profissionais de diferentes areas
para garantir a eficiéncia e a seguranga dos processos. Exemplos desses profissionais incluem
administradores, analistas logisticos, médicos, farmacéuticos, enfermeiros, engenheiros,
auxiliares e técnicos de enfermagem, além de profissionais de apoio administrativo e logistico.
Também sdo fundamentais técnicos em eletrotécnica, elétrica, eletronica ou mecanica,
motoristas e auxiliares de servicos gerais, cujas fun¢des contribuem para a operacionalizacdo
adequada da Rede de Frio (Anvisa, 2017a; 2020a; Brasil, 2024b; 2025a).

7 .
‘ ATENCAO!

Todos os profissionais atuantes na Rede de Frio devem possuir capacitacao adequada para
as atividades que desempenham.

A formacgdo e o aperfeicoamento dos profissionais responsaveis pela operacionaliza¢do das
unidades que compoem o sistema logistico de armazenamento e distribui¢do de imunobiolo-
gicos sdao competéncias das diversas instancias de gestdao da Rede de Frio. Cabe aos gestores
viabilizarem a formacao de multiplicadores, garantindo a disseminacao do conhecimento
entre as equipes (Anvisa, 2017a; 2020a; Brasil, 2024b; 2025a).

A contratac¢do dos profissionais necessarios para a execuc¢do dessas atividades é responsabi-
lidade das secretarias estaduais e/ou municipais de saude, sendo fundamental assegurar
a composicao da equipe minima recomendada (Brasil, 2018; 2025a).
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14 Gerenciamento de residuos

Em toda a Rede de Frio, diversos tipos de residuos sdo gerados. O manejo, a segregacao, a coleta,
o tratamento, o transporte e a destinacdo final desses residuos merecem especial atengdo, tanto
em face dos riscos sanitarios envolvidos quanto as normas legais vigentes no Pais.

A RDC n.° 222, de marco de 2018, regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servigos de Satide (RSS) e estabelece diretrizes adicionais (Anvisa 2018), enquanto
a Resolucdo do Conselho Nacional do Meio Ambiente (Conama) n° 358, de 29 de abril de
2005, trata do tratamento e da disposi¢do final dos residuos gerados nos servicos de saide
(Conama, 2012).

14.1 Residuos de Servicos de Saude - RSS

O Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satide (GRSS) é entendido como o conjunto
de agbes de gestdo planejadas, implantadas e implementadas, com bases técnico-cientificas,
normativas e legais, objetivando minimizar a producao de residuos gerados e proporcionar
um encaminhamento seguro, de forma eficiente, visando a protecdo dos trabalhadores,
a preservacao da saude publica, dos recursos naturais e do meio ambiente (Anvisa, 2018).
Nesse caso, sdo os servicos de satde os responsaveis pelo correto gerenciamento de todos
os RSS por eles gerados, desde o momento de sua produgdo até a destinagdo final adequada.

Para efeito da resolucdao RDC n.° 222/2018, definem-se como geradores de RSS todos os
servicos cujas atividades estejam relacionadas com a atencdo a saide humana ou animal,
inclusive os servicos de assisténcia domiciliar; laboratérios analiticos de produtos para
salde; servicos de medicina legal; drogarias e farmacias, inclusive as de manipulacgao;
estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de saude; centros de controle de zoonoses;
distribuidores de produtos farmacéuticos, importadores, unidades méveis de atendimento
a saude; servicos de acupuntura; entre outros afins (Anvisa, 2018).

Para saber mais sobre as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de
Servicos de Saiude, consulte a RDC n.® 222/2018, disponivel em: https://
bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2018/rdc0222_ 28 03_2018.pdf.
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14.2 Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
Segundo a RDC n.° 222/2018, em seu artigo 5°: todo servigo gerador deve dispor

de um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde (PGRSS), observando as

regulamentacoes federais, estaduais, municipais ou do Distrito Federal (Anvisa, 2018).

O PGRSS é um documento integrante do processo de licenciamento ambiental, elaborado
com base nos principios para reduzir a gera¢do de residuos. Deve ser compativel com a
legislagdo vigente, adequado a realidade local, dentro de critérios técnicos, potencializando
a capacidade dos recursos disponiveis quanto ao manejo.

As obrigacdes do Gerador de Residuos de Servicos de Sailde no PGRSS estdo descritas
no Capitulo II, nos artigos 4° ao 10° da RDC n.° 222/2018.

Alguns pontos que devem estar presentes na constru¢dao do PGRSS sdo:

« Estimar a quantidade dos RSS gerados por grupos.

« Descrever os procedimentos relacionados ao gerenciamento dos RSS quanto a geragao,
a segregacao, ao acondicionamento, a identificacdo, a coleta, ao armazenamento, ao
transporte, ao tratamento e a disposicao final ambientalmente adequada.

« Estar em conformidade com as acGes de protecdo a saude publica, do trabalhador e
do meio ambiente.

« Estar em conformidade com a regulamentacao sanitaria e ambiental, bem como com
as normas de coleta e transporte dos servicos locais de limpeza urbana.

« Quando aplicavel, contemplar os procedimentos locais definidos pelo processo
de logistica reversa para os diversos RSS.

« Estar em conformidade com as rotinas e 0s processos de higienizagao e limpeza vigentes
no servico gerador de RSS.

 Descrever as acdes a serem adotadas em emergéncia e acidentes decorrentes do
gerenciamento dos RSS.

« Descrever as medidas preventivas e corretivas de controle integrado de vetores e pragas
urbanas, incluindo a tecnologia utilizada e a periodicidade de sua implantacado.

« Descrever os programas de capacitacdo desenvolvidos e implantados pelo servi¢o gerador
abrangendo todas as unidades geradoras de RSS e o setor de limpeza e conservagao.

« Apresentar documento comprobatério da capacitacdo e do treinamento dos funcionarios
envolvidos na prestacao de servico de limpeza e conserva¢ao que atuem no servico,
préprios ou terceiros, de todas as unidades geradoras.

« Apresentar copia do contrato de prestacdo de servicos e da licenga ambiental das
empresas prestadoras de servicos para a destinagdo dos RSS.

« Apresentar documento comprobatoério de operacao de venda ou de doag¢do dos RSS
destinados a recuperagdo, a reciclagem, a compostagem e a logistica reversa (Anvisa, 2018).
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14.3 Classificacdo dos Residuos de Servicos de Saude

Os RSS estao classificados no Anexo B da RDC n.° 222/2018, e tem sua identificacao
exemplificada pelo Anexo J e Anexo K, ambos seguem também ao fim deste Manual na sua
parte de Anexos (Anvisa, 2018). Cada servi¢co deve fazer uma estimativa de geragao de RSS
por grupos (Figura 34).

GRUPO A: residuos com a possivel presenca de agentes bioldégicos que, por suas
caracteristicas, podem apresentar risco de infec¢do.

GRUPO B: residuos contendo produtos quimicos que apresentam periculosidade a saude
publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas caracteristicas de inflamabilidade,
corrosividade, reatividade, toxicidade, carcinogenicidade, teratogenicidade,
mutagenicidade e quantidade.

GRUPO C: qualquer material que contenha radionuclideo em quantidade superior aos
niveis de dispensa especificados em norma da Comissdo Nacional de Energia Nuclear
(Cnen) e para os quais a reutiliza¢do é impropria ou ndo prevista.

GRUPO D: residuos que ndo apresentam risco biolégico, quimico ou radiolégico a satide
ou ao meio ambiente, podendo ser equiparados aos residuos domiciliares.

GRUPO E: materiais perfurocortantes ou escarificantes (Anvisa, 2018).

Figura 34 Classificacdo dos Residuos de Servicos de Satide

Residuo
Infectante

Residuo
Quimico

Residuo
Radioativo

Residuo
Comum

Residuo
Perfuro-
cortante

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
Nota: A Resolucdo RDC n.° 222/2018 (Anvisa) nao se aplica a fontes radioativas seladas, que devem seguir as determinacées da Comissao
Nacional de Energia Nuclear (Cnen).

124, Secretaria de Vigildncia em Saide e Ambiente / Ministério da Saide



14.4 Manejo dos residuos

O manejo do RSS compreende uma agado de gerenciar os residuos em seus aspectos intra
e extra-estabelecimento, desde a geracao até a disposi¢do final, incluindo as seguintes fases
(Figura 35):

Segregacdo — consiste na separa¢do dos residuos no momento e local de sua geragao,
de acordo com as caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas, o estado fisico e os riscos
envolvidos. Um bom gerenciamento dos Residuos de Servicos de Satide deve ter como principio
a segregacdo na fonte, o que resulta na redugdo do volume de residuos com potencial de risco
e na incidéncia de acidentes ocupacionais. As principais vantagens de fazer uma segregacao
de residuos correto sao: reducdo de riscos para a saude e o ambiente, diminuicao de gastos
e aumento da eficiéncia na reciclagem.

Acondicionamento — consiste no ato de embalar os residuos segregados em sacos ou
recipientes que evitem vazamentos e, quando couber, resistentes as a¢des de punctura, ruptura
e tombamento, e que sejam adequados, fisica e quimicamente, ao contetido acondicionado.
A capacidade dos recipientes de acondicionamento deve ser compativel com a geragao diaria
de cada tipo de residuo. Devem ser respeitados os limites de peso de cada saco, assim como
o limite de dois tercos de sua capacidade, garantindo-se sua integridade e seu fechamento.

O residuo classificado como de risco biolégico (residuos infectantes) deve ser
acondicionado em saco plastico branco leitoso, de acordo com ABNT NBR 919195 e suas
respectivas atualizacdes, e identificado conforme ABNT NBR 750096 e suas atualizagoes.
Os materiais perfurocortantes devem ser descartados em recipientes identificados, rigidos,
providos com tampa, resistentes a punctura, a ruptura e ao vazamento.

Identificacdao — consiste no conjunto de medidas que permite o reconhecimento dos
residuos contidos nos sacos ou recipientes, fornecendo informagdes ao correto manejo deles.
Os sacos de acondicionamento, os recipientes de coleta, o transporte interno e externo e os
locais de armazenamento devem ser identificados em local de facil visualizacdo, de forma
indelével, utilizando-se simbolos, cores e frases, atendendo aos parametros referenciados
nas normas da ABNT NBR 7500 e ABNT NBR 10004 e suas respectivas atualizacoes, além de
outras exigéncias relacionadas a identifica¢do de contetido e ao risco especifico de cada grupo
de residuos. A identificacdo dos sacos para acondicionamento deve estar impressa, sendo
vedado o uso de adesivo (ABNT, 2004; 2022).

Coleta e transporte interno — consiste no translado dos residuos dos pontos de geracao
até o local destinado ao armazenamento temporario ou ao armazenamento externo com a
finalidade de apresentacao para a coleta. A coleta e o transporte devem atender ao roteiro
previamente definido e devem ser feitos em horarios que nao coincidam com periodos de
visita, maior fluxo de pessoas ou atividades. A coleta interna de RSS deve ser planejada com
base no tipo de RSS, no volume gerado, nos roteiros (itinerarios), no dimensionamento dos
abrigos, na regularidade, na frequéncia de horarios de coleta externa. Deve ser dimensionada
considerando o nimero de funcionarios disponiveis, nimero de carros de coletas, EPIs e
demais ferramentas e utensilios necessarios. O transporte interno dos recipientes deve ser
realizado sem esforc¢o excessivo ou risco de acidente para o funcionario. Os trabalhadores
que lidardao com os residuos devem obrigatoriamente usar EPIs. O EPI usado é de acordo com
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o risco a que estiver exposto, ou seja, depende do residuo a ser manejado. Os principais EPIs
utilizados no manejo dos RSS: gorro ou touca para protecdo dos cabelos; 6culos de protecao
incolor, de plastico resistente, com armacdo em plastico flexivel, com protecao lateral; luvas
de latex de cano longo; bota de cano longo, impermeavel, resistente e solado antiderrapante;
avental impermeavel; e mascara.

Ressalte-se que o funcionario também deve lavar as mdos antes de calgar as luvas e
depois de retira-las. Os equipamentos para transporte interno (carros de coleta) devem ser
constituidos de material rigido, lavavel, impermeavel e providos de tampa articulada ao
proprio corpo do equipamento, cantos e bordas arredondados, rodas revestidas de material
que reduza o ruido. Os recipientes com mais de 400 litros de capacidade devem possuir valvula
de dreno no fundo. O uso de recipientes desprovidos de rodas requer que sejam respeitados
os limites de carga permitidos para o transporte pelos trabalhadores, conforme normas
reguladoras do Ministério do Trabalho (Conama, 2012a).

Recomendacdes especificas para a operac¢ao de coleta e transporte interno:

« Os carros de coleta devem ter, preferencialmente, pneus de borracha e estar devidamente
identificados com simbolos de risco.

« Estabelecer turnos, horarios e frequéncia de coleta.
« Sinalizar o itinerario da coleta de forma apropriada.
« Nao utilizar transporte por meio de dutos ou tubos de queda.

« Diferenciar as coletas, isto é, executa-las em horarios diferentes segundo o tipo
de residuo.

« Coletar residuos reciclaveis de forma separada.

« Fazer a manutengdo preventiva dos carros para a coleta interna e higieniza-los ao final
de cada coleta.

Armazenamento temporario (sala de residuos) — consiste na guarda temporaria dos
recipientes contendo os residuos ja acondicionados, em local préximo aos pontos de geragao.
Ndo podera ser feito armazenamento temporario com disposicao direta dos sacos sobre o piso.
E obrigatéria a conservac¢do dos residuos em recipientes de acondicionamento. Estes podem
ser dispensados se a distancia justificar. No caso da ado¢do do armazenamento temporario,
as diretrizes minimas de um ambiente sdo:

« E obrigatdria a conservagdo dos residuos em recipientes de acondicionamento dentro
de coletores com a tampa fechada.

« Ser provido de pisos e paredes revestidos de material resistente, lavavel, impermeavel
e resistentes ao trafego dos recipientes coletores.

« Deve ter ponto de iluminacao artificial e area para armazenamento de no minimo dois
recipientes coletores, para o posterior traslado até a area de armazenamento externo.

« No armazenamento temporario ndo é permitida a retirada dos sacos de RSS de dentro
dos recipientes ali posicionados.
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Tratamento — consiste na aplicacdo de método, técnica ou processo que modifique
as caracteristicas dos riscos inerentes aos residuos, reduzindo ou eliminando o risco de
contaminagao, de acidentes ocupacionais ou de danos ao meio ambiente. Qualquer tecnologia
de tratamento deve ocorrer em condi¢ées técnicas de forma a garantir seguranca, evitar
prejuizos a sauide e ao meio ambiente e atender aos padroes estabelecidos pelos 6rgaos
de controle ambiental. A definicdo técnica pelo tipo de tratamento adequado passa pelo
conhecimento da tipologia do residuo, suas caracteristicas e niveis de periculosidade
especificados em normativas.

Os estabelecimentos de sauide podem terceirizar os servicos referentes ao manejo de
residuos. Porém, conforme a legislagdo vigente, isso ndo isenta a responsabilidade do gerador
em todas as etapas do processo (segregacdo, tratamento, transporte, disposi¢ao final).
Os contratos devem garantir o cumprimento da legislagdo pelas empresas terceirizadas,
resguardando o servigo gerador em caso de irregularidades, e corresponsabilizando estes
prestadores de servicos em caso de danos consequentes a realizacao desses servicos.

Armazenamento externo (abrigo de residuos) — consiste no acondicionamento dos
residuos em abrigo, em recipientes coletores adequados, em ambiente exclusivo e com acesso
facilitado para os veiculos coletores, para o aguardo da realizacdo da etapa de coleta externa.
O abrigo de residuos deve ser dimensionado de acordo com o volume de residuos gerados,
com capacidade de armazenamento compativel com a periodicidade de coleta do sistema
de limpeza urbana local. Deve ser construido em ambiente distinto, possuindo, no minimo,
um ambiente separado para atender o armazenamento de recipientes de residuos do grupo
A juntamente com o grupo E, e um ambiente para o grupo D. O local desse armazenamento
externo de RSS deve apresentar as seguintes caracteristicas:

« Acessibilidade: o ambiente deve estar localizado e construido de forma a permitir acesso
facilitado para os recipientes de transporte e para os veiculos coletores.

« Exclusividade: o ambiente deve ser utilizado somente para o armazenamento de residuos.

« Seguranca: o ambiente deve reunir condi¢des fisicas estruturais adequadas, impedindo
a acao do sol, chuva, ventos etc., e que pessoas ndo autorizadas ou animais tenham
acesso ao local.

« Higiene e saneamento: deve haver local para higienizacao dos carrinhos e coletores de
residuos, e recomenda-se a higieniza¢do da area depois de cada coleta.

« O ambiente deve contar com boa iluminacdo artificial e ventilacao, além de ter pisos
e paredes revestidos com materiais resistentes aos processos de higieniza¢dao, como
azulejos, porcelanatos ou tinta epéxi, por exemplo.

Coleta e transporte externos — consistem na remoc¢do dos RSS do abrigo de residuos até
a unidade de tratamento ou disposicao final, utilizando-se técnica que garanta a preservagao
das condigdes de acondicionamento e a integridade dos trabalhadores, da populagdo e do
meio ambiente, devendo estar de acordo com as orienta¢des dos érgdos de limpeza urbana,
assim como da Resolucdo do Conama n.° 358, de 29 de abril de 2005 (Brasil, 2005). A coleta e
o transporte externo dos Residuos de Servicos de Satide devem ser realizados de acordo com
as normas vigentes como a NBR 12.810 e NBR 14.652 da ABNT (ABNT, 2003; 2006).
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Disposicao Final — consiste na disposicao de residuos no solo previamente preparado para
recebé-los, obedecendo a critérios técnicos de construcdo e operacao, e com licenciamento
ambiental de acordo com a Resoluc¢do do Conama n.° 237, de 19 de dezembro de 1997.
Tratamento dos residuos resultantes de atividades de vacinacao (Figura 35) (Conama, 2012b).

Figura 35 Fluxograma: fases de manejo RSS
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Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2017).

Nota: A Resolugdo n.2 RDC n.° 222/2018 (Anvisa) ndo se aplica a fontes radioativas seladas, que devem seguir as determinacdes da Comissao
Nacional de Energia Nuclear (Cnen).

Procedimentos a serem adotados diante de acidentes relacionados a RSS

Todos os procedimentos devem ser realizados de forma a ndao permitir o rompimento dos
recipientes. Mas no caso de acidente ou derramamento, devem ser realizados imediatamente
os procedimentos operacionais compativeis com a periculosidade ou risco, como a seguir:

« Isolamento da area.
« Contencao do derrame.

» Recolhimento do residuo.
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« Limpeza da area atingida.
« Desinfec¢do e/ou neutralizagdo.

« Notifica¢ao da chefia da unidade.

14.5 Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
em aldeias indigenas

A RDC n.° 222/2018 também se aplica aos servicos de saide coordenados pela Secretaria
de Saude Indigena (Sesai) do Ministério da Satide. Contudo, a Nota Técnica n.® 6/2024/SEI/
Grecs/GGTES/DIRE3/Anvisa, que visa orientar sobre GRSS em aldeias indigenas, apresenta
procedimentos essenciais para o manejo adequado dos residuos, levando em consideracao as
particularidades e as necessidades das aldeias indigenas, garantindo que as praticas sejam
adaptadas a realidade local (Anvisa, 2018; 2024c¢).

O gerenciamento de residuos s6lidos em areas indigenas representa um desafio
significativo, principalmente em termos logisticos. Assim, é fundamental avaliar métodos
construtivos alternativos e o uso de materiais locais para atender aos critérios de seguranga
e areducdo de riscos (Brasil, 2024c).

Por exemplo, no transporte externo dos RSS, os recipientes podem ser transportados nos
veiculos da Sesai, sendo colocados no porta-malas para evitar o contato com os ocupantes.
Para o transporte interno, os equipamentos devem ser feitos de material rigido, lavavel e
impermeavel, com tampa articulada ao corpo do equipamento e cantos e bordas arredondados,
como no caso das bombonas. Além disso, os recipientes com capacidade superior a 400 litros
devem possuir valvula de dreno no fundo. O uso de recipientes sem rodas exige que sejam
observados os limites de carga permitidos para o transporte pelos trabalhadores, conforme
as normas reguladoras do Ministério do Trabalho (Brasil, 2024c).

Para o transporte em modais fluviais ou aéreos, deve-se colocar o(s) recipiente(s) em locais
destinados a bagagens dos respectivos veiculos de transporte, sempre evitando o contato
com o0s ocupantes destes. Respeitando-se as condi¢0es de armazenamento e transporte, nao
ha a necessidade de se fazer uma higieniza¢do especifica ou mais profunda, uma lavagem de
rotina no veiculo utilizado é o suficiente (Brasil, 2024c).

Nao existe qualquer restricdo em termos da frequéncia de coletas, devendo esta ser
definida pelo servigo gerador, de acordo com o volume de residuos gerados na rotina e as
condi¢Ges logisticas de armazenamento, transporte e destinacao final ambientalmente
adequada dos residuos (Brasil, 2024c).

Em locais onde se utiliza o transporte aéreo e a pista de pouso fica distante da Unidade
Basica de Saude Indigena (UBSI) e ndo ha veiculo motorizado disponivel, o deslocamento
dos recipientes de acondicionamento dos residuos pode ser feito por meio de carros
plataforma, indicado para transportes de cargas em geral, respeitando os limites de carga
da pessoa humana com o objetivo de garantir o bem-estar e a seguranca dos trabalhadores
(Brasil, 2024c¢).
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Para o armazenamento externo em areas de dificil acesso onde a logistica de transporte
de materiais convencionais ndo é viavel, é permitida a construcao de abrigos de residuos
com materiais alternativos e/ou locais como madeira e palha em conjunto com técnicas que
promovam maior durabilidade das instala¢des e que também seja possivel realizar processos
de higienizac¢do (Brasil, 2024c¢).

14.6 Tipos de residuos na Cadeia de Frio

Os Residuos de Servigos de Satde ndo sdo os Unicos tipos de residuos que sao gerados
dentro da Cadeia de Frio. Alguns outros tipos de residuos também sdo gerados e necessitam
de cuidados especiais.

Os RSS, classificados no Grupo A1, apresentados no Anexo I deste Manual, sao aqueles
resultantes da administracdo de imunobiolégicos que contém na formulagdo residuos com
microrganismos vivos atenuados, incluindo frascos de imunobiol6gicos com expira¢do do
prazo de validade, frascos vazios com restos do produto ou contetido inutilizado. Estes devem
ser submetidos a tratamento antes da disposi¢ao final.

Os residuos do Grupo E, os perfurocortantes, necessitam ser acondicionados em
recipientes resistentes, que atendam aos parametros referenciados na NBR ABNT: 13853 que
estejam devidamente identificados com a inscricao perfurocortante, e devem ser submetidos
a tratamento antes da disposicao final (ABNT, 2013a).

Os residuos provenientes de campanhas e de vacinacdo extramuros ou intensificacoes,
quando ndo puderem ser submetidos ao tratamento nos locais de gera¢do, devem ser
recolhidos e devolvidos as Secretarias de Satide competentes, em recipientes rigidos,
resistentes a punctura, ruptura, vazamento, com tampa e devidamente identificados, de
forma a garantir o transporte seguro até a unidade de tratamento (Brasil, 2024b).

Quanto a outros residuos gerados a partir de atividades da Rede de Frio, como as caixas
de poliuretano e/ou poliestireno expandido (isopor), as bobinas reutilizaveis, os papéis e
derivados sdo classificados segundo o Grupo D e destinados a reciclagem.

O descarte de pilhas, baterias, acumuladores de carga e lampadas fluorescentes deve ser
feito de acordo com as normas ambientais vigentes.

Quando se tratar de substancia atoxica, o contetdo interno das bobinas reutilizaveis
preenchidas com gel pode ser descartado na rede de esgoto local, antes do acondicionamento
para a reciclagem.

Com base na Resolu¢do Conama n.° 275, de 25 de abril de 2001, 0 acondicionamento para
reciclagem deve estar de acordo com as orientag¢des dos servigos locais de limpeza urbana.
Sdo utilizados sacos impermeaveis, contidos em recipientes, mantidos em abrigos de guarda
devidamente identificados, usando c6digo de cores, suas correspondentes nomeacoes e
simbolos do tipo de material reciclavel (Conama, 2001).
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15 Sistemas de informacao
e a Rede de Frio

Todas as atividades logisticas devem ser integradas por um sistema de informacdo, para
controlar estoques e gerenciar os fluxos de solicitagdo e atendimento. A disponibilidade
de informagdes em tempo real é um fator crucial nas operagdes logisticas de organizagdes
publicas e privadas.

15.1 Sies e importancia na Rede de Frio

O Sies é a atual ferramenta de gestdo logistica da Rede de Frio de Imunobiolégicos e insumos,
disponibilizado para todas as instancias da rede. A ferramenta tem acesso on-line e visa aprimorar
o processo logistico dos insumos estratégicos de todos os programas da SVSA/MS, por meio de
uma gestao Unica, para todas as instancias de governo (Sdo Paulo, 2020).

Outras ferramentas e/ou outros e/ou novos sistemas podem ser utilizados para
as atividades referidas anteriormente, contudo, seguindo as premissas e capacidades
de interoperabilidade e migragdo de dados em acordo com as regras de negécio e modelos de
informacdo que forem estabelecidas pelo Ministério da Satilde em qualquer tempo.

Além dos sistemas informatizados, também é recomendado que os gestores estaduais
e municipais monitorem a atualizagao de suas unidades de Rede de Frio com o Cnes ativo e
com as atividades correspondentes em acordo com as orienta¢des e normativas do Ministério
da Saude.

Aqui estdo algumas razdes pelas quais sua utilizagdo é importante:

« Monitoramento preciso de estoque: o Sies permite um acompanhamento detalhado dos
niveis de estoque de insumos essenciais, como vacinas e medicamentos, nas centrais
e pontos da Rede de Frio.

» Gestdo de validade e qualidade: por meio do Sies é possivel registrar as datas de
validade dos insumos armazenados. Isso ajuda na identificagao e na prioriza¢ao do uso
dos produtos proximos da expiracdo, evitando perdas e garantindo que apenas itens
de qualidade adequada sejam distribuidos.

« Planejamento de distribuicdao: com base nos dados coletados e analisados pelo Sies,
é possivel realizar um planejamento mais eficiente da distribuicao de insumos, levando
em considerac¢do fatores como demanda, capacidade de armazenamento e logistica
de transporte.
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« Tomada de decisdes embasada em dados: o Sies fornece informag¢des em tempo real
sobre o consumo de insumos, as necessidades de reposicdo e outras métricas relevantes.
Esses dados embasam as decisdes estratégicas relacionadas a gestdo da cadeia de
suprimentos, permitindo uma aloca¢ao mais precisa de recursos e uma resposta agil a
emergéncias e demandas imprevistas.

« Rastreabilidade e seguranca: por intermédio do Sies é possivel rastrear cada lote de
insumos e imunobiolégicos desde sua origem até sua distribui¢do final, garantindo
a seguranga e a qualidade dos produtos ao longo de toda a cadeia de suprimentos.

« Importancia do registro de perdas de imunobioldgicos no Sies: é crucial para garantir
a eficiéncia e a transparéncia na gestdo de vacinas nos estados e nos municipios.
Esse registro permite monitorar o uso adequado dos imunobiolégicos, identificar
e corrigir problemas na cadeia de distribuicdao e armazenamento, além de assegurar
a disponibilidade continua desses insumos essenciais para a saide publica em acordo
com as orientacdes na Nota Técnica n.° 77/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS e suas futuras
atualizagdes (Brasil, 2025g).

O Ministério da Saude reitera seu compromisso de oferecer todo o suporte necessario
para o desenvolvimento de processos formativos com os estados na utiliza¢dao recomendada
do Sies e/ou futuros sistemas para esta finalidade. Reconhece-se, ainda, a sua importancia
para o gerenciamento eficiente dos estoques de vacinas e insumos.

15.2 Orientacodes para selecao do motivo de movimento de saida no Sies

A selecdo correta do motivo de movimento de saida no Sies é essencial para garantir a
rastreabilidade e o gerenciamento adequado dos imunobiolégicos e insumos durante todo
0 processo de movimentac¢ao no sistema. As orientacoes para a escolha do motivo visam
padronizar e assegurar que todas as transferéncias, destinacdes e operagoes relacionadas
aos imunobiolégicos sejam registradas de forma clara e precisa, facilitando o controle
de estoque, a transparéncia nas operacgoes e a conformidade com as normas sanitarias (Brasil,
2025g). Sao eles:

« Danos na embalagem: a saida ocorre quando ha avarias ou danos fisicos na embalagem,
que podem comprometer a integridade dos imunobiolégicos e o controle de temperatura,
colocando em risco a eficacia do produto.

« Distribuicdo a setores consumidores: refere-se a movimentagao de insumos para setores
ou unidades que utilizam esses produtos para atendimento direto ao paciente, como
salas de vacina, sala de imunizacdo e RIE. Essa saida é necessaria para o abastecimento
regular dos setores consumidores.

« Perda por falha no equipamento: falhas em equipamentos de armazenamento como
camaras fria, camaras cientificas refrigeradas, freezer e ultrafreezer podem prejudicar
a conservac¢do em temperaturas especificas, levando a necessidade de descarte para
evitar o uso de produtos que possam estar comprometidos.
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 Perda por falha no transporte: problemas durante o transporte, como rompimento da
Cadeia de Frio ou acidentes, podem resultar na exposi¢ao dos produtos a temperaturas
inadequadas ou a contaminagdo e comprometer a estabilidade dos imunobiolégicos,
resultando em perdas.

« 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 conservagao e
causando perdas dos produtos.

« Perda por orientagdo regulatdria: normas regulatérias ou instrugdes dos 6rgaos 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 ou covid-19.

« Perda por outros motivos: refere-se a perdas ndo categorizadas nas demais descrigoes,
como situagdes extraordinarias ou imprevistos que levem ao descarte dos produtos, com
a devida documentacao e justificativa. Por exemplo, desastres naturais.

« Perda por procedimento inadequado: produtos descartados devido ao ndo cumprimento
de procedimentos padrao, que pode incluir manipulacdo incorreta, erros na conservagao
ou desvio de protocolos que afetam a integridade dos insumos.

« Perda por quebra de frascos: acidentes ou manuseio inadequado que resultem em
frascos quebrados levam a perda dos imunobiolégicos, tornando-os inutilizaveis.

« Perda por validade vencida: produtos que atingem a data de vencimento ndao podem
ser administrados, e a saida é necessaria para evitar o uso de insumos que ndo atendam
mais as exigéncias de seguranca e eficacia.

« Perda por validade ap6s descongelamento: produtos que atingem a data de vencimento
apos descongelamento, conforme recomendado pelo fabricante.

 Perda por recusa de aplicagdo: ocorre quando um paciente ou responsavel recusa
a administragdo de uma vacina ou imunobiolégico ja preparadas para aplicagdo devido
a diversos fatores, com isso, torna-se inutilizavel, gerando perda. Esse registro permite
controle e analise do desperdicio, orientando acées de conscientizacdo para reduzir
recusas futuras.

« Saida autorizada pelo Nucleo de Informagdes Estratégicas em Sadde (Nies): refere-se
a liberagdo de produtos com autorizacao especifica da CGGI/DPNI, geralmente para fins
de controle, distribui¢dao ou situagdes emergenciais.

« Saida de produtos para pesquisas: produtos destinados a pesquisas cientificas ou
estudos clinicos para aprimoramento de vacinas e imunobiolégicos. Exige autorizacao
e registro adequados.

« Saida para consumo administrativo: utilizacdo de produtos em atividades
administrativas, seja para treinamento, controle de estoque ou para finalidades internas
administrativas.
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« Saida para controle de qualidade: produtos removidos para inspec¢des e testes
laboratoriais, garantindo que as condi¢des de qualidade atendam aos padrdes
regulatorios e de seguranca do usuario.

« Saida para reprocessamento: produtos que necessitam de reprocessamento antes de
serem liberados para uso, devido a alguma inconformidade temporaria ou necessidade
de ajuste.

« Saida por ac¢do judicial: produtos envolvidos em processos judiciais ou que precisam
ser liberados, retidos ou recolhidos, conforme decisao judicial.

« Saida por apreensado: retirada de produtos retidos por autoridades regulatérias, muitas
vezes por problemas de conformidade ou suspeita de falsificacao.

« Saida por bens de revenda: produtos que sdo vendidos a outras institui¢des, respeitando
critérios especificos de autorizagdo e controle de venda de imunobiolégicos.

« Saida por consumo: produtos retirados do estoque para serem utilizados nos fins a que
se destinam, como aplica¢cdo em pacientes ou em estratégias de vacinagao.

« Saida por danificado ou conserto: equipamentos danificados que necessitam de conserto
ou reparo, ou que serao descartados se irreparaveis.

« Saida por devolugdo: devolucdo de produtos ao fornecedor ou entre setores, seja
por gestdo de estoque, remanejamento, prazo de validade préximo do vencimento,
inconformidade, ou qualquer questdo relacionada ao controle de qualidade.

« Saida por diferencial de transferéncia: ajustes necessarios devido a diferencas entre
estoques transferidos, com registro de divergéncias para controle interno.

» Saida por doacdo: produtos retirados do estoque para doagao a instituigdes ou programas
que necessitam de imunobioldgicos para atendimento populacional.

« Saida por empréstimo: produtos cedidos temporariamente para suprir necessidades
emergenciais de outras unidades ou instituicdes, com registro para controle.

« Saida por formulario de ocorréncia interna: registro formal de produtos retirados
devido a situag¢des internas especificas, como avarias ou necessidades urgentes.

« Saida por inservibilidade: equipamentos que se tornaram inutilizaveis devido a
obsolescéncia ou a falta de pecas de reposi¢do e que, por isso, devem ser removidos
para descarte.

« Saida por perda: produtos removidos devido a perda causada por diversos fatores, como
quebra de embalagem, validade expirada ou erro no manuseio.

« Saida por remanejamento de setores de armazenagem da mesma UF: movimentagdo
de produtos entre setores de armazenagem na mesma UF, geralmente na distribui¢ao
entre as CRFs ou por necessidade de reorganizagdo ou otimizacdo do espaco.

« Saida por remanejamento de setores de armazenagem de outra UF: movimentacdo
de produtos entre setores de armazenagem de outa UF, geralmente por necessidade de
remanejamentos.

« Saida por reprovacao de controle de qualidade: produtos retirados por ndo atenderem
aos critérios de qualidade apds inspecdo ou controle, evitando o uso inadequado.
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« Saida por termo de divergéncia: retirada para ajuste ou substitui¢do devido a
divergéncias identificadas entre o produto recebido e o pedido original.

« Saida por troca: produtos trocados devido a inconformidades ou ajustes em pedidos,
geralmente com acordo prévio entre os setores ou fornecedores envolvidos.

« Saida por transferéncia para outro programa: movimentagao de produtos para uso em
outros programas, em atendimento as demandas especificas de cada programa de satde.

» Sem nota: saida de produtos que, por algum motivo, ndo possuem nota fiscal ou
documento associado, exigindo justificativa e registro interno detalhado para controle.
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16 Contextualizacao

Esta secdo traz diretrizes técnicas para elaborac¢do e desenvolvimento dos projetos
e da execugdo das obras das edificacdes destinadas ao armazenamento dos imunobiolégicos
e demais insumos do PNI, visando a constante necessidade de otimizacdo dos recursos
financeiros para promover a equidade no desenvolvimento das a¢des em satde.

As orienta¢des ora apresentadas sugerem que haja sempre discussdo prévia e
multidisciplinar dos projetos, focados na seguranga e na promog¢ao da qualidade dos processos
de conservacdo dos imunobiolégicos administrados a populagdo, bem como na longevidade
dos investimentos e nas boas praticas da arquitetura e engenharia, reduzindo a possibilidade
de perdas potenciais durante a execugao.

O valor financeiro do produto armazenado é, no minimo, dez vezes maior que o valor
financeiro investido na construcdo, isto no periodo de dez anos. A despeito das considera¢des
de ordem financeira, o aspecto mais importante envolvido na matéria é garantir a manutengao
da estrutura para conservacao dos imunobiolégicos. Assim, fica caracterizada a importancia
do desenvolvimento e aprovagao dos projetos, definidos pela Lei n.° 14.133, de 1° de abril de
2021 (Brasil, 2021b), baseado nas orientag¢des técnicas descritas no presente Manual.

Esta se¢do do Manual proporciona aos gestores e aos técnicos uma ferramenta agil de
referéncia para o apoio a definicdo e ao desenvolvimento de cada uma das etapas de elaboracgao
dos projetos, e a execuc¢do da construcado, reforma e ampliacdo da estrutura fisica das Unidades
da Rede de Frio para atender a demanda da regido.

Todas as orientagdes a seguir estdo embasadas no Regulamento Técnico para planejamento,
programacao, elaborac¢do e avaliacdo de projetos fisicos de Estabelecimentos Assistenciais
de Saude (EAS) regulados pela Anvisa, por meio da RDC n.° 50, de 21 de fevereiro de 2002,
e suas atualizacdes (Anvisa, 2002a; 2002b; 2003; 2011a, ABNT, 2024).

Finalmente, a Portaria GM/MS n.° 6.940, de 19 de maio de 2025, que altera a Portaria de
Consolidagcao GM/MS n.° 6, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre os procedimentos
e critérios técnicos destinados a construcao, ampliacdo e reforma da Rede de Frio no ambito
do SUS, que estabelece critérios para o repasse de recursos financeiros de investimento
relacionados a construcdo, ampliacdo e reforma pelo Ministério da Saude, destinados ao
fomento e ao aprimoramento das condi¢des de funcionamento da Rede de Frio no ambito dos
estados, do Distrito Federal e dos municipios (Brasil, 2025a). Auxiliara os gestores a pleitear
a habilitacdo ao recebimento dos recursos financeiros de que trata a Rede de Frios, desde a
submissdo das propostas nos sistemas indicados ao tipo de investimento até a finaliza¢do
da apresentacao da proposta.
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17 Elaboracao de projetos para
estabelecimentos de saide
que compoem a Rede de Frio

Todos os projetos de CRF, SI e SV deverado ser elaborados em conformidade com as
disposicdes apresentadas neste Manual. Devem prever necessidades relacionadas ao perfil
epidemioldgico e a demanda local, observando as legislagdes vigentes nos seus respectivos
ambitos de execucao (Brasil, 2025a).

Desde o inicio do processo, é fundamental que haja um entendimento claro entre a
equipe projetista (arquitetos/engenheiros), o responsavel pela coordenagdo e/ou elaboracao
dos projetos e o gestor técnico. Todas as questdes referentes aos projetos devem ser
exaustivamente discutidas na busca de solu¢des técnicas e racionais adequadas.

Para a elaboracdo do projeto, desde o planejamento, a equipe envolvida deve considerar
as diretrizes estabelecidas pelo Decreto n.° 10.306, de 2 de abril de 2020, que estabelece
a utilizagdo do Building Information Modeling (BIM), ou Modelagem da Informacao da
Construcdo, na execucado direta ou indireta de obras e servi¢os de engenharia (Brasil, 2020c¢).
Também devem ser observados os principios da RDC n.° 50/Anvisa, de 21 de fevereiro de
2002, e suas atualizagdes, que regulamentam tecnicamente o planejamento, a programacao
e a avaliacdo de projetos fisicos dos Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS) (Anvisa,
2002a; 2002b; 2003; 2011b), e a Portaria GM/MS n.° 6.940, de 19 de maio de 2025, que altera
a Portaria de Consolidacao GM/MS n.° 6, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre 0s
procedimentos e critérios técnicos destinados a construc¢do, ampliacdo e reforma da Rede
de Frio no ambito do SUS, que estabelece critérios para o repasse de recursos financeiros
de investimento relacionados a construcdo, ampliacdo e reforma pelo Ministério da Saude.
Além disso, os requisitos fundamentais para a execucao dos projetos das areas fisicas das
unidades descritas neste Manual devem ser considerados, juntamente com os itens a seguir:

« Priorizar terrenos que demandem menores custos na implantacdo das CRF, SI e SV.
« Implantar edificagdo de acordo com a lei de ordenamento e uso do solo local.

« Analisar e avaliar elenco de vulnerabilidades em situacao de desastre e efeitos na
edificacdo a ser projetada, de forma a promover o fortalecimento das estruturas em
relagdo as suas capacidades de preparacdo e de mitigagdo de desastres, convergindo
com o World Conference on Disaster Risk, 14 — 18 March 2015, Sendai, Miyagi, Japan, Sendai
Framework for Disaster Risk reduction 2015-2030.
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« Optar por localiza¢des que permitam facil acesso dos veiculos destinados ao transporte
de imunobioldgicos e demais materiais e equipamentos.

« Prever rea fisica com ambientes destinados as “atividades-fim” e as “atividades-meio”.

» Gerenciar os residuos gerados na unidade, de forma a organiza-los no acondicionamento,
no transporte e na destinagao final.

« Prever acesso restrito de pessoas, isolado do fluxo de carga, garantindo o controle de
entrada e saida das pessoas e a preservagao dos imunobioldgicos.

« Projetar ambientes arejados e/ou climatizados em func¢ao da necessidade local.

« Proteger os ambientes destinados ao recebimento, a preparacdo e a distribuicao dos
imunobiolégicos da incidéncia direta de luz solar e prever climatizacdo.

« Observar dimensdes minimas para garantir area de circulagao suficientes a movimentagao
das cargas, dos equipamentos e das pessoas.

« No momento de elaborar o projeto, é fundamental informar a concessionaria local
de energia sobre a instala¢ao de unidade com infraestrutura de armazenamento de
imunobiolégicos que demandam prioridade quanto ao fornecimento de energia elétrica
de forma ininterrupta as instalacdes da CRF, SI e SV.

« Prever sistema de emergéncia para fornecimento de energia elétrica que atenda
integralmente a CRF, SI e SV, no caso de falta do fornecimento ou oscilagao de
corrente elétrica.

« Considerar a concessionaria local como fornecedora principal de energia elétrica,
prevendo alternativas de fornecimento para atendimento da CRF, SI e SV.

Para a elaboracdo dos projetos, é necessario consultar os Projetos de
Referéncia, que sio documentos técnicos que podem ser reproduzidos
com as devidas adequagoes as especificidades locais de sua implantagao.
Disponiveis em: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio.

17.1 Terminologia

Para aplicagao deste Manual, sao adotadas as seguintes defini¢des, com base no Decreto
n.°7.983, de 8 de abril de 2013, Decreton.®° 11.997, de 16 de abril 2024, e na RDC n.° 50/2002,
e suas respectivas atualizacfes (Anvisa, 2002a; 2002b; 2003; 2011a, Brasil 2013a; 2024h):

 Projeto de Referéncia: sdo os Projetos Arquitetonicos e Complementares relativos
as obras e aos servicos de arquitetura e engenharia que sejam reproduzidos e que
possuam nivel de precisdo suficientes para assegurar que os projetos e os detalhamentos
subsequentes sejam executados apenas com as adequacdes necessarias as especificidades
locais de sua implantacao.
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» Programa de necessidades: conjunto de informacdes técnicas e condi¢des necessarias
ao desenvolvimento das atividades dos usuarios da edificacdo que, adequadamente
consideradas, definem e originam a proposicao para o empreendimento a ser realizado.
Deve conter a listagem de todos os ambientes e servicos de engenharia necessarios ao
desenvolvimento dessas atividades.

« Estudo preliminar: estudo efetuado para assegurar a viabilidade técnica a partir dos
dados levantados no Programa de Necessidades, bem como de eventuais condicionantes
ndo identificadas inicialmente. Deve considerar os aspectos legais, técnicos, economicos
e ambientais da implantacdo/adequacdo da CRF, Crie e SI.

« Projeto basico: conjunto de informacdes técnicas necessarias e suficientes para
caracterizar os servicos de engenharia e as obras, elaborado com base no Estudo
Preliminar, em escala adequada que assegure a viabilidade técnica para definicdo e
quantificacdo dos materiais, equipamentos e servi¢os relativos ao empreendimento.

 Projeto executivo: conjunto de informacoes técnicas necessarias e suficientes para
realizacdo do empreendimento, contendo de forma clara, precisa e completa todas as
informacoes e os detalhes construtivos para a perfeita execucao dos servicos relativos
a obra.

« Obra: conjunto de servi¢os de engenharia destinados a construc¢ao, reforma e ampliac¢do.

« Construcado: realizar a constru¢do de uma nova edifica¢do desvinculada funcionalmente
ou fisicamente de algum estabelecimento ja existente.

« Reforma: alteracdo ou modificagdo em ambientes internos sem acréscimo de area,
podendo incluir as vedacgoes e/ou as instalacdes existentes.

« Ampliacdo: acréscimo de area a uma edificacdo existente, ou mesmo constru¢do de uma
nova para ser agregada funcionalmente (fisicamente ou nao) a algum estabelecimento
ja existente.

17.2 O projeto

Os projetos para a constru¢do, reforma ou ampliacdo de uma edificacdo ou conjunto
de edificacdes serdo desenvolvidos em etapas consecutivas, tomando como base o Projeto
de Referéncia da CRF, Crie, SI e SV, Programa de Necessidades e respectivas caracteristicas
necessarias ao desenvolvimento das atividades previstas na edificagao.

Ao desenvolver os projetos citados anteriormente, a partir dos Projetos de Referéncia,
deve-se atender o preconizado no BIM. O(s) autor(es) dos projetos deverdo ser identificados
em todas as pegas graficas dos respectivos projetos, mencionando o registro do Crea/CAU,
identificando em carimbo o nimero da Anotag¢do de Responsabilidade Técnica (ART)/
Registro de Responsabilidade Técnica (RRT) correspondente, registrada na jurisdi¢do onde
for elaborado o projeto (Brasil, 2020a).

Para inicio da execucdo da obra, devera ser apresentada a ART/RRT de responsabilidade
técnica de cada etapa, servico e de fiscalizacao.
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17.3 Obras financiadas pela Uniao

Em caso de disponibilidade de financiamento pela Unido, o Ministério da Saide atualiza
periodicamente a Cartilha de Apresentagdo de Propostas ao Ministério da Satide, disponivel no
sitio do FNS, com informacdes relativas ao passo a passo do acesso aos diferentes tipos de
recursos: de Programa/Acdo e de Emenda Parlamentar, de forma a permitir agao coordenada
das diferentes esferas de governo, a qualificagdo do gasto com a saide, a ampliagao da
cobertura e a garantia da sustentac¢do publica para investimentos estratégicos (FNS, 2025).

As orientagoes da cartilha, do Manual de Rede de Frio e da portaria de normatizacao
associadas a legislacdo em vigor deverdo ser consideradas e esgotadas pelas partes
responsaveis pela elaborac¢do das propostas de projeto de investimento (FNS, 2025).

A qualidade das informac0es relacionadas nas propostas e a conformidade com as politicas
de incentivo vigentes do Ministério da Saide sao subsidios técnicos minimos necessarios a
equipe do DPNI no prosseguimento das analises e habilitacdo da proposta (FNS, 2025).

As propostas de projeto de investimento deverdo ser submetidas a analise por meio
do sistema oficial do Ministério da Saide, com as documentagdes exigidas pelos sistemas
e portarias. A submissdo acontecera, oportunamente, quando da publicacdo das portarias
de convocacao (FNS, 2025).

17.4 Dimensionamento da Central de Rede de Frio - CRF

Com objetivo de dimensionar a capacidade de armazenamento da CRF, levando em
consideracdo as metodologias de calculo apresentadas de forma detalhada na Se¢do A, foram
considerados para a elaboragdo do Projeto de Referéncia os seguintes parametros e dados

(Quadro 4):

Quadro 4 Parametros e dados utilizados na elaboracao dos projetos de referéncia

PARAMETROS DADOS
Populagao Censo IBGE
Demanda de armazenagem « Levantamento da necessidade de armazenamento

considerando a distribuicao.
« Calculo de necessidade recomendado pela

Opas/OMS.
Estoque estratégico * 50% da necessidade mensal de armazenamento.
Vacinacgao « Incorporagdo de novas vacinas nos proximos 10
anos no PNI.

« Ampliagdo de calendarios.
« Estratégias de imunizagdes.

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Os parametros e dados utilizados para os projetos de referéncia devem também ser levados
em considerac¢do no dimensionamento de novos projetos, a saber (Brasil, 2025a):

« Populagdo: o nimero de habitantes para a classificacdo do Porte a ser considerado
deve ser o Censo populacional mais atualizado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE). O porte da unidade de CRF deve ser definido em fung¢do do tamanho
da populagdo a ser atendida na area geografica de atuagdo, conforme os parametros
a seguir:

a. Porte I: populacdo até 20.000 habitantes;

b. Porte II: populacdo entre 20.001 habitantes até 50.000 habitantes;

c. Porte III: populacdo entre 50.001 habitantes até 300.000 habitantes;
d. Porte IV: populacdo entre 300.001 habitantes até 600.000 habitantes;

e. Porte V: populacdo acima de 600.000 habitantes.

« Demanda de armazenagem: o calculo do dimensionamento deve ter por base o
levantamento da necessidade de armazenamento, considerando o més de maior
demanda de armazenagem de imunobiolégicos registrada nos tltimos dez anos. Na
presente edicdo, foi considerado também o calculo da necessidade de armazenamento
recomendado pela OMS.

« Estoque estratégico: devera ser considerada 50% da necessidade mensal de
armazenamento para calculo do estoque estratégico.

« Vacinac¢do: devera ser considerada para o dimensionamento da capacidade
de armazenamento a Ampliacdo do Calendario Nacional de Vacinagdo e Estratégias de
Vacinacdo e a incorporac¢do de novas vacinas nos proximos dez anos no PNI.

Também foram consideradas vulnerabilidades referentes as Mudancas Climaticas, que
estdo intrinsecamente ligadas a saide publica, e o entendimento dessas relagoes é crucial
para a formulagao de politicas de satde e estratégias de adaptagao.

Pelo atual cenario de intensificacdo de eventos climaticos extremos e as mudancas
climaticas, fica evidente a necessidade de levar em consideracdo os fatores ambientais
na Cadeia de Frio.

Os parametros ja mencionados sdo afetados diretamente, seja no aumento da demanda
de armazenagem de imunobioldgicos por conta de uma determinada doenga, nas estratégias
de imunizac¢do ou na incorporac¢do de novas vacinas necessarias para protecao do cidadao
em novos contextos epidemiolégicos.
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17.4.1 Classificacao dos Portes

A seguir, apresenta-se a classificacdo dos Portes de I a V, o resultado de parametros e 0s
dados referentes a populacdo e a capacidade de armazenamento:

a) Porte I: com capacidade de armazenagem minima de 52,50 m3 e area total construida
minima de 169,50 m2. Conforme a Figura 36:

Figura 36 Projeto de referéncia da CRF de Porte |

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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b) Porte II: com capacidade de armazenagem minima de 91,00 m3 e drea total construida
minima de 231,10 m2, conforme a Figura 37.

Figura 37 Projeto de referéncia da CRF de Porte Il

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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c) Porte III: com capacidade de armazenagem minima de 264,50 m3 e drea total construida
minima de 750,51 m2. Conforme a Figura 38.

Figura 38 Projeto de referéncia da CRF de Porte Il

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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d) Porte IV: com capacidade de armazenagem minima de 397,30 m3 e area total construida
minima de 1.139,44 m2, conforme a Figura 39.

Figura 39 Projeto de referéncia da CRF de Porte IV

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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e) Porte V: com capacidade de armazenagem minima de 563,30 m3 e area total construida
minima de 1.321,00 m2, conforme a Figura 40.

Figura 40 Projeto de referéncia da CRF de Porte V

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

17.4.2 Programacao fisico-funcional da CRF

A RDC n.° 50/2002 e suas respectivas atualiza¢des foi considerada como base para
elaborac¢do da programacao fisico-funcional da CRF, e esta, adequada as a¢des e metas
definidas pelo PNI, orientara a elaboragao do programa fisico-funcional do estabelecimento
de acordo com suas necessidades locais (Anvisa, 2002a; 2002b; 2003; 2011a).
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Na CRF, desenvolvem-se atividades que implicam em um conjunto de procedimentos
técnicos e administrativos rigorosos, que tem como objetivo assegurar a qualidade dos
imunobioldgicos e insumos, motivo pelo qual deve existir uma equipe capacitada nesses
procedimentos.

Nos quadros a seguir informa-se a quantidade minima de usudarios, categorizados em
funcionarios e visitantes, da CRF relacionada a cada porte, a saber:

Quadro 5 Quantidade minima de usudrios para CRF de Porte |

USUARIOS
Funcionarios Visitantes Quantidade
Responsavel técnico — diretor 1pessoa
Administrativo — 01 1 pessoa
Administrativo — 02 1pessoa
Técnico — 01 1pessoa
Técnico — 02 1pessoa
Limpeza 1pessoa
Seguranca 1pessoa
Visitante — 01 1 pessoa
Total de usuarios 8 pessoas

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 6 Quantidade minima de usudrios para CRF de Porte Il

USUARIOS
Funcionarios Visitantes Quantidade
Responsavel técnico — diretor 1pessoa
Substituto 1 pessoa
Administrativo — 01 1 pessoa
Administrativo — 02 1pessoa
Administrativo — 03 1 pessoa
Técnico — 01 1pessoa
Técnico — 02 1pessoa
Técnico — 03 1pessoa
Limpeza 1pessoa
Seguranca 1pessoa
Visitante — 01 1pessoa
Visitante — 02 1pessoa
Total de usudarios 12 pessoas

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Quadro 7 Quantidade minima de usuarios para CRF de Porte ll|

USUARIOS

Funcionarios Visitantes

Diretor-Geral

Substituto

Responsavel técnico

Administrativo — 01

Administrativo — 02

Administrativo — 03

Administrativo — 04

Técnico — 01

Técnico — 02

Técnico — 03

Técnico — 04

Técnico — 05

Limpeza

Seguranca
Visitante — 01
Visitante — 02
Visitante — 03

Total de usuarios

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 8 Quantidade minima de usuarios para CRF de Porte IV

USUARIOS
Funcionarios Visitantes
Diretor-geral

Diretor administrativo
Substituto
Responsavel técnico
Administrativo — 01
Administrativo — 02
Administrativo — 03
Administrativo — 04
Administrativo — 05
Técnico — 01

Técnico — 02

Técnico — 03

Técnico — 04

Técnico — 05

Quantidade
1 pessoa

1 pessoa
1pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa
1pessoa

1 pessoa

1 pessoa
1pessoa

1 pessoa
1pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa
17 pessoas

Quantidade
1pessoa
1pessoa
1pessoa
1pessoa
1pessoa
1pessoa
1pessoa
1pessoa
1pessoa
1pessoa
1pessoa
1pessoa
1pessoa
1pessoa

continua
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conclusao
USUARIOS
Funcionarios Visitantes
Técnico — 06
Técnico — 07
Limpeza — 01
Limpeza — 02
Seguranca — 01
Seguranga — 02
Visitante — 01a 20

Total de usuarios

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 9 Quantidade minima de usudrios para CRF de Porte V

USUARIOS

Funcionarios Visitantes

Diretor-geral

Diretor administrativo

Substituto

Responsavel técnico

Administrativo — 01

Administrativo — 02

Administrativo — 03

Administrativo — 04

Administrativo — 05

Administrativo — 06

Técnico — 01

Técnico — 02

Técnico — 03

Técnico — 04

Técnico — 05

Técnico — 06

Técnico — 07

Técnico — 08

Técnico — 09

Técnico — 10

Limpeza — 01

Limpeza — 02

Seguranca — 01

Seguranca — 02
Visitante — 01a 30

Total de usuarios

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Quantidade
1pessoa
1pessoa
1pessoa
1pessoa
1pessoa
1pessoa

20 pessoas

40 pessoas

Quantidade
1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa

1 pessoa
30 pessoas
5/ pessoas



17.5 Organizacao fisico-funcional

Seguindo a l6gica metodolégica adotada pela RDC n.° 50/2002 e suas respectivas
atualizacdes, sdo listadas as atribui¢des desenvolvidas na CRF, representadas na Figura 48,
que desdobram em atividades e subatividades (Anvisa, 2002a; 2002b; 2003; 2011a).

A armazenagem e distribui¢cdo corresponde a atribui¢do-fim, isto é, constitui fungao
diretamente ligada aos objetivos a que se destinam a CRF, que é o armazenamento e a
distribuicdo de imunobiolégicos e que ndo é objeto de classificagdo dessa resolugdo, tendo
sido desenvolvida para atender a necessidade fisico-funcional da CRF. E as atribuicdes
que circundam a atribui¢do-fim sdo atribuicdes-meio, necessarias ao desenvolvimento da
atribuicao-fim e de si préprias (Figura 41).

Figura 41 Organizacao fisico-funcional da Rede de Frio

Apoio administrativo

l

Ensino e pesquisa ——> I:r;‘;::r?l;l:igcea? &—  Apoio logistico

T

Apoio técnico

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2017).

17.5.1 Atribuicao-fim: armazenagem e distribuicao

A CRF tem como “atribui¢do-fim” a armazenagem e distribui¢do que organiza atividades de
armazenamento logistico, inspe¢do, conservagao, manuseio e distribui¢do de imunobiolégicos
e insumos.

E constituida por quatro ambientes:

I — Recebimento, inspecao e distribuicdo.
IT — Armazenagem/controle.

ITT — Almoxarifado.

IV — Doca para carga e descarga.

Com a finalidade de preservar o ambiente e as condi¢oes ideais de armazenamento e trabalho,
esses ambientes devem ser dotados de controle de temperatura e umidade (Quadro 10).
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Quadro 10 Ambientes da atribuicdo-fim: armazenagem e distribuicao

ATRIBUICAO—FIM: ARMAZENAGEME DISTRIBUI(;AO
Unidade funcional: armazenagem e distribuicao

 Doca para carga e descarga
Ambientes - Recebimento, inspec¢ao e distribuicao
relacionados - Armazenagem e controle

« Almoxarifado imunobiolégicos/Insumos

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

O dimensionamento de uma CRF deve, obrigatoriamente, prever a referida atribuicao,
observando necessidades e peculiaridades locais.

Recebimento, inspecao e distribuicao
« Ambiente destinado ao recebimento, a inspecdo e a distribuicdo das caixas de
imunobiolégicos e insumos, deve atender as seguintes especificacdes:

« Nos Portes I e II, manter o ambiente climatizado entre 15°C e 25°C e a umidade conforme
as especificacoes dos fabricantes.

« No Porte III, manter o ambiente de inspecdo, que esta localizado na antecamara, com
temperatura entre 2°C e 8°C e a umidade conforme as especificacoes dos fabricantes.

« Nos Portes IV e V, manter o ambiente refrigerado na temperatura entre 2°C e 8°C
e a umidade conforme as especificacdes dos fabricantes.

A logistica interna é composta por um sistema para registro de entrada e expedi¢do
do material na CRF.

A area de recebimento e inspegdo deve estar localizada de forma a controlar e restringir
0 acesso que deve ser direto a partir da doca, garantindo, portanto, efetivo registro de
movimentagdo da carga e preservagdo das areas internas e cargas armazenadas. O ambiente
deve ser dimensionado para inspe¢do do material e transferéncia ao destino. Além disso,
0 ambiente deve possuir:

« Bancada com superficie em ago inoxidavel para preparo e distribui¢do de imunobiolégicos,
com largura de 0,80 m, dupla altura (0,90 m e 0,60 m) e comprimento variavel de acordo
com o tamanho da sala.

« Lavatorio ou bancada em ago inox com cuba para higienizacdo das maos.
« Estantes metalicas ndo corrosivas para a guarda de diluentes.

« Freezers cientificos: a quantidade e o dimensionamento dos equipamentos serao
definidos com base no volume de estocagem e da rotatividade dos produtos.

» Camara cientifica refrigerada: a quantidade e o dimensionamento dos equipamentos
serdo definidos com base no volume de estocagem e da rotatividade dos produtos.
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Figura 42 Fluxo entre os ambientes da atribuicao-fim

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

A organizacao dos fluxos deve considerar os aspectos demonstrados na Figura 42 relativos
a atribuicdo-fim de uma central de Rede de Frio. A imagem representa o fluxo conceitual de
entrada e saida dos imunobiolégicos e insumos, que passa pelo recebimento, pela inspe¢ao
e pela distribuicao.

Armazenagem e controle

Ambiente composto por camaras frias refrigeradas, camaras frias congeladas, com ou
sem antecamara, camaras cientificas refrigerada, ultrafreezers e freezer cientifico, com
ambiente de temperatura e umidade controladas.

Esse ambiente deverd ser dimensionado em funcdo do volume necessario de
armazenamento dos imunobiolégicos, considerando a demanda.

As cdmaras frias devem:

« Em funcdo da necessidade de armazenamento, serem divididas em médulos e, neste
caso, é imperativo que os sistemas de climatizacdo e de energia sejam independentes
para cada modulo.

« Possuir antecamara com controle de temperatura e de umidade.

« Respeitar afastamento minimo de 1,50 m em duas faces, sendo uma lateral e outra na
parte posterior, criando uma circulacdo técnica no perimetro externo a camara (Figura 43).

Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizagdes 153



« O afastamento entre a face superior externa da cobertura da camara fria até a face
inferior da estrutura de ancoragem da cobertura, deve ter no minimo 1,80 m.

Figura 43 Afastamento minimo na area externa da camara fria

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

O conjunto de equipamentos necessarios a climatizacdo serdo independentes, a fim de
garantir as condi¢Oes térmicas continuas da camara e antecamara.

O interior da camara deve ser organizado com estantes para a disposi¢do dos
imunobiolégicos, estas deverado ser tecnicamente e totalmente adequadas a sua finalidade.
As estantes também devem contar com protecdo para ndo danificar as paredes internas da
camara e possiveis impactos.

E de fundamental importancia considerar a existéncia de sistema de drenagem para
limpeza e manutenc¢do da camara.
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O ambiente onde sera inserida a camara deve ser construido com materiais que possuam
caracteristicas construtivas e de acabamentos resistentes as condi¢des térmicas impostas
pelas camaras (temperaturas refrigeradas e congeladas).

A fim de preservar a seguranc¢a dos imunobiolégicos e a temperatura para conservagao
dos produtos termoldbeis, a area de armazenagem e controle devera contar com sistema
alternativo de geracdo e abastecimento de energia.

Docas para carga e descarga

Ambiente destinado as atividades de carga e descarga dos veiculos responsaveis pelo
transporte de imunobiolégicos e insumos, mantendo-se climatizado em uma temperatura de
15°C a 25°C. Na possibilidade da existéncia de duas ou mais docas, garantir condi¢des de docas
refrigeradas (2°C a 8°C) para imunobioldgicos e climatizadas (15°C a 25°C) para insumos.

A doca deve ser coberta e contar com instalagdes elétricas adequadas, em conformidade
com as normas vigentes, para alimenta¢do dos equipamentos de refrigera¢do do veiculo
transportador refrigerado, durante o manuseio da carga.

Devera possuir plataforma para descarregamento/carregamento, provida de niveladora
de doca (dock leveler, preferencialmente embutida) manual ou hidraulica, nos Portes III, IV
eV, area para a troca de paleteira, empilhadeira ou outro equipamento e, em caso de duas
ou mais plataformas, que exista um intervalo entre ambas de 1,5 m a 3,0 m.

A altura do piso acabado da doca sera definida de acordo com a demanda de cada CRF,
variando de 0,54 m a 1,20 m em relacdo ao piso externo de acesso do veiculo, conforme o porte.

Contera area demarcada externa para estacionamento, correspondente ao tamanho do
veiculo de carga/descarga utilizado (8,00 m a 15,00 m de comprimento e largura de 3,10 m,
além de area adequada para manobra, acesso e saida.

O projeto da doca devera utilizar-se de porta seccional (uma ou mais, conforme os
fluxos da CRF), com sistema vedante interna/externamente, a fim de reduzir as trocas de
temperatura entre os ambientes (interno/externo), evitar a entrada de insetos ou sujeiras,
enquanto houver a transferéncia de mercadorias entre a CRF e o veiculo transportador.
A doca deve ter vdo minimo que garanta o acoplamento do maior veiculo de carga/descarga.

Recomenda-se que a area da doca esteja distante de ambientes com trocas constantes
de calor.

Os fluxos de entrada/saida de carga devem ser exclusivos e reservados, realizados por
meio da doca para carga/descarga de materiais, evitando possiveis fluxos cruzados de pessoal
e potenciais riscos ao material movimentado e as pessoas.

Quando da entrada da carga, o material recebido devera ser inspecionado e registrado
(inspecao e recebimento), sendo que os imunobioldgicos sdo direcionados a distribuicao e
posterior guarda, enquanto os insumos, direcionados ao almoxarifado.
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Almoxarifado

Ambiente destinado ao armazenamento, a guarda, ao manuseio e a conservagao de
insumos e aos materiais necessarios a implementacdo dos processos. Manter o ambiente
climatizado na temperatura entre 15°C e 25°C, da mesma forma a iluminacao e a umidade
devem ser controladas.

Com objetivo de se calcular a capacidade do almoxarifado, devera se considerar duas
vezes a capacidade de armazenamento do ambiente denominado: armazenagem e controle.

Além das areas de armazenamento, deve-se considerar a area de circulacdo e uma
area destinada a guarda dos equipamentos de transporte de materiais (paleteira manual,
empilhadeira etc.). Da mesma maneira, deve-se considerar um ambiente destinado a
higienizac¢do de insumos, e este deve estar localizado préximo ao almoxarifado (Figura 44).

O ambiente de armazenamento deve apresentar pisos com superficies lisas (monoliticas)
sem desprendimento de pd, para facilitar a limpeza, evitando contaminac¢des, bem como
devem existir prote¢des para ndo permitir a entrada de roedores, aves, insetos ou qualquer
outro animal.

Os insumos, que podem ser empilhados, devem ser organizados em estantes ou pallets.
O cuidado no empilhamento dos insumos é fundamental para evitar acidentes de trabalho
e/ou desabamentos. A informacao sobre o limite maximo de empilhamento permitido deve
ser sempre respeitada e pode ser obtida no lado externo das embalagens. Essa informacdo é
fornecida pelo proprio fabricante.

Insumos deverao ser direcionados ao almoxarifado, por acesso direto e controlado (Figura 44).

Na elaboracao do projeto, considerar almoxarifados para insumos e material administrativo.
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Figura 44 Leiaute esquematico do almoxarifado para insumos

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Atribuicdes-meio: apoio logistico

Esta atribuicdo, que visa ao atendimento do estabelecimento em fun¢des de suporte
operacional e de execucdo das atividades-fim, é composta pelas unidades funcionais que
organizam os ambientes das CREF:

« Infraestrutura predial.
« Limpeza e zeladoria.
« Conforto e higiene.

« Central de administracdao de materiais e equipamentos.

a) Unidade funcional: infraestrutura predial

A infraestrutura predial refere-se a um conjunto de sistemas e equipamentos essenciais
para o funcionamento das CRF, conforme Quadro 11.
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Quadro 11 Ambientes da atribuicdo-meio: apoio logistico e unidade funcional:
infraestrutura predial

ATRIBUICAO-MEIO: APOIO LOGISTICO
Unidade funcional: infraestrutura predial

Ambientes relacionados: | « Ambiente para equipamento de geragdo emergencial de energia elétrica.
« Utilizacdo de energias de fontes alternativas renovaveis.

« Area técnica para instala¢do dos equipamentos externos do Sistema de
Aquecimento, Ventilacdo, Ar-condicionado e Refrigeracdo (Avac-R).

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Ambiente para equipamento de geracdo emergencial de energia elétrica

Ambiente destinado a localiza¢do do(s) equipamento(s) de geragdo emergencial de energia
elétrica; deve situar-se no exterior da edificagcdo, com acesso restrito a equipe responsavel
pela manutencao. As dimensdes dessas areas sdo definidas em fung¢ao do modelo e das
caracteristicas técnicas do(s) equipamento(s) projetados para suprir as necessidades da
CRF, atendendo as necessidades e especificacées técnicas do fabricante.

Esses equipamentos devem garantir o funcionamento integral das CRF em situagoes
de oscilagdes ou mesmo na interrup¢do do fornecimento de energia elétrica por parte
da concessionaria local. Os equipamentos devem ser acionados para testes, conforme
especifica¢des técnicas do fabricante.

Utilizacdo de energias de fontes alternativas renovaveis

Considerar a utiliza¢do de equipamentos de geragao, captagao e fornecimento de energia
de fontes alternativas renovaveis, de forma hibrida (uso da rede de distribuicdo local mais
energia renovavel) ou independente (uso Unico da energia renovavel), as mesmas que
devem ser escolhidas em fun¢do do melhor suprimento da demanda energética e condi¢oes
ambientais locais. Esses equipamentos devem garantir o funcionamento integral das CRF.

Devem estar localizados em areas definidas em funcao do modelo e das caracteristicas
técnicas dos equipamentos projetados para suprir as necessidades da CRF, conforme
especifica¢des técnicas do fabricante.

Area técnica para instalacao dos equipamentos externos do Sistema de Aquecimento,
Ventilacao, Ar-Condicionado e Refrigeracao - Avac-R

Area destinada a instalagdo dos equipamentos do sistema de climatizacdo, refrigeracdo
e congelamento. Recomenda-se que estejam localizados externamente, proximos a camara.
A area precisa ser ventilada, protegida e de facil acesso para a manutencao.

b) Unidade funcional: limpeza e zeladoria

A unidade de limpeza e zeladoria referem-se a um conjunto de atividades para realiza¢do
da manutencdo das condi¢des adequadas das estruturas fisicas da Rede de Frio (Quadro 12).
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Quadro 12 Ambientes da atribuicdo-meio: apoio logistico e unidade funcional:
limpeza e zeladoria

ATRIBUICAO-MEIO: APOIO LOGISTICO
Unidade funcional: limpeza e zeladoria

Ambientes relacionados: « Deposito de Material de Limpeza (DML) com tanque.
« Ambiente destinado a higieniza¢do de insumos.
« Armazenamento temporario de residuos.
« Abrigo de recipientes de residuos bioldgicos e comuns.

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Depésito de Material de Limpeza - DML

Ambiente destinado a guarda de equipamentos e materiais que garantam condi¢des
de limpeza e higiene do edificio. Deve contar com tanque para lavagem de materiais e
equipamentos, bem como de armario para guarda de materiais e utensilios para limpeza.

Ambiente destinado a higienizacdo de insumos
Deve estar localizado préximo ao almoxarifado e contar com:

« Bancada com superficie em aco inox, cuba profunda e torneira alta e articulavel, para
higienizac¢do de insumos de menor tamanho, tais como bobinas reutilizaveis.

« Espaco com instalagdes hidraulicas adequadas que propiciem condi¢des para higienizacdo
de insumos de maior tamanho, tais como caixas térmicas.

Sala de armazenagem temporario de residuos

Ambiente destinado a separacao e ao deposito intermediario dos residuos gerados até
a sua destinacdo para o abrigo de recipientes de residuos atendendo a legislacao pertinente,
entre elas a norma NBR 12809 (ABNT, 2013b).

Para geradores de residuos em menores quantidades, é facultativa a existéncia da sala de
residuos temporarios, encaminhado diretamente ao abrigo para residuo (armazenamento
externo) ou a coleta externa.

Todo abrigo de residuo deve ser higienizado apos a coleta. No caso de derramamento
de residuos de risco bioldgico no interior do abrigo, deve ser feita, de imediato, limpeza
e desinfeccdo simultanea. Em caso de acidente, deve-se notificar imediatamente
a administracdo do CRF.

Abrigo externo de residuos para coleta
Ambiente destinado ao acondicionamento até seu transporte e sua destinacdo final,
atendendo a legislacdo pertinente, entre elas a norma NBR 12809/2013 (ABNT, 2013b).

Devera contar no minimo trés boxes com condi¢des adequadas de acondicionamento de
Residuo Biologico, Residuo Comum e Residuo Reciclavel. Os residuos devem estar devidamente
identificados, acondicionados e separados.
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Todo abrigo de residuo deve ser higienizado apds a coleta externa. No caso de derramamento
de residuos de risco biolégico no interior do abrigo para residuo, deve ser feita, de imediato,
limpeza e desinfec¢do simultanea. Em caso de acidente de grandes propor¢des, a empresa e/
ou administracdo responsavel pela execucdo da coleta externa deve notificar imediatamente
os 6rgdos municipais e estaduais de controle ambiental e de satide ptblica.

Abrigo externo com capacidade reduzida para residuos

O estabelecimento gerador cuja produgdo semanal ndo excede 700 L e a producdo diaria
ndo excede 150 L. E considerado pequeno gerador e pode optar pela instalacdo de um abrigo
reduzido com as caracteristicas apresentadas na legislacdo pertinente, entre elas a norma
NBR 12809 (ABNT, 2013b).

Todo abrigo de residuo deve ser higienizado apos a coleta. No caso de derramamento
de residuos de risco biolégico no interior do abrigo, deve ser feita, de imediato, limpeza
e desinfeccdo simultanea. Em caso de acidente de grandes propor¢des, a empresa e/ou
administracdo responsavel pela execuc¢do da coleta deve notificar imediatamente aos 6rgdos
municipais e estaduais de controle ambiental e de satde publica.

c) Unidade funcional: conforto e higiene

Refere-se aos ambientes para atividades de conforto e higiene dos usuarios (Quadro 13).

Quadro 13 Ambientes da atribuicdo-meio: apoio logistico e unidade funcional: conforto
e higiene

ATRIBUICAO-MEIO: APOIO LOGISTICO
Unidade funcional: conforto e higiene

Ambientes relacionados: « Recepcdo e espera.
« Sala de estar para funcionarios.
« Sanitario.
« Vestiario.

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Recepcao espera
Ambiente destinado ao acesso, controle de pessoal (interno/externo) e atendimento
ao publico.

Sala de estar para funcionarios
Local destinado aos funcionarios enquanto aguardam as demandas ou retomada/entrada
em expediente.

Sanitario da recepcdo com acessibilidade (Pessoa com Deficiéncia - PcD)
Ambiente com acessibilidade destinado ao uso piiblico e aos funcionarios. Atendendo ao
disposto na norma ABNT NBR 9050:2020 e suas atualizac¢oes.
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Vestiario para funcionarios

Ambiente para uso dos funcionarios (masculino e feminino), com espaco para a troca de
roupa, armario para a guarda de pertences, vaso sanitario, lavatério e chuveiro, conforme
previsto na RDC n.° 50/2002 e suas atualizacdes, ABNT NBR 9050:2020 e suas atualizacoes
e a NR-32/2005 do Ministério do Trabalho e suas atualizagoes.

d) Unidade funcional: central de administracao de materiais e equipamentos

Sdo conjuntos de ambientes para exercicio das atividades de armazenamento de
equipamentos e materiais (Quadro 14).

Quadro 14 Ambientes da atribuicao-meio: apoio logistico e unidade funcional: central de
administracdo de materiais e equipamentos

Atribuicao-meio: apoio logistico

Unidade funcional: central de administracdo de materiais e equipamentos

Ambientes relacionados: « Almoxarifado de equipamentos / materiais administrativos.
« Ambiente técnico para instalagdo de servidores.

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Almoxarifado de equipamentos/materiais administrativos
Ambiente destinado a armazenagem dos materiais e equipamentos administrativos por
categoria e tipo.

Ambiente técnico para instalacao de servidores
Ambiente climatizado destinado a equipamentos que sao utilizados para a conexao de
dispositivos como: servidores, PCs e impressoras, cuja escala dependera do tamanho do porte.

Atribuicoes-meio: apoio técnico

Conforme previsto na RDC n.° 50/2002 e suas atualizacdes, esta atribuicdo é composta,
entre outras, pela unidade funcional: nutricdo e dietética. Desta unidade funcional é aplicavel
a CRF apenas os ambientes: copa e refeitorio (Quadro 15).

Quadro 15 Ambientes da atribuicao-meio: apoio técnico e unidade funcional: nutricao
e dietética

Atribui¢do-meio: apoio técnico

Unidade funcional: nutri¢do e dietética

Ambientes relacionados: » Copa.
« Refeitorio.

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Copa
Ambiente destinado a armazenagem e ao consumo de alimentos prontos e bebidas.

Refeitodrio

Ambiente destinado as refeicdes dos funcionarios. Deve atender a quantidade
de pessoas alocadas na CRF, estar integrado a copa e ser devidamente equipado, mobiliado
e provido de instalac¢des elétricas, hidraulicas e demais infraestruturas necessarias para sua
plena utilizacao.

Atribuicoes-meio: ensino e pesquisa

Conforme previsto na RDC n.° 50/2002 e suas atualiza¢oes, esta atribui¢do inclui a unidade
funcional ensino e pesquisa. No contexto da CRF, sdo aplicaveis apenas os ambientes sala
de aula e auditério, que devem ser planejados de acordo com as necessidades da unidade
(Quadro 16).

Quadro 16 Ambientes atribuicdo-meio: ensino e pesquisa

Atribuicdao-meio: ensino e pesquisa
Unidade funcional: ensino e pesquisa

Ambientes relacionados: « Sala de aula/treinamento.
« Auditorio.

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Sala de aula/treinamento
Ambiente destinado ao ensino, a capacitacdo e ao treinamento, devidamente equipado,
mobiliado e com infraestrutura para o funcionamento, existente nos Portes III, IVe V.

Auditério
Local destinado a realizacdao de eventos, palestras, seminarios, capacitacdes e
treinamentos, com capacidade variavel, acessivel conforme orienta¢cées da ABNT NBR

9050/2020 e suas atualizacoes, devidamente equipado, mobiliado e com infraestrutura para
funcionamento, existente nos Portes IVe V.

Atribuicoes-meio: Apoio administrativo
Conforme previsto na RDC n.° 50/2002 e suas atualizag¢oes, esta atribuicdo é composta,
entre outras, pela unidade funcional servicos administrativos (Quadro 17).

Quadro 17 Ambientes da atribuicdo-meio: apoio administrativo

Atribuicao-meio: apoio administrativo
Unidade funcional: servicos administrativos

Ambientes relacionados: « Sala de direcao.
« Sala de reuniao.
 Sala Administrativa.

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Sala de direcao

Ambiente destinado as atividades de coordenacdo e dire¢do da CRF, devidamente equipado,
mobiliado e com infraestrutura para adequada para funcionamento, existente nos Portes
III, IVeV.

Nos Portes I e II, essa funcdo é desempenhada na sala administrativa.

Sala administrativa

Ambiente destinado a realizacdo dos servicos administrativos e de apoio técnico
especializado da CRF, devidamente equipada, mobiliada e com infraestrutura para
funcionamento.

Sala de reunides

Ambiente destinado a promocdo de reunides técnicas e/ou administrativas, possibilitando
a utilizacao multiuso (videoconferéncias, a¢cdes de educacao em saude, capacitagdo etc.),
devidamente equipada, mobiliada e com infraestrutura para funcionamento.

17.6 Lista de ambientes minimos da CRF: Portes |, I, 1ll,IVe V

Os quadros a seguir relacionam os ambientes e suas recomendagdes de projeto (dimensao e
instalagoes). Os ambientes devem ser selecionados de acordo com o Programa de Necessidades
(atividades/frequéncia) da CRF, observando a obrigatoriedade de ambientes que garantam
a execucado das atividades relacionadas a atribui¢cdo-fim: armazenagem e distribuigdo.

Quadro 18 Porte

ATRIBUIGCAO-FIM: armazenagem e distribui¢do

Refere-se a organizacdo, ao armazenamento, a conservacao e a distribuicdo de imunobiolégicos
e insumos

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m2/m3*
Recebimento, inspecdo e distribuicdo + | Climatizado 6,00 m? /21,00 m3
armazenagem e controle** 15°C a 25°C +

9,00 m? / 31,50 m3

15 m?2 / 52,50 m3

Almoxarifado de insumos Climatizado 18,00 m2 / 63,00 m3
15°C a 25°C

Doca para carga e descarga Climatizado 7,20 m?
+15°C a 25°C

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

*0 Porte | adota um pé direito até o forro igual a 3,50 metros para fins do presente Manual.

** 0 Porte | é composto por um ambiente Unico para recebimento, inspecéo e distribuicdo e armazenagem e controle de imunobiolégicos para
fins do presente Manual, destacando a capacidade de armazenamento.
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Quadro 19 Atribuicdo-meio: apoio logistico. Infraestrutura predial

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico

a) Unidade funcional — infraestrutura predial

Ambiente Climatizacao
Ambiente para equipamento de geracdo | Conforme a
de energia elétrica alternativa/gerador necessidade
Area técnica para instala¢do dos

equipamentos externos do Sistema Conforme a
de Aquecimento, Ventilagdo, necessidade
Ar-condicionado e Refrigeracdo

(Avac-R)

Ambiente para instalacdo do quadro Conforme a
elétrico e inversor de energia necessidade
fotovoltaica

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Dimensionamento minimo m2

7,00 m?

A depender da demanda e do
modelo do sistema

1,50 m?2

Quadro 20 Atribuicado-meio: apoio logistico. Limpeza e zeladoria

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico
b) Unidade funcional — limpeza e zeladoria

Ambiente

Deposito de Material de Limpeza (DML)
com tanque

Ambiente destinado a higienizacdo
de insumos

Abrigos externos com capacidade reduzida
para residuos comuns

Abrigos externos com capacidade reduzida
para residuos de saide

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade
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Quadro 21 Atribuicao-meio: apoio logistico. Conforto e higiene

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico
c¢) Unidade funcional — conforto e higiene

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m?2
Ambiente de recepgdo e espera Conforme a 8,00 m?
necessidade
Sanitario da recepcdo (acessivel a PMR) Conforme a 3,50 m2
necessidade
Sanitarios administracdo feminino Conforme a 5,20 m?2
necessidade
Sanitarios administragdo masculino Conforme a 5,20 m?2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 22 Atribuicdo-meio: apoio logistico. Central de administracdo de materiais
e equipamentos

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico
d) Unidade funcional — Central de administracdao de materiais e equipamentos

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m?2
Almoxarifado de equipamentos/materiais Conforme a 2,50 m?2

administrativos necessidade

Ambiente climatizado para instala¢do de Conforme a 1,80 m?

servidores necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
Quadro 23 Atribuicdo-meio: apoio técnico. Dietética e nutricao

ATRIBUIGAO-MEIO: Apoio Técnico
Dietética e nutricio

Ambiente Climatiza¢ao Dimensionamento minimo m2
Copa/Refeitorio Conforme a 7,80 m2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
Quadro 24 Atribuicao-meio: ensino e pesquisa

ATRIBUIGCAO-MEIO: ensino e pesquisa

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m2
Sala de aula/Treinamento/Pesquisa Conforme a 11,40 m?2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (20250.

Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizagdes 165



Quadro 25 Atribuicao-meio: apoio administrativo. Servicos administrativo

ATRIBUICAO-MEIO: apoio administrativo
Servicos administrativos

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m?2
Ambiente do Responsavel Técnico mais Conforme a 22,00 m?2
Apoio Administrativo necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Area total construida minima de 169,50 m2

Quadro 26 Porte ll

ATRIBUICAO-FIM

Refere-se a organizacdo, ao armazenamento, a conservacao e a distribuicdo de imunobiolégicos e
insumos

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m?2/m3 *
Recebimento, inspecdo e distribuicdo + | Climatizado 6,00 m?2 /21,00 m3
armazenagem e controle** 15°C a 25°C +

20,00 m? /70,00 m3

26 m2 /91,00 m3

Almoxarifado de Insumos Climatizado 40,00 m2 /140,00 m3
15°C a 25°C

Doca para carga e descarga Climatizado 7,20 m?
15°C a 25°C

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

* 0 Porte Il adota um pé direito até o forro igual a 3,50 metros para fins do presente Manual.

** 0 Porte Il € composto por um ambiente (nico para recebimento, inspecao e distribuicdo e armazenagem e controle de imunobiolégicos para
fins do presente Manual, destacando a capacidade de armazenamento.
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Quadro 27 Atribuicdo-meio: apoio logistico. Infraestrutura predial

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico
a) Unidade funcional — infraestrutura predial

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m?2
Ambiente para equipamento de geracdo | Conforme a 7,00 m2

de energia elétrica alternativa/gerador necessidade

Area técnica para instalagdo dos Conforme a A depender da demanda e modelo
equipamentos externos do Sistema necessidade do sistema

de Aquecimento, Ventilacao,

Ar-condicionado e Refrigeracdo (Avac-R)

Ambiente para instalacdo do quadro Conforme a 1,50 m?

elétrico e inversor de energia fotovoltaica | necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 28 Atribuicao-meio: limpeza e zeladoria

ATRIBUICAO—MEIO
b) Unidade funcional — limpeza e zeladoria

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m2
Deposito de Material de Limpeza (DML) Conforme a 2,25 m?2

com tanque necessidade

Ambiente destinado a higienizacdo Conforme a 1,00 m2

de insumos necessidade

Abrigos externos com capacidade Conforme a 1,50 m?2

reduzida para residuos comuns necessidade

Abrigos externos com capacidade Conforme a 1,50 m?

reduzida para residuos de saide necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 29 Atribuicdo-meio: conforto e higiene

ATRIBUIC.AO—MEIO
c¢) Unidade funcional — conforto e higiene

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m?2
Ambiente de recep¢do e espera Conforme a 8,00 m?
necessidade
Sanitario da recepcdo (acessivel a PMR) Conforme a 3,50 m?2
necessidade
Sanitarios administracdo feminino Conforme a 5,20 m?2
necessidade
Sanitarios administragdo masculino Conforme a 5,20 m?2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Quadro 30 Atribuicao-meio: central de administracao de materiais e equipamentos

ATRIBUIGAO-MEIO

d) Unidade funcional — central de administra¢ao de materiais e equipamentos

Ambiente Climatizacao

Almoxarifado de equipamentos/materiais | Conforme a
administrativos necessidade

Ambiente climatizado para instalacao de Conforme a
servidores necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 31 Atribuicdo-meio: apoio técnico

ATRIBUIGAO-MEIO: apoio técnico

Ambiente Climatizacao
Copa/Refeitdrio Conforme a
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 32 Atribuicao-meio: ensino e pesquisa

ATRIBUIGAO-MEIO: ensino e pesquisa

Ambiente Climatizacao
Sala de aula/Treinamento/Pesquisa Conforme a
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 33 Atribuicao-meio: apoio administrativo

ATRIBUIGAO-MEIO: apoio administrativo

Ambiente Climatizacao
Ambiente do responsavel técnico mais Conforme a
apoio administrativo necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Dimensionamento minimo m?2

2,50 m?

1,80 m?2

Dimensionamento minimo m?2

13,50 m2

Dimensionamento minimo m?2

11,40 m?

Dimensionamento minimo m2

33,00 m?2

Area total construida minima de 231,10 m2
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Quadro 34 Portellll

ATRIBUICAO-FIM: armazenagem e distribui¢do
Refere-se a organizacdo, ao armazenamento, a conservacao e a distribuicdo de imunobiolégicos

e insumos
Ambiente

Recebimento e distribuicao

Gestdo de estoque

Antecamara**

Armazenagem e controle
(camara fria refrigerada)

Armazenagem e controle
(camara fria congelada)

Armazenagem e controle***
(ultrafreezer)
Almoxarifado de Insumos

Doca para cargae descarga

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao
Climatizado
15°Ca 25°C
Climatizado
15°Ca 25°C
Refrigerado
2°Ca 8°C
Refrigerado
2°Cag8°C
Congelado
-35°Ca -15°C
Ultracongelado
-90°Ca-60°C
Climatizado
15°Ca 25°C

Climatizado
15°C a 25°C

Dimensionamento minimo m2/m3%*

44,10 M2

14,00 m2

15,00 m2/67,50 m3

38,00 m2/171,00 m3

15,00 m2/67,50 m3

26,00 m3

125,50 m2/564,75 m3

42,00 m?

*0 Porte lll adota um pé direito até o forro igual a 4,50 metros para fins do presente Manual.
**0 ambiente da antecamara é o local indicado para inspecao dos imunaobiolégicos pois esta em temperatura adequada.

***Dentro do ambiente armazenagem e controle (ultrafreezer), foram considerados equipamentos destinados & armazenagem de vacinas
ultracongeladas que eventualmente poderdo existir a depender do laboratério produtor.

Observacgao: capacidade total de armazenagem de imunobiologicos = 264,5 m3,
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Quadro 35 Atribuicdo-meio: apoio logistico. Infraestrutura predial

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico
a) Unidade funcional — infraestrutura predial

Ambiente Climatizacao

Ambiente para equipamento de geracdo | Conforme a
de energia elétrica alternativa/gerador | necessidade

Area técnica para instalac¢do dos Conforme a
equipamentos externos do Sistema de necessidade
Aquecimento, Ventilacao, Ar-

-condicionado e Refrigeracdo (Avac-R)

Ambiente para instalacdo do quadro Conforme a
elétrico e inversor de energia necessidade
fotovoltaica

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 36 Atribuicao-meio: limpeza e zeladoria

ATRIBUI(;AO—MEIO
b) Unidade funcional: limpeza e zeladoria

Ambiente Climatizacao
Deposito de Material de Limpeza (DML) | Conforme a
com tanque — (2x) necessidade
Ambiente destinado a higienizacdo Conforme a
de insumos necessidade
Ambiente de armazenamento Conforme a
temporario de residuos necessidade
Abrigos externos com capacidade Nao se aplica

reduzida para residuos comuns

Abrigos externos com capacidade Nao se aplica
reduzida para residuos reciclaveis

Abrigos externos com capacidade Nao se aplica
reduzida para residuos de saide

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Dimensionamento minimo m?2

9,00 m?2

A depender da demanda e modelo
do sistema

5,00 m?2

Dimensionamento minimo m2

2,40 m?

13,70 m2

3,50 m?

4,00 m?2

4,00 m?2

4,00 m?



Quadro 37 Atribuicdo-meio: conforto e higiene

ATRIBUIGAO-MEIO

¢) Unidade funcional: conforto e higiene

Ambiente

Ambiente de recep¢ao e espera

Sanitario da recepcdo (acessivel a PcD)

Sanitarios administracdo feminino

Sanitarios administragdo masculino

Sanitario administragdo (acessivel a PcD)

Sanitarios/vest. funcionarios feminino

Sanitarios/vest. funcionarios masculino

Sala de estar para funcionarios

Guarda/vestiario de EPIs

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Dimensionamento minimo m?2

18,70 m?2

3,50 m?

9,00 m?

9,00 m?

3,50 m?

15,12 m?2

15,12 m?2

22,10 m?

5,75 m?

Quadro 38 Atribuicao-meio: central de administracao de materiais e equipamentos

ATRIBUICAO-MEIO

d) Unidade funcional - central de administracao de materiais e equipamentos

Ambiente

Almoxarifado de equipamentos/materiais

administrativos

Ambiente climatizado para instala¢do
de servidores

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Quadro 39 Atribuicdo-meio: apoio técnico

ATRIBUIGAO-MEIO: apoio técnico
Ambiente

Copa/Refeitdrio

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao

Conforme a
necessidade

Dimensionamento minimo m?2

6,85 m?2

2,60 m?2

Dimensionamento minimo m?2

18,50 m?2
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Quadro 40 Atribuicdo-meio: ensino e pesquisa

ATRIBUIGCAO-MEIO: ensino e pesquisa
Ambiente Climatizacao

Sala de aula/Treinamento/Pesquisa Conforme a
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 41 Atribuicao-meio: apoio administrativo

ATRIBUICAO-MEIO: apoio administrativo

Ambiente Climatizacao

Sala de reunioes Conforme a necessidade
Diretor-geral Conforme a necessidade
Apoio administrativo Conforme a necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Dimensionamento minimo m2

30,25 m?

Dimensionamento minimo m?2
19,50 m?
10,90 m?2

46,20 m?

Area total construida minima de 750,51 m?

Quadro 42 Porte IV

ATRIBUICAO-FIM: armazenagem e distribui¢io

Refere-se a organiza¢do, ao armazenamento, a conservacgdo e a distribui¢do de imunobiolégicos

e insumos
Ambiente Climatizacao
Recebimento, inspec¢do Refrigerado
e distribuicdo 29C a 8°C
Gestao de estoque Conforme a
necessidade
Antecamara Refrigerado
2°Ca8°C
Armazenagem e controle Refrigerado
(camara fria refrigerada) 2°Ca 8°C
Armazenagem e controle Refrigerado
fracionado 2°Cag8°C
(cdmara fria refrigerada)
Armazenagem e controle Congelado
(cdmara fria congelada) -35°Ca -15°C
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Dimensionamento minimo m2/m3%*

51,50 m?2 /271,75 m3

20,00 m?2

21,60 m?2

47,00 m%/221,50 m3

12,50 m2/56,30 m3

15,00m?2/67,50m?3

continua



conclusao

Ambiente Climatizacao
Armazenagem e controle** Ultracongelado
(ultrafreezer) -90°Ca -60°C
Almoxarifado de insumos Climatizado
15°C a 25°C
Doca para carga e descarga Climatizado
15°C a 25°C

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Dimensionamento minimo m2/m3%*

52,00m3

191,50m?2 /861,75m3

60,00m?2

*0 Porte IV adota um pé direito até o forro igual a 4,50 metros para fins do presente manual.

**Dentro do ambiente armazenagem e controle (ultrafreezer), foram considerados equipamentos destinados a armazenagem de vacinas

ultracongeladas que eventualmente poderao existir a depender do laboratério produtor.

Observacdo: capacidade total de armazenagem de imunobiolégicos = 397,30 m3, conforme destacado.

Quadro 43 Atribuicdo-meio: apoio logistico. Infraestrutura predial

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico

a) Unidade funcional — infraestrutura predial

Ambiente

Ambiente para equipamento de geracgao
de energia elétrica alternativa/gerador

Area técnica para instalagdo dos
equipamentos externos do Sistema
de Aquecimento, Ventila¢do, Ar-
condicionado e Refrigeracdo (Avac-R)

Ambiente para instala¢cdo do quadro
elétrico e inversor de energia fotovoltaica

Climatizacao

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 44 Atribuicdo-meio: limpeza e zeladoria

ATRIBUI(;AO—MEIO
b) Unidade funcional — limpeza e zeladoria

Ambiente

Deposito de Material de Limpeza (DML) com
tanque — (2x)

Ambiente destinado a higienizacdo
de insumos

Ambiente de armazenamento temporario
de residuos

Abrigos externos com capacidade reduzida
para residuos comuns

Abrigos externos com capacidade reduzida
para residuos reciclaveis

Abrigos externos com capacidade reduzida
para residuos de saide

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Dimensionamento minimo m2

11,00 m?2

A depender da demanda e modelo
do sistema

6,00 m?2

Dimensionamento minimo m?2

2,60 m?2

16,60 m?2

3,30 m?

5,00 m?2

5,00 m?2

5,00 m?2
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Quadro 45 Atribuicdo-meio: conforto e higiene

ATRIBUI(;AO—MEIO
c¢) Unidade funcional — conforto e higiene

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m?2

Ambiente de recepgdo e espera Conforme a 19,50 m2
necessidade

Sanitario da recepcdo (acessivel a PcD) Conforme a 3,50 m2
necessidade

Sanitarios administracdo feminino Conforme a 9,00 m?2
necessidade

Sanitarios administragdo masculino Conforme a 9,00 m?2
necessidade

Sanitario administracdo (acessivel a PcD) Conforme a 3,50 m2
necessidade

Sanitarios/vest. funcionarios feminino Conforme a 22,90 m?2
necessidade

Sanitarios/vest. funcionarios masculino Conforme a 16,50 m?2
necessidade

Sala de estar para funcionarios Conforme a 26,00 m?
necessidade

Guarda/vestiario de EPIs Conforme a 8,40 m?2
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 46 Atribuicao-meio: central de administracdo de materiais e equipamentos

ATRIBUIGAO-MEIO
d) Unidade funcional — central de administracao de materiais e equipamentos

Ambiente Climatizagao Dimensionamento minimo m?
Almoxarifado de equipamentos/materiais Conforme a 6,00 m?2

administrativos necessidade

Ambiente climatizado para instalacao de Conforme a 2,60 m2

servidores necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Quadro 47 Atribuicdo-meio: apoio técnico

ATRIBUIGAO-MEIO: apoio técnico

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m?2
Copa de apoio Conforme a 5,50 m2

necessidade
Copa/refeitorio Conforme a 23,00 m?

necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 48 Atribuicao-meio: ensino e pesquisa

ATRIBUIGAO-MEIO: ensino e pesquisa

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m2
Sala de aula/treinamento Conforme a 36,20 m?2

necessidade
Auditério Conforme a 57,60 m?2

necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Quadro 49 Atribuicao-meio: apoio administrativo

ATRIBUICAO-MEIO: apoio administrativo

Ambiente Climatizacao Dimensionamento minimo m?
Sala de reunides Conforme a 20,20 m?2
necessidade
Diretor-geral Conforme a 11,80 m?
necessidade
Diretor administrativo Conforme a 9,70 m?
necessidade
Apoio administrativo Conforme a 61,10 m?
necessidade

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Area total construida minima de 1.139,44 m?
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Quadro 50 PorteV

ATRIBUIGCAO-FIM: armazenagem e distribui¢do
Refere-se a organizacdo, ao armazenamento, a conservacao e a distribuicdo de imunobiolégicos

e insumos
Ambiente

Recebimento, inspecao
e distribuicao

Gestdo de estoque

Antecamara

Armazenagem e controle
(camara fria refrigerada)

Armazenagem e controle
fracionado (camara fria
refrigerada)

Armazenagem e controle
(camara fria congelada)

Armazenagem e controle**
(ultrafreezer)
Almoxarifado de insumos

Doca para carga e descarga

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao

Refrigerado
2°Ca8°C

Conforme a
necessidade

Refrigerado
2°Ca8°C
Refrigerado
2°Ca 8°C

Refrigerado
2°Ca8°C

Congelado
-35°Ca -15°C

Ultracongelado
-90°Ca -60°C

Climatizado
15°C a 25°C

Climatizado
15°C a 25°C

Dimensionamento minimo m2/m3%*

72,20 m? /324,70 m3

20,00 m?2

21,60 m?2

80,00 m2/360,00 m3

13,50 m2/60,00 m3

15,50 m2/70,00 m3

61,20 m3

250,55 m2/1.127,48 m3

60,00 m?2

*0 Porte V adota um pé direito até o forro igual a 4,50 metros para fins do presente manual.
**Dentro do ambiente armazenagem e controle (ultrafreezer), foram considerados equipamentos destinados a armazenagem de vacinas

ultracongeladas que eventualmente poderdo existir a depender do laboratério produtor.

Observacao: capacidade total de armazenagem de imunobiolédgicos = 551,20 m3,
conforme destacado.
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Quadro 51 Atribuicdo-meio: apoio logistico. Infraestrutura predial

ATRIBUICAO-MEIO: apoio logistico

a) Unidade funcional — infraestrutura predial

Ambiente

Ambiente para equipamento de geracao
de energia elétrica alternativa/gerador

Area técnica para instalac¢o dos
equipamentos externos do Sistema de

Aquecimento, Ventilacdo, Ar-condicionado

e Refrigeracdo (Avac-R)

Ambiente para instalacdo do quadro
elétrico e inversor de energia fotovoltaica

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Quadro 52 Atribuicao-meio: limpeza e zeladoria

ATRIBUIGAO-MEIO

b) Unidade funcional — limpeza e zeladoria

Ambiente

Deposito de Material de Limpeza (DML)
com tanque — (2x)

Ambiente destinado a higienizacdo
de insumos

Ambiente de armazenamento temporario
de residuos

Abrigos externos com capacidade reduzida
para residuos comuns

Abrigos externos com capacidade reduzida
para residuos reciclaveis

Abrigos externos com capacidade reduzida
para residuos de saide

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Dimensionamento minimo m?2

11,00 m?2

A depender da demanda e modelo
do sistema

7,50 m?2

Dimensionamento minimo m2

2,60 m?2

16,60 m?2

3,30 m?

5,00 m?2

5,00 m?2

5,00 m?2
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Quadro 53 Atribuicdo-meio: conforto e higiene

ATRIBUI(;AO—MEIO
c¢) Unidade funcional — conforto e higiene

Ambiente

Ambiente de recepgdo e espera

Sanitario da recepcdo (acessivel a PcD)
Sanitarios administracdo feminino
Sanitarios administragdo masculino
Sanitario administracdo (acessivel a PcD)
Sanitarios/vest. funcionarios feminino
Sanitarios/vest. funcionarios masculino
Sala de estar para funcionarios
Guarda/vestiario de EPIs

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Dimensionamento minimo m?2

19,50 m?

3,50 m?

9,00 m?2

9,00 m?2

3,50 m?

22,90 m?2

16,50 m?2

26,00 m?2

8,40 m?2

Quadro 54 Atribuicao-meio: central de administracao de materiais e equipamentos

ATRIBUIGAO-MEIO

d) Unidade funcional — central de administracao de materiais e equipamentos

Ambiente

Almoxarifado de equipamentos/
materiais administrativos

Ambiente climatizado para instalacao de
servidores

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade
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Dimensionamento minimo m2
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2,60 m?



Quadro 55 Atribuicdo-meio: apoio técnico

ATRIBUIGAO-MEIO: apoio técnico
Ambiente

Copa de apoio
Copa/refeitorio

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Quadro 56 Atribuicao-meio: ensino e pesquisa

ATRIBUIGAO-MEIO: ensino e pesquisa
Ambiente

Sala de aula/treinamento
Auditério

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Quadro 57 Atribuicdo-meio: apoio administrativo

ATRIBUICAO-MEIO: apoio administrativo

Ambiente

Sala de reunioes

Diretor-geral

Diretor administrativo

Apoio administrativo

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

Climatizacao

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Conforme a
necessidade

Dimensionamento minimo m2

5,50 m?

27,50 m?

Dimensionamento minimo m2

36,20 m?2

70,00 m?2

Dimensionamento minimo m?2

20,20 m?2

11,80 m?2

9,70 m?

68,60 m?2

Area total construida minima de 1.321,00 m2
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17.6.1 Relacao ambiente/equipamento/material permanente

A Relagdo Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes (Renem) financiaveis
para o SUS foi criada por meio da Portaria GM/MS n.° 3134, de 17 de dezembro de 2013, e
incorporada a Portaria de Consolida¢do n.° 6, de 28 de setembro de 2017, para gerir os itens
financiaveis para o SUS e padronizar suas nomenclaturas permitindo a efetiva gestdo deles
(Brasil, 2013a; 2017d).

Os itens pertencentes a Renem sao considerados equipamentos para a saide e materiais
permanentes, e devem se enquadrar nos critérios estabelecidos pela Portaria STN n.°
44.8/2002, nos quais sao considerados e observados aspectos como a durabilidade e
transformabilidade dos materiais permanentes (Brasil, 2002).

Para fins do presente Manual, a Renem sera levada em consideracdo com objetivo
de determinar os equipamentos e materiais permanentes presentes nos ambientes que
compoOem a CRF.

Para saber mais sobre a Renem, acesse: https://consultafns.saude.gov.
br/#/equipamento/completa.

17.7 Dimensionamento da Sala de Imunizacao - SI

17.7.1 Organizacao da Sl

O leiaute da SI deve ser elaborado com foco na exceléncia dos servicos de imunizacao.
A equipe de projeto deve prever, desde os primeiros esbo¢os, a definicao da qualidade do
espago e a seguranca do contexto relacionado aos servicos ofertados: usuario, profissional,
produto e espaco arquitetonico.

O leiaute arquitetonico apresentado neste Manual pode ser reproduzido para assegurar
que o projeto e o detalhamento subsequente sejam executados apenas com as adequacoes
necessarias as especificidades locais de sua implantacdo.

O aprimoramento continuo dos processos vinculados contribuira para gestao dos riscos
e a qualificacdo dos servicos prestados na sala de imunizacao.

Na organizacdo do ambiente para realizagdo da administragdo de imunobiolégicos, a Sala
de Imunizag¢do deve dispor de uma configuracdo suficiente para o atendimento seguro dos
usuarios nas atividades a que se propde, conforme a Figura 45.
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Figura 45 Leiaute da Sala de Imunizacao

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

O

Para consultar as especificaces sobre o leiaute da Sala de Imunizagao, consulte
o site: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio.
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Quanto a temperatura, recomenda-se a climatizacdo do ambiente, evitando riscos
indesejados de exposi¢do dos imunobiolégicos que venham a comprometer a poténcia
imunogénica dos produtos. O controle adequado da temperatura do ambiente garantira o
conforto térmico dos usuarios e profissionais.

A RDC n.° 50/2002, suas atualizagoes e outras legisla¢des pertinentes deverao ser
consideradas com o objetivo de garantir a adequada disposi¢do dos equipamentos e dos
mobilidrios, bem como fluxo de movimentacdo em condic¢des ideais para a realizacdo das
atividades (Anvisa, 2003).

17.8 Dimensionamento da Sala de Vacinacao - SV

17.8.1 Organizacao da SV

O leiaute da SV deve ser elaborado com foco na exceléncia dos servicos de vacinacao.
A equipe de projeto deve prever, desde os primeiros esbo¢os, a definicdo da qualidade do
espaco e seguranca do contexto relacionado aos servicos ofertados: usuario, profissional,
produto e espaco arquitetonico (Figura 46).

Os ambientes e itens obrigatérios da Sala de Vacinagao devem atender a RDC n.° 197/2017
e estar em conformidade com a RDC n.° 50/2002 e suas atualiza¢des (Anvisa, 2002a; 2002b;
2003; 2011a 2023).

Quando da utilizag¢ao de equipamento de refrigeracdo, recomenda-se utilizar datalogger
para o monitoramento continuo de temperatura, para que, nos casos de falha do equipamento,
possa ser realizada uma analise do tempo que a vacina ficou exposta a temperatura fora do
padrao recomendado.
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Figura 46 Leiaute da Sala de Vacina

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).

O

Para consultar as especificaces sobre o leiaute da Sala de Vacinag¢do, consulte
o site: https://somasus.saude.gov.br/.
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17.9 Dimensionamento da Unidade Mével de Vacinacao - UMV

Veiculo com possibilidade de adaptagdo para abrigar uma sala de vacinagdo, com espago
interno suficiente e medidas ergondémicas que permitam o desenvolvimento de atividades
relacionadas a vacinacgdo e a instalacdo de equipamentos e materiais permanentes, compativeis
com os requisitos minimos de projeto.

Quando da aprovacao e definicdao da adaptacao anteriormente citada, o leiaute interno
e externo do veiculo devera atender, no minimo, aos aspectos referenciados a seguir e aos
equipamentos e materiais permanentes apresentados na Figura 47:

« Oferecer condi¢Oes técnicas, térmicas e de conectividade apropriadas para as atividades
de vacinagdo extramuros.

 Atender as regulamentag¢des e normas técnicas do Inmetro, Conselho Nacional de
Transito (Contram), Conama, Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT),
entre outras.

« Ser passivel de adaptacgdo para conter reservatoérios de agua potavel, de forma a suprir
as demandas de consumo e de armazenamento de agua servida.

« Ser passivel de adaptac¢do para abrigar as instalagées complementares necessarias ao
desenvolvimento das atividades de vacinacao extramuros.

« Adotar divisorias para separa¢do dos ambientes destinados as atividades de vacinacao
e o habitaculo do motorista.

« Possuir acessos adequados facilitando os fluxos de entrada e saida do veiculo.

« Conter sistema de ar-condicionado compativel com as atividades a serem executadas
no ambiente de vacinacdo, independentemente do sistema do veiculo.

« Apresentar todos os revestimentos internos em material totalmente lavavel e de facil
assepsia.

« Ter banco bati ou lugares independentes em quantidade adequada para o desenvolvimento
das atividades.

« Ter mesa fixa dobréavel para atendimento.
« Conter cadeiras fixas em quantidade adequada para o desenvolvimento das atividades.

 Contar com armarios constituidos de material impermeavel de facil higieniza¢do, com
gavetas com diviséria interna e a lateral dos nichos ser fechada com grades resistentes
para favorecer a circulacao de ar.

« Ter bancada constituida de material impermeavel de facil higieniza¢do com cuba redonda
em aco inox e torneira monocomando inox com acionamento com o0s pés.

« Possuir bomba pressurizada para abastecimento de agua para a torneira da pia.
« Possuir caixa de dgua potavel, com capacidade adequada para consumo da unidade.

« Possuir caixa para armazenamento de dgua servida com esvaziamento pela parte externa
do veiculo.

« Ter camara cientifica refrigerada, com capacidade adequada para o desenvolvimento
das atividades de vacinagao programadas.
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« Conter painel eletronico para divulgagdo de informagdes referentes as a¢des de vacinagdo
extramuros.

« Contar com equipamento para comunicac¢do entre a sala de vacinac¢do e habitaculo
do motorista.

« Possuir toldo/membrana na parte lateral e traseira do veiculo.

« Contar com escada para acesso e saida ao veiculo com suporte para fixacdao quando ndo
estiver em uso.

« Ter lixeira com tampa e acionamento por pedal.

« Contar com suporte confeccionado em compensado naval de 15 mm para caixa de
perfurocortante.

« Possuir dispensador de alcool em gel com sistema de valvula e sistema antivazamento
fabricado em plastico de alto impacto.

« Possuir dispensador de papel interfolhado, fabricado em plastico de alto impacto.

« Possuir dispensador de sabonete liquido, com sistema de valvula e sistema
antivazamento, fabricado em plastico de alto impacto.

« Ter inversor para acionamento da camara cientifica refrigerada.
« Contar com baterias auxiliares.

« Ser personalizado com impressao digital colorida em material vinil de primeira linha
com espessura padrao internacional.

Figura 47 Leiaute da Unidade Mével de Vacina

Fonte: CGGI/DPNI/SVSA/MS (2025).
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Glossario

Auditoria: processo sistematico, independente e documentado para avaliar a extensdo do
atendimento a requisitos especificados.

Atribuicdo-fim: tem como atividade recebimento, organizacdo, armazenamento, conservacao
e distribui¢do de imunobiolégicos e insumos correlacionados.

Atribuicao-meio: tem como atividade o suporte e a execugao das atividades-fim.

Cadeia de Frio (CF): é o processo logistico da Rede de Frio para conservagdo dos
imunobioldgicos, desde o laboratério produtor até o usuario, incluindo as etapas de
recebimento, armazenamento, distribuicdo e transporte, de forma oportuna e eficiente,
assegurando a preservacao de suas caracteristicas originais.

Calibracao: operacao que estabelece relacdo entre os valores de grandezas, indicados por um
instrumento ou sistema de medicao, e os correspondentes valores, fornecidos por padrdes e
materiais de referéncia, todos com as suas incertezas de medicdo.

Camara fria refrigerada: equipamento destinado ao armazenamento e a conservagao de
grandes volumes de imunobiolégicos, em temperaturas positivas (2°C a 8°C)

Camara fria congelada: equipamento destinado ao armazenamento e a conservagao de
grandes volumes de imunobiolégicos, em temperaturas negativas -35°C a -15°C

Camara cientifica refrigerada: é um equipamento projetado para armazenar em temperaturas
positivas, entre 2°C e 8°C.

Camara climatica: ambiente fechado dentro do qual a temperatura e umidade do ar podem
ser controladas dentro de faixas de umidade a uma dada temperatura especificada (exemplo:
almoxarifado de insumos para vacinagao).

Camara térmica: camara ou espaco fechado em que a temperatura interna pode ser controlada
dentro de limites especificados.

Central de Rede de Frio: é a estrutura fisica com recursos de estrutura, equipamento,
profissionais, metodologia e processos apropriados a manutengao da Cadeia de Frio.

Correlato: substancia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e prote¢do da sadde individual ou
coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, a fins diagnosticos e analiticos, aos cosméticos
e perfumes e, ainda, aos produtos dietéticos, éticos, de aclstica médica, odontoldgicos
e veterinarios.
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Efetividade: capacidade de produzir os resultados desejados; a habilidade de um sistema
de desenvolver o trabalho para o qual foi projetado. A medida do grau com que se pode esperar
que o sistema desempenhe seus objetivos e propdsitos.

Eficacia: medida baseada em evidéncias cientificas de como um produto cria o efeito clinico
esperado em determinada populagao. Efeito da tecnologia em condic¢des ideais de uso.

Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento removivel ou
nao, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo,
medicamentos.

Embalagem primaria: recipiente destinado ao acondicionamento e envase de medicamentos,
que mantém contato direto com eles.

Embalagem secundaria: acondicionamento que estd em contato com a embalagem primaria
e que constitui um envoltério ou qualquer outra forma de protecgao, removivel ou ndo, podendo
conter uma ou mais embalagens primarias.

Embalagem terciaria: recipiente destinado a conter uma ou varias embalagens secundarias.

Equipamento de Protecao Individual (EPI): todo dispositivo ou produto, de uso individual
utilizado pelo trabalhador, destinado a protecdo de riscos suscetiveis a ameacar a seguranga
e a saude no trabalho.

Espaco de trabalho: parte do volume interno da camara em que as condi¢oes especificas
de temperatura devem ser mantidas.

Estabilizacdo de temperatura: manutengao da temperatura de set point alcangada em todos
os pontos do espaco de trabalho.

Excursdo de temperatura: é um desvio das condi¢cdes de conservac¢do aprovadas para um
produto por um determinado periodo, seja durante a armazenagem ou o transporte.

Freezer cientifico: é o equipamento indicado para a conservac¢do dos imunobiolégicos e
armazenamento de bobinas reutilizaveis. Sdo equipamentos projetados conservag¢do na
temperatura, entre -35°C a -15°C.

Grandeza: propriedade de um fendmeno, de um corpo ou de uma substancia, que pode ser
expressa quantitativamente sob a forma de um ntimero e de uma referéncia.

Imunobioldgicos: sdo produtos termolabeis (sensiveis ao calor e ao frio), fotossensiveis
(sensiveis a luz), que compreendem vacinas, soros, imunoglobulinas e anticorpos
monoclonais, capazes de proteger, reduzir a severidade ou combater doengas especificas
e agravos, por meio de imunidade ativa ou passiva.

Manutencgao corretiva: manutencao efetuada apds a ocorréncia de uma pane destinada
arecolocar algum item em condic¢des de executar uma fungdo requerida.

Manutencao preditiva: baseada na monitoragao dos “sinais vitais” do item, ou seja, por
meio de um conjunto de atividades sistematicas, a fim de promover o acompanhamento das
variaveis ou dos parametros que indicam o desempenho dos equipamentos, visando, dessa
forma, definir a necessidade ou ndo de intervencao.
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Manutencao preventiva: manutenc¢do efetuada em intervalos predeterminados, ou de acordo
com critérios prescritos, destinada a reduzir a probabilidade de falha ou a degradagao do
funcionamento de algum item.

Material da embalagem: substancia utilizada na produ¢do de um componente da embalagem
(ex.: vidro, plastico, aluminio etc.).

Nao conformidade: componente, material de fabricacao ou produto acabado fora das
especificacdes, antes ou apds sua distribuicdo.

Orientacdo por processos e informacdes: conjunto de processos que agregam valor as
partes, sendo que a tomada de decisdo e execucao das agdes devem mensurar e analisar
o desempenho, além de incluir os riscos relacionados.

Procedimento: forma especificada de executar alguma atividade ou processo.

Qualificacdo: é tida como um estagio da validagdo, normalmente usada para equipamentos,
instala¢des, utilidades e sistemas. A qualificacdo de um equipamento envolve a verificacao
para a confirmacao da funcionalidade, antes e apds a instalagdo, sendo apenas uma etapa do
processo de validacdo e, individualmente, nao é suficiente para valida-lo.

Qualificacdo de Instalagdo (QI): verifica, sob condicGes especificas, se a instalacdo,
as utilidades e os instrumentos do equipamento estdo em conformidade com as especificagoes
de projeto e as normas vigentes. Quando aplicavel, avalia-se a adequagdo das instala¢des
elétricas, hidraulicas e l6gicas, climatizagdo e condi¢des ambientais, acesso a area e estrutura
de lajes e fundac¢des, bem como a disponibilidade do manual técnico.

Qualificacdo de Operacao (QO): consiste na comprovacdo, por meio de testes, de que
0 equipamento opera conforme o previsto e atende as necessidades do processo ao qual
se destina. Essa qualificacdo deve incluir a calibracdo, a avaliacdo de parametros criticos
e os itens de seguranga, a realizacao de testes em condi¢oes-limite, a verificacdo dos itens
especificados e o treinamento dos usuarios.

Qualificagao de Desempenho (QD): refere-se a verificacdo sistematica da eficacia do
equipamento no processo, podendo ser realizada em conjunto com a validagao do processo
no qual o equipamento esta envolvido.

Quarentena: retencdo temporaria de matérias-primas, materiais de embalagem, produtos
intermediarios, a granel ou terminados. Esses devem ser mantidos isolados fisicamente
ou por outros meios eficazes, enquanto aguardam decisdo sobre sua liberagdo, rejeicao ou
reprocessamento.

Rede de Frio (RF): sistema amplo que inclui a estrutura técnico-administrativa orientada
pelo PNI, por meio de normatizacdo, planejamento, avalia¢ao e financiamento, visando
a manutencdo adequada da Cadeia de Frio.

Registro de produto: o registro de um produto na(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) é um requisito legal indispensavel e obrigatério para a comercializacao de itens
relacionados a satide no Brasil, como os equipamentos para o armazenamento e transporte
dos imunobiolégicos. Esse processo certifica que o produto atende as exigéncias da legislagdo
sanitaria vigente, assegurando sua qualidade, seguranca e eficacia para os consumidores.

202 Secretaria de Vigildncia em Saide e Ambiente / Ministério da Saide



Registro: documento por escrito ou automatizado, testemunho ou prova que apresenta
resultados obtidos ou fornece evidéncias de atividades realizadas.

Set point ou temperatura de controle: valor configurado no equipamento com a finalidade
de obter a temperatura desejada ou condicao especificada.

Sistema de gestdo da qualidade: sistema de gestdo para dirigir e controlar a organizagao,
no que diz respeito a qualidade.

Tecnovigilancia: é o conjunto de a¢6es que visam a seguranca sanitaria dos produtos para a
saude na pés-comercializacdo: estudos, analises, investigacdes do somatério de informagdes
reunidas a respeito do desempenho de um produto.

Validac¢do: é o ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo,
equipamento, material, operacao ou sistema realmente conduza aos resultados esperados.

Vacinacao extramuros: consiste na oferta de servicos de vacinagao em ambientes externos,
com o objetivo de ampliar o acesso e a cobertura vacinal da populac¢do. As estratégias de
vacinacdo extramuros incluem diferentes modalidades, envolvendo a¢des de: bloqueio vacinal,
varreduras, intensificacdo, domiciliar, drive thru, entre outras; e locais de dificil acesso.
A escolha da estratégia adequada deve considerar fatores como a necessidade da populagdo, a
frequéncia de execucdo das atividades e situa¢des emergenciais. Esses aspectos influenciam
diretamente a selecdo e o dimensionamento dos equipamentos e insumos necessarios para
arealizacao das agoes.

Verificacdo: confirmacdo e documentacao, quando valida, da evidéncia objetiva de que
os requisitos especificados foram alcanc¢ados. A verificacdo inclui o processo de examinar
os resultados de uma atividade para determinar a conformidade com as especificacdes
estabelecidas para aquela atividade e assegurar que o produto esteja adequado ao uso
pretendido.

Uniformidade de temperatura (gradiente): maxima diferenca de temperatura entre os valores
médios, depois da estabiliza¢do, em qualquer instante, entre dois pontos separados no espago
de trabalho.

Ultrafreezer: é um equipamento especializado utilizado para armazenar vacinas que
necessitam de temperaturas extremamente baixas, utilizados para armazenamento de vacinas
na faixa de temperatura entre -90°C a -60°C.
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Anexo A

Mapa de Registro para Monitoramento de Temperatura Diario -
Camara Refrigerada

Fonte: Adaptadas recomendacdes da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Anexo B

Mapa de Registro para Monitoramento de Temperatura Diario -
Freezer Cientifico

Fonte: Adaptadas recomendacdes da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Anexo C

Mapa de Registro para Monitoramento de Temperatura Diario -
Ultrafreezer

Fonte: Adaptadas recomendacdes da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Anexo D

Mapa de Registro para Monitoramento de Temperatura
de Caixa Térmica de Uso Diario

Fonte: Adaptadas recomendacdes da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.

208



Anexo E

Mapa llustrativo

MAPA ILUSTRATIVO
Instituicado:
Localizagdo do equipamento (area): Armazenamento:
Responsavel: Contato: (XX) 2222-2222
Data da instalagao: XX /XX [XXXX Garantia: 1 ano (minimo)
Marca/modelo: AAAA/BBBB N© Série:
Capacidade: 111 litros Tensdo:
Tempo de Uso: Preventiva: XX /XX [XXXX
Manutencao: Empresa, telefone g;gﬁr&?‘la: XX/XX[XXXX
Temp. Max. +7°C (desejavel)
Set Point +5°C (desejavel)
Temp. Min. +3°C (desejavel)

Compartimento Imunobioldgico E?)Eé/ Validade Entrada Saida

10 gﬁﬁomielite XXX XX/XX/XXXX gﬁ%

20

30

40

50

60

70

Fonte: Brasil, 2025. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Anexo F

Modelo de Protocolo para Qualificacdo de Caixa Térmica

Campo 1: Logotipo da institui¢dao
E recomendavel a colocagdo do logotipo do laboratério.

Campo 2: Titulo do documento

Neste campo deve constar o nome dado ao documento, por exemplo: “Protocolo de Qualificacao de
Caixa Térmica sob Refrigeracdo de 2°C a 8°C”.

Campo 3: Versao
Neste campo deve constar o niimero da versdo do documento

Campo 4: Namero do documento
Neste campo deve constar o nimero ou cddigo alfanumeérico a ser definido pela instituicao.

Campo 5: Elaborado por

Neste campo deve constar o nome e o cargo da pessoa ou das pessoas que elaboraram o documento.
Deve constar também a data em que foi concluida a elaboragdo do documento, com sua respectiva
aprovacao.

Nome:
Cargo:
Data da elaboragao: / /

Campo 6: Aprovado por

Neste campo deve constar o nome e o cargo da pessoa ou das pessoas que aprovaram o documento.
Deve constar também a data em que foi concluida a aprovacdo do documento.

Nome:
Cargo:
Data da elaboracio: / /

Campo 7: 1 — INTRODUGAO
Neste campo deve ser feita a apresentacdo do documento em questdo, externando a sua relevancia

e os beneficios advindos da realiza¢do desta atividade. As motivagdes e as circunstancias para a
realizacdo da qualificag¢do da caixa térmica também devem constar deste campo.

Campo 8: 2 — OBJETIVOS

Neste campo devem constar o objetivo geral e os objetivos especificos, descritos no infinitivo e
de maneira clara. Exemplo: registrar, por meio de protocolo, o desempenho verificado da caixa
térmica utilizada para o armazenamento das vacinas durante as atividades diarias de rotina
mantém a temperatura controlada de 2°C a 8 °C e garantem homogeneidade térmica em seu
interior.

Campo 9: 3 — ABRANGENCIA E RESPONSABILIDADES

Detalhar neste campo as areas e pessoas da instituicdo que estardo envolvidas na realizagdo do
estudo das ac¢des realizadas para atestar e documentar que a caixa térmica funciona corretamente
e leva ao resultado esperado. As responsabilidades a serem exercidas durante o estudo de validacao
devem ser devidamente definidas e descritas neste campo.
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Campo 10: 4 — REFERENCIAS

Neste campo deve haver a descri¢do de todos os documentos utilizados para a elaboracao deste
protocolo, bem como dos documentos a que este protocolo faz referéncia.

Campo 11: 5— PROCEDIMENTO

Este campo foi subdividido em subitens, cabendo ao estabelecimento decidir a forma que melhor
retrata seu processo.

5.1 — Montagem da caixa térmica

Neste campo deve estar descrito o procedimento detalhado da montagem da caixa térmica
previamente estabelecido ou deve ser referenciado o documento no qual tais informagoes se
encontram. E importante que estejam definidos os materiais a serem utilizados (marca/modelo da
caixa térmica, tipo de bobina reutilizavel marca/modelo, termometro, datalogger etc.), bem como
as configuracoes de embalagem, com as respectivas quantidades de bobina reutilizavel e a ser
acondicionado em cada caixa.

Nota: deve-se informar qual a finalidade da qualificacdo que sera conduzida, ou seja, qualificacdo
de caixa térmica para transporte ou para uso diario no estabelecimento de saide.

5.2 — Ambientacao das bobinas

Neste campo devem constar o procedimento para ambientacdo das bobinas reutilizaveis nas faixas
de temperatura nas quais os imunobiol6gicos devem estar armazenados e/ou transportados.

5.3 — Materiais
Todos os materiais necessarios ao processo de ambientagdo das bobinas e montagem das caixas

previamente definido devem estar descritos neste campo. Sua identificacao e suas especificagdes,
bem como a identifica¢do dos fornecedores dos materiais, devem constar deste documento.

5.4 — Processo de qualificacao

Descrever em detalhes os procedimentos a serem adotados para a realiza¢do da qualificacao, bem
como os parametros a serem monitorados (temperatura e tempo) e os critérios de aceitacdo para
uma qualificacdo bem-sucedida. Deve-se prever a realiza¢do de, no minimo, trés procedimentos
consecutivas, estabelecendo o nimero maximo e minimo de imunobiol4gicos a ser armazenado
e/ou transportado em uma caixa térmica, a quantidade de bobina reutilizavel a ser utilizado,

a distribuicdo dos monitores de temperatura eletronico (exemplo: datalogger) no interior da
caixa térmica (caso caiba) e para o monitoramento e a certificacdo do tempo de vida fria. Figuras
ilustrando a distribuicdo dos elementos do acondicionamento, a organizagdao dos imunobioldgicos
e alocalizacdo da posi¢do do monitor de temperatura sdo uteis para o melhor entendimento da
tarefa em questdo. Deve-se anexar o relatério do monitoramento de temperatura registrado
durante o processo que qualificagao.

Nota: os monitores de temperatura devem estar devidamente calibrados por laboratdrios
acreditados pelo Inmetro, que é o 6rgdo responsavel por estabelecer os critérios para a acreditagdo
de organismos de certificacdo. As copias dos certificados de calibra¢do dos instrumentos utilizados
para o monitoramento de temperatura na qualificacdo da caixa térmica devem ser fornecidas e
devem constar como anexos do relatorio da qualificacdo da caixa térmica.

Campo 12: 6 — CONTROLES DE MUDANCA
Deve conter a previsao das a¢Ges a serem tomadas para a execu¢ao de uma alteragdo ou corre¢do do
processo de montagem da caixa durante ou ap6s o término da qualificagdo da caixa térmica.

Fonte: adaptadas recomendacdes da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Anexo G

Modelo de Protocolo de Validacao de Transporte

Campo 1: Logotipo da instituicao
E recomendavel a colocagdo do logotipo do laboratério.

Campo 2: Titulo do documento

Neste campo deve constar o nome dado ao documento, por exemplo: “Protocolo de Validacao de
Transporte de Imunobioldgicos sob Refrigeracdo”.

Campo 3: Versao
Neste campo deve constar o nimero da versdo do documento.

Campo 4: Namero do documento
Neste campo deve constar o nimero ou cddigo alfanumeérico a ser definido pela instituicao.

Campo 5: Elaborado por

Neste campo deve constar o nome e o cargo da pessoa ou das pessoas que elaboraram o documento.
Deve constar também a data em que foi concluida a elaborag¢io do documento, com sua respectiva
aprovacao.

Nome:
Cargo:
Data da elaboracao: / /

Campo 6: Aprovado por

Neste campo deve constar o nome e o cargo da pessoa ou das pessoas que aprovaram o documento.
Deve constar também a data em que foi concluida a aprovacdo do documento.

Nome:
Cargo:
Data da elaboracio: / /

Campo 7: 1 — INTRODUGAO

Neste campo deve ser feita a apresentacdo do documento em questdo, externando a sua relevancia
e os beneficios advindos da realiza¢do desta atividade. As motivagdes e as circunstancias para a
realizacdo da validacdo de transporte também devem constar deste campo.

Campo 8: 2 — OBJETIVOS

Neste campo devem constar o objetivo geral e os objetivos especificos, descritos no infinitivo e de
maneira clara.

Campo 9: 3 — ABRANGENCIA E RESPONSABILIDADES

Detalhar neste campo as areas e pessoas da instituicdo que estardo envolvidas na realizagdo do
estudo de valida¢do, bem como no processo de transporte de rotina. As responsabilidades a serem
exercidas durante o estudo de valida¢cdo devem ser devidamente definidas e descritas neste campo.

Campo 10: 4 — REFERENCIAS

Neste campo deve haver a descricao de todos os documentos utilizados para a elaboracao deste
protocolo, bem como dos documentos a que este protocolo faz referéncia.
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Campo 11: 5— PROCEDIMENTO

Este campo foi subdividido em subitens, cabendo ao laboratdrio decidir a forma que melhor retrata
seu processo.

5.1 — Processos de transporte

Neste campo deve estar descrito o procedimento detalhado do processo de transporte dos
imunobiolégicos previamente estabelecido ou deve ser referenciado o documento onde tais
informacoes se encontram. Descrever a rota de transporte, como o tempo, as varia¢des térmicas
esperadas (maxima e minima), o modal utilizado, a solu¢do de transporte mais adequada,
paradas esperadas/ planejadas, caracteristicas dos produtos. E importante que estejam definidos
os materiais a serem utilizados (documentos de transporte e monitoramento de temperatura,
carrinho de transporte de caixas, veiculo marca e modelo).

5.2 — Condig¢des de armazenamento e transporte dos imunobiologicos

Neste campo devem constar as faixas de temperatura nas quais os materiais devem estar
armazenados durante o transporte.

5.3 — Materiais

Todos os materiais necessarios ao processo de transporte dos imunobioldgicos previamente
definido devem estar descritos neste campo (exemplo: documentos de transporte e
monitoramento de temperatura, carrinho de transporte, veiculo refrigerado, marca e modelo do
veiculo, caneta prancheta). Sua identificacdo e suas especifica¢des, bem como a identificagido dos
fornecedores dos materiais, devem constar neste documento.

5.4 — Processo de validacao

Descrever em detalhes os procedimentos a serem adotados para a realizacdo da validagao, bem
como os parametros a serem monitorados (temperatura e tempo) e os critérios de aceitacdo

para uma validacdo bem-sucedida. Deve-se prever a realizacdo de, no minimo, trés corridas
consecutivas, estabelecendo o nimero maximo e minimo de imunobioldgico a ser transportado em
uma caixa, o formato de monitoramento de temperatura e o tempo de transporte a ser validado.
Figuras e/ou imagens ilustrando os processos durante o transporte sdo Uteis para o melhor
entendimento da tarefa em questao.

Nota: se forem usados termdémetros de temperatura, estes devem estar devidamente calibrados.
Copias dos certificados dos instrumentos utilizados na calibracdo devem ser fornecidas pela
empresa que realizou a calibracdo de tais registradores e devem constar como anexos do relatério
de validagao.

Campo 12: 6 — CONTROLES DE MUDANCA
Deve conter a previsdo das a¢des a serem tomadas para a execucao de uma alteragdo ou corre¢do do

processo de transporte validado durante ou apds o término da validagao.

Fonte: adaptadas recomendac6es da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Anexo H

Modelo de Relatério do Resultado de Validacao de Transporte

Campo 1: Logotipo da instituicao
E recomendavel a colocagdo do logotipo da institui¢do.

Campo 2: Titulo do documento

Neste campo deve constar o nome dado ao documento, por exemplo: “Protocolo de Validacdo de
Transporte...”.

Campo 3: Versao
Neste campo deve constar a o nimero da versdo do documento.

Campo 4: Namero do documento
Neste campo deve constar o nimero ou cddigo alfanumeérico a ser definido pela instituicao.

Campo 5: Elaborado por

Neste campo deve constar o nome e o cargo da pessoa ou das pessoas que elaboraram o
documento. Deve constar também a data em que foi concluida a elaboracdo do documento, com
sua respectiva aprovacao.

Nome:
Cargo:
Data da elaboracdo: / /

Campo 6: Aprovado por

Neste campo deve constar o nome e o cargo da pessoa ou das pessoas que aprovaram o documento.
Deve constar também a data em que foi concluida a aprovacdo do documento.

Nome:
Cargo:
Data da elaboracdo: / /

Campo 7: 1 — INTRODUGAO
Neste campo deve ser feita a apresentacdo do documento em questdo, fazendo referéncia ao seu
respectivo Protocolo de Validagao.

Campo 8: 2 — OBJETIVOS

Neste campo devem constar o objetivo geral e os objetos especificos definidos no Protocolo de
Validacao.

Campo 9: 3 — ABRANGENCIA E RESPONSABILIDADES

Detalhar neste campo as areas e pessoas da instituicdo que estiveram envolvidas na realizacdo
do estudo de validacdo. As responsabilidades relacionadas ao estudo de validacao devem estar
descritas neste campo.

Campo 10: 4 — REFERENCIAS

Descrever neste campo os documentos consultados para a elaboracao deste documento, bem como
aqueles utilizados durante a execugdo da validagdo de transporte.
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Campo 11: 5 — PROCEDIMENTO

Este campo foi subdividido em subitens, cabendo ao servigo decidir a forma mais adequada ao seu
processo.

5.1 — Processos de transporte

Neste campo deve estar descrito o processo de transporte previamente estabelecido ou deve

ser referenciado o documento no qual tais informacdes se encontram. Devem constar, ainda,
informacdes relacionadas a execugdo do estudo, por exemplo, a data em que foi realizado o estudo
e o nimero de corridas realizadas, bem como as suas respectivas configuragdes de embalagem.
Qualquer ocorréncia fora do previsto deve ser relatada e seu impacto deve ser avaliado, bem como
devem ser descritas as eventuais a¢des tomadas no transcorrer do estudo.

5.2 — Dados e resultados

Apresentar todos os dados e resultados obtidos durante o estudo frente aos critérios de aceitacdo
previamente definidos no Protocolo de Validacdo. Tabelas podem ser tteis para a melhor
visualizacdo dos dados. Tratamento estatistico dos dados também pode ser utilizado, caso seja
possivel sua aplicagao.

Campo 12: 6 — CONCLUSAO

Neste campo deve estar descrita a conclusao sobre a validacao de transporte, ou seja, deve estar
claramente escrito se o processo de transporte esta validado ou ndo, cabendo as consideracées
pertinentes sobre o processo. Determinacoes, recomendagdes e possiveis ajustes também podem
estar contemplados neste campo.

Campo 13: 7 — CONTROLES DE MUDANCA

Deve contemplar qualquer processo de controle de mudancas realizado durante ou ap6s o término
da validacdo. Em cada um deles deve constar uma segdo referente a avaliagdo de impacto.

Campo 14: 8 — REVALIDAGAO
Geralmente os procedimentos e critérios para a conducdo de uma revalidagdo constam do Plano

Mestre de Validacgdo previsto na Politica de Validacdo do Servico; caso julgar pertinente, porém,
o servico podera fazer constar neste campo tais informacdes.

Fonte: adaptadas recomendacdes da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.

215 Secretaria de Vigildncia em Saide e Ambiente / Ministério da Saide



Anexo |

Modelo de Checklist para Unidade Mével de Vacinacao

MODELO CHECK LIST VACIMOVEL

EQUIPE: DATA: [/ |/
LOCAL:
INSUMOS EM FUNCIONAMENTO
Alcool 70% () SIM () NAO
Agulhas 20x5,5 () SIM () NAO
Agulhas 25x6 () SIM () NAO
Agulhas 25x8 () SIM () NAO
Algodio () SIM () NAO
Caixa de pérfuro cortante () SIM () NAO
Cartdo de Vacina () SIM () NAO
Curativos () SIM () NAO
Pasta com impressos (boletins, controle de temperatura, etc.) () SIM () NAO
Papel toalha () SIM () NAO
Sabio () SIM () NAO
Seringas de 1 ml/ 3ml/ 5 ml () SIM () NAO
ACERVO/MOBILIARIO
Ar condicionado () SIM () NAO
Armério () SIM () NAO
Banco com cinto de seguranca () SIM () NAO
Bancada de trabalho () SIM () NAO
Baterias internas () SIM () NAO
Cabo de energia externa () SIM () NAO
Cadeiras (2) () SIM () NAO
Camara de vacinas () SIM () NAO
Escadas méveis (2) () SIM () NAO
Galdo com armazenamento de agua () SIM () NAO
Haste de abertura do toldo/toldo retratil () SIM () NAO
Holofote () SIM () NAO
Inversor () SIM () NAO
Internet () SIM () NAO
Mesa Retréatil () SIM () NAO
Notebook () SIM () NAO
Pedal de acionamento da pia () SIM () NAO
Pen-drive () SIM () NAO
Pia com torneira () SIM () NAO
Suportes de sabio () SIM () NAO
Televisdo e controle remoto () SIM () NAO
Tomadas () SIM () NAO
OBSERVACOES:

Assinatura e carimbo do Enfermeiro Responsavel

Fonte: adaptadas recomendacées da OMS. Modelo disponivel no link: https://www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/rede-de-frio/publicacoes.
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Anexo J

Classificacao dos Residuos de Servicos de Saude

Grupo/Subgrupo

GRUPO A

Subgrupo A1

(Aplicavel na Rede
de Frio)

Subgrupo A2
(N3o aplicavel
na Rede de Frio)

Subgrupo A3
(N3o aplicavel
na Rede de Frio)

Subgrupo A4
(N3o aplicavel
na Rede de Frio)
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Descricao

Residuos com a possivel presenca de agentes bioldgicos que, por suas
caracteristicas, podem apresentar risco de infec¢do.

Culturas e estoques de micro-organismos; residuos de fabricacdo de
produtos biolégicos, exceto os medicamentos hemoderivados; descarte

de vacinas de microrganismos vivos, atenuados ou inativados; meios

de cultura e instrumentais utilizados para transferéncia, inoculacdo ou
mistura de culturas; residuos de laboratérios de manipulacado genética.

— Residuos resultantes da atividade de ensino e pesquisa ou atenc¢do a
saude de individuos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminagdo
bioldgica por agentes classe de risco 4, microrganismos com relevancia
epidemioldgica e risco de disseminag¢do ou causador de doenga emergente
que se torne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de
transmissao seja desconhecido. — Bolsas transfusionais contendo sangue
ou hemocomponentes rejeitadas por contamina¢do ou por ma conservacao,
ou com prazo de validade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta.
— Sobras de amostras de laboratério contendo sangue ou liquidos
corpéreos, recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia

a saide contendo sangue ou liquidos corpéreos na forma livre.

Carcacas, pecas anatdmicas, visceras e outros residuos provenientes

de animais submetidos a processos de experimentacao com inocula¢ao
de microrganismos, bem como suas forragdes, e os cadaveres de
animais suspeitos de serem portadores de microrganismos de relevancia
epidemioldgica e com risco de disseminac¢do, que foram submetidos ou
ndo a estudo anatomopatoldgico ou confirmacdo diagndstica.

Pecas anatomicas (membros) do ser humano; produto de fecundacgao
sem sinais vitais, com peso menor que 500 gramas ou estatura menor
que 25 centimetros ou idade gestacional menor que 20 semanas, que
ndo tenham valor cientifico ou legal e ndo tenha havido requisigéo pelo
paciente ou seus familiares

Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialisadores, quando descartados.

— Filtros de ar e gases aspirados de area contaminada; membrana filtrante
de equipamento médico-hospitalar e de pesquisa, entre outros similares. —
Sobras de amostras de laboratdrio e seus recipientes contendo fezes, urina
e secrecdes, provenientes de pacientes que nao contenham e nem sejam
suspeitos de conter agentes classe de risco 4, e nem apresentem relevancia
epidemioldgica e risco de disseminagdo, ou microrganismo causador de
doenca emergente que se torne epidemiologicamente importante, ou cujo
mecanismo de transmissdo seja desconhecido 54, ou com suspeita de
contaminagdo com prions. — Residuos de tecido adiposo proveniente de
lipoaspiracdo, lipoescultura ou outro procedimento de cirurgia plastica que
gere esse tipo de residuo. — Recipientes e materiais resultantes do processo
de assisténcia a satide, que ndo contenha sangue ou liquidos corpdreos na
forma livre. — Pegas anatomicas (6rgaos e tecidos), incluindo a placenta,

e outros residuos provenientes de procedimentos cirtrgicos ou de estudos
anatomopatolégicos ou de confirmacgdo diagnostica. — Cadaveres, carcagas,
pecas anatdmicas, visceras e outros residuos provenientes de animais

nao submetidos a processos de experimenta¢do com inoculagao de
microrganismos. — Bolsas transfusionais vazias ou com volume residual
poés-transfusdo.



Subgrupo A5
(Nao aplicavel
na Rede de Frio)

GRUPO B

(Aplicavel na Rede
de Frio)

GRUPO C
(N3o aplicavel
na Rede de Frio)

GRUPO D (Aplicavel
na Rede de Frio)

GRUPO E

(Aplicavel na Rede
de Frio)

Orgios, tecidos e fluidos organicos de alta infectividade para prions, de
casos suspeitos ou confirmados, bem como quaisquer materiais resultantes
da atengdo a saude de individuos ou animais, suspeitos ou confirmados,

e que tiveram contato com 6rgdos, tecidos e fluidos de alta infectividade
para prions. — Tecidos de alta infectividade para prions sdo aqueles assim
definidos em documentos oficiais pelos 6rgdos sanitarios competentes.

Residuos contendo produtos quimicos que apresentam periculosidade a
sadde publica ou ao meio ambiente, dependendo de suas caracteristicas de
inflamabilidade, corrosividade, reatividade, toxicidade, carcinogenicidade,
teratogenicidade, mutagenicidade e quantidade. — Produtos farmacéuticos
— Residuos de saneantes, desinfetantes, desinfetantes; residuos contendo
metais pesados; reagentes para laboratdrio, inclusive os recipientes
contaminados por estes. — Efluentes de processadores de imagem
(reveladores e fixadores). — Efluentes dos equipamentos automatizados
utilizados em analises clinicas. — Demais produtos considerados perigosos:
toxicos, corrosivos, inflamaveis e reativos.

Qualquer material que contenha radionuclideo em quantidade superior

aos niveis de dispensa especificados em norma da Cnen e para os quais

a reutilizagdo é imprépria ou 55 ndo prevista. — Enquadra-se neste grupo

o rejeito radioativo proveniente de laboratério de pesquisa e ensino na area
da sadde, laboratédrio de analise clinica, servico de medicina nuclear

e radioterapia, segundo Resolucdo da Cnen e Plano de Protecdo Radiologica
aprovado para a instalacdo radiativa.

Residuos que ndo apresentam risco bioldgico, quimico ou radiolégico

a saude ou ao meio ambiente, podendo ser equiparados aos residuos
domiciliares. — Papel de uso sanitario e fralda, absorventes higiénicos,
pecas descartaveis de vestuario, gorros e mascaras descartaveis, resto
alimentar de paciente, material utilizado em antissepsia e hemostasia

de vendclises, luvas de procedimentos que ndo entraram em contato

com sangue ou liquidos corpdreos, equipo de soro, abaixadores de lingua

e outros similares ndo classificados como A1; — sobras de alimentos e

do preparo de alimentos; — resto alimentar de refeitdrio; — residuos
provenientes das areas administrativas; — residuos de varricdo, flores,
podas e jardins; — residuos de gesso provenientes de assisténcia a satde; —
forragdes de animais de biotérios sem risco biolégico associado. — Residuos
reciclaveis sem contaminacdo bioldgica, quimica e radiolégica associada.
— Pelos de animais.

Materiais perfurocortantes ou escarificantes, tais como: laminas de
barbear, agulhas, escalpes, ampolas de vidro, brocas, limas endodénticas,
pontas diamantadas, laminas de bisturi, lancetas; tubos capilares;
ponteiras de micropipetas; laminas e laminulas; espatulas; e todos os
utensilios de vidro quebrados no laboratério (pipetas, tubos de coleta
sanguinea e placas de Petri) e outros similares.
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Anexo K

Identificacdo dos Grupos dos Residuos de Servicos de Satide

O grupo A é identificado, no minimo, pelo simbolo de risco
biolégico, com rétulo de fundo branco, desenho e contornos
pretos, acrescido da expressao RESIDUO INFECTANTE.

RESIDUO INFECTANTE

O grupo B é identificado por meio de simbolo e frase de risco
associados a periculosidade do residuo quimico. Observacdo —
outros simbolos e frases do GHS também podem ser utilizados.
Devem ser utilizados, de acordo com o risco do residuo.

O grupo C é representado pelo simbolo internacional de presenga
de radiagdo ionizante (trifolio de cor magenta ou purpura) em
rotulo de fundo amarelo, acrescido da expressdao MATERIAL
RADIOATIVO, REJEITO RADIOATIVO ou RADIOATIVO.

REJEITO RADIOATIVO

O grupo D deve ser identificado conforme definido pelo 6rgao VIDRO .
de limpeza urbana. )
pLasTico [

PAPEL B

orcAnico [

O grupo E é identificado pelo simbolo de risco bioldgico,
com rétulo de fundo branco, desenho e contorno preto,
acrescido da inscri¢io de RESIDUO PERFUROCORTANTE.

RESIDUO PERFUROCORTANTE
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