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A farmacovigilância de vacinas e outros imunobiológicos é 
o processo de detecção, avaliação, compreensão, prevenção e 
comunicação de eventos adversos pós-vacinação (EAPV) ou 

qualquer outro problema relacionado à vacina ou à 
imunização

Desvio de Qualidade 

 

O PNI é referência internacional
devido aos seus progressos no 

tocante ao controle, à prevenção e 
à erradicação de doenças 

imunopreveníveis.

No entanto, é em nível local que a 
instrumentalização das ações 

ocorre

 



3 
 

 

Perdas vacinais 

1. Perda física

• Quebra de frasco, 

• Falta de energia, 

• Falha no equipamento, 

• Validade vencida, 

• Procedimento inadequado, 

• Falha no transporte e outros motivos.

2.  Perda técnica

 

Queixa técnica/Desvio de qualidade 

Alterações gerais

Alterações organolépticas

Alterações físico-químicas

Embalagem
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Qualquer quebra na temperatura ou condição de
manipulação ideais, em um dos pontos dessa rede,
compromete a qualidade da vacina.

Acarretando danos irreversíveis

Moura MM. Conservação e manipulação de imunobiológicos. In: Farhat CK, Carvalho ES, Weckx LY, Carvalho LHFR, Succi RCM. 

Imunizações. Fundamentos e Prática. 5a ed. São Paulo:Atheneu, 2008. p. 148-157 

CADEIA DE FRIO

 

FALHAS NA REDE DE FRIO

Importante ressaltar:

Cada exposição de uma 

vacina à temperatura 

acima de 8ºC resulta em 

alguma perda de 

potência, tendo como 

consequência um efeito 

cumulativo irreversível

na eficácia  vacinal.                           

Importante ressaltar:

O congelamento pode 

diminuir a eficácia de 

algumas vacinas e aumentar o 

risco  de ocorrer eventos 

adversos depois da vacinação, 

como abscessos estéreis. 
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Situações de Emergência no serviço de vacinação  
Plano de contingência

Elaboração de Procedimento Operacional Padrão local 

Modelo Rede de Frio - Formulário SEI: 43596960 

1. Interrupção no fornecimento de energia

2. Pane no equipamento

3. Roubo ou Furto

4. Incêndio

Prever outras emergências que possam submeter os produtos a 
condições de riscos e eventuais perdas

 

• Estabelecer ações a serem realizadas a partir do estudo prévio –
Planejamento de riscos

• Descrever as ações deste Plano de forma clara e objetiva

• Elaboração coletiva

• Publicidade do documento elaborado

• Capacitação da Equipe, validação e atenção para necessidades de 
revisões e alterações do protocolo proposto. 
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Desvio de Qualidade 

Todo e qualquer desvio na qualidade do imunobiológico ou insumo 
relacionado a imunização deve ser comunicado à Gerência de Rede 

de Frio. 

TODOS os imunobiológicos que tiverem queixas técnicas ou 
sofrerem algum desvio de qualidade, independente da causa, 
deverão ser armazenados em temperatura ideal (+2 e+8°C), 

enquanto aguardam a análise que deverá orientar sobre a liberação 
ou o descarte do produto
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• 1. Abrir SEI - Processo de Materiais: Gestão de Materiais por Ano/Exercício e
reencaminhar o mesmo todas as vezes que houver algum desvio de
qualidade na unidade;

• 2. Anexar ao processo memorando encaminhando o PDF da plataforma
REDCAP ou “Formulário de ocorrência em imunobiológico” que conter todos
os campos preenchidos pelo responsável da unidade solicitante.

• 3. No caso de desvio de qualidade por excursão de temperatura, anexar o
arquivo em PDF dos relatórios extraídos da câmara fria ou mapa de
temperatura da câmara fria, conforme data/mês/ano de recebimento dos
imunobiológicos até o dia do relato da ocorrência. Em caso de desvio de
qualidade com imunobiológicos armazenados em caixas térmicas,
encaminhar também o mapa de temperatura da caixa térmica;

• 4. Enviar para Gerência de Rede de Frio através do endereço
SES/SVS/DIVEP/GRF

 

Formulário
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Formulário de Ocorrência em 

Imunobiológico - plataforma REDCAP
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Submeter  “Submit”

O REDCAp só enviará a notificação de ocorrência para 
os administradores se ele for “Submetido”.

Na opção de “salvar e retornar depois” não será 
enviado.
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Equipe técnica:
Karine Araujo Castro

Sabrina Paes Landim Alves

Tereza Luiza de Souza Pereira

GERÊNCIA DE REDE DE FRIO: 20171145 Ramal: (4190 e 4191) E-mail: GRF.DIVEP@saúde.df.gov.br

Obrigada!

 

http://egov.df.gov.br
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