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Utilizacdo de equipamentos de conservacao de sangue e hemocomponentes dos

Servigos de Hemoterapia para armazenamento de vacinas da Covid-19

1. Relatério

Trata-se de Nota Técnica referente ao questionamento da Coordenacgdo-Geral de Sangue e Hemoderivados — CGSH/MS, frente a necessidade de
atendimento ao Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) do Ministério da Saude que solicita o apoio da Rede de Servicos de Hemoterapia (SH)
para o armazenamento transitorio de vacinas contra o virus SARS-Cov-2 que exijam armazenamento em equipamento da cadeia de frio para

manutencdo de temperaturas muito baixas (-20 °C ou mais baixas), tais como camaras de congelamento e ultra-freezeres.

As orientacGes baseiam-se no regulamento sanitdrio de Boas Praticas no Ciclo do Sangue, principalmente nos requisitos referentes ao

armazenamento de sangue e hemocomponentes com o objetivo de minimizagao de riscos sanitarios.

2. Analise

Além de imunizantes que utilizam a capacidade instalada e logistica existente na Rede de Frio Nacional, nas suas trés esferas de gestdo, o Plano

Nacional de Operacionalizacdo da Vacinacdo contra a Covid-191 prevé a potencial utilizacdo de vacinas que requerem temperaturas muito baixas
para sua conservagdo. Assim, é importante viabilizar adequado transporte e armazenamento destes imunizantes de maneira a favorecer a

qualificacdo do processo de vacinacdo em massa da populacao brasileira.

Segundo Resoluc¢do da Diretoria Colegiada da Anvisa - RDC n° 34, de 11 de junho de 20142, gue estabelece as Boas Praticas no Ciclo do Sangue, as
camaras de refrigeracdo e de congelamento para conservacao de sangue, hemocomponentes e hemoderivados, ou seja, equipamentos da cadeia
de frio nos Servigos de Hemoterapia, devem ser apropriados para esta finalidade e de uso exclusivo para o armazenamento de hemocomponentes
e/ou hemoderivados (art.118), de forma a minimizar erros de contaminac¢do cruzada, de trocas de produtos e garantia da manutencdo das
condicOes de conservacdo necessarias a manutencdo das suas especificacdes e, consequentemente, da eficicia e da seguranca desses produtos.
Outro requisito sanitdrio aplicado neste contexto (art.118) é o armazenamento de sangue, hemocomponentes e hemoderivados realizado em

areas especificas e com a respectiva identificacdo, com mecanismos de registro, monitoramento e controle da temperatura (art. 119).

A Portaria de Consolidacdo n° 5, de 28 de setembro de 20173, do Ministério da Saude, qgue define as normas sobre as acdes e os servicos de saude
do Sistema Unico de Saude (SUS), no seu anexo IV sobre Sangue, Componentes e Derivados, estabelece os procedimentos técnicos que incluem o
processo de conservagdao e armazenamento de sangue, hemocomponentes e hemoderivados na Rede de Servicos de Hemoterapia no Brasil. Esta
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Portaria também define que as camaras de conserva¢gdo em que se armazenam 0 sangue, 0s componentes sanguineos e os hemoderivados
devem ser apropriadas para esta finalidade e de uso exclusivo (art.150).

O principal hemocomponente armazenado nas cdmaras ou equipamentos de congelamento nos Servicos de Hemoterapia é o plasma fresco
congelado (PFC). No caso do armazenamento do PFC para fins transfusionais, a temperatura exigida para armazenamento deste
hemocomponente é de 18°C negativos (validade de 12 meses), ou temperatura igual ou inferior a 30°C negativos (validade de 24 meses). No caso
do armazenamento do PFC para fins industriais (produ¢do de hemoderivados), a temperatura exigida para armazenamento deste
hemocomponente é de 20°C negativos ou inferior (validade de 12 meses) ou temperatura igual ou inferior a 30°C negativos (validade de 24
meses).

E comum também a existéncia de equipamentos com capacidade de manutencdo de temperaturas inferiores a 30°C negativos, quer para o
congelamento ou para conservagdao de hemocomponentes ou ainda para garantir temperatura adequada ao armazenamento de certos insumos e
amostras bioldgicas que requeiram tais faixas de temperaturas. Para garantir a qualidade do PFC e demais hemocomponentes, bem como de
outros insumos e materiais, € fundamental a manutencdao de mecanismos de registros, monitoramentos e controles da temperatura dos
equipamentos da cadeia de frio. Considerando que se trata de processo critico para a qualidade do produto o armazenamento deve ser validado,
e caso ocorra alguma mudanga significativa neste processo, ou de parametros ja validados, é necessdria a revalidagdo. A validagdao desse processo
inclui a qualificacao térmica dos equipamentos da cadeia de frio, os quais também devem ser alvos dos programas de manutencdo preventiva e
calibracdo estabelecidos pelos Servicos de Hemoterapia.

A RDC n° 34/2014, prevé ainda que o SH deva ter plano de contingéncia escrito e disponivel para casos de eventuais problemas na cadeia de frio,
o que pode incluir diferentes acGes para garantir a conservacdo dos hemocomponentes diante de emergéncias e situacdes adversas. O requisito
também é descrito pela Portaria de Consolidacdo n° 5/2017, em seu art. 154.

3. Conclusao

Considerando a emergéncia de Saude Publica devido a pandemia da Covid-19 e a necessidade de ampliacdo da vacinacdo da populacdo brasileira,
e considerando a dimensao territorial do pais, a Anvisa entende que a Rede de Servigos de Hemoterapia pode contribuir, contingencialmente, no
apoio de logistica e distribuicdo regional dos imunizantes, mantendo processos de gestdo de riscos, seguindo-se as orienta¢cdes quanto aos
aspectos da qualidade do sangue e dos hemocomponentes:

1. Os equipamentos disponiveis nos Servicos de Hemoterapia devem atender primariamente a necessidade de armazenamento e conservacgao
de sangue, hemocomponentes e hemoderivados, bem como de insumos criticos, de forma atender as demandas de assisténcia
hemoterapica da sua area de abrangéncia;

2. Pode-se avaliar a possibilidade de cessdo temporaria (empréstimo) dos equipamentos a Rede de Frio local da respectiva Secretaria de
Saude, evitando-se o armazenamento dos imunizantes nas dependéncias do Servico de Hemoterapia, remanejando-se o estoque de
hemocomponentes;

3. Caso o armazenamento acontega no Servigo de Hemoterapia, utilize-se preferencialmente a premissa do armazenamento em equipamento
exclusivo para sangue e hemocomponentes ou hemoderivados segregando os equipamentos para o armazenamento de vacinas; caso seja
possivel;

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1605842&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000128&inf...

2/4



04/05/2021 SEI/ANVISA - 1433588 - Nota Técnica

4. Se necessario o armazenamento contingenciado dos hemocomponentes, insumos criticos ou amostras concomitantemente com as vacinas
(no mesmo equipamento) que sejam observadas areas distintas, devidamente identificadas, que disponham de espacos adequados para
disposicdo dos diferentes produtos, de forma ordenada que ndo se comprometa a distribuicio de temperatura e a manutencdo das
condicOes de conservagdo preconizadas;

5. Preferencialmente, sejam reavaliadas as condi¢cdes previamente validadas para armazenamento dos hemocomponentes de forma a nao
comprometer tanto a conservagao dos produtos e insumos hemoterapicos quanto dos imunizantes armazenados;

6. Seja avaliada a necessidade de definicao de procedimentos adicionais de limpeza e desinfecgao de dreas e equipamentos anteriores e
posteriores ao armazenamento das vacinas;

7. Seja avaliado e controlado o acesso a pessoal externo as dreas de armazenamento, caso necessario, de acordo com as diretrizes do Sistema
de Gestdo de Qualidade do Servico de Hemoterapia e definicdes especificas do PNI;

8. Os Servicos de Hemoterapia devem reforcar os procedimentos de verificacdo periddica das condicGes gerais de funcionamento das camaras
de congelamento, de acordo com as instrucdes do fabricante dos equipamentos, mantendo-se os respectivos registros;

9. Os Servicos de Hemoterapia devem prever a situacao definida na forma de planos de contingéncia devidamente formalizados.

Adicionalmente aos aspectos relacionados a qualidade dos hemocomponentes é importante salientar que os aspectos para manutengdo
da qualidade das vacinas devem ser atendidos, em especial os requisitos relacionados a qualificacdo dos equipamentos e de controle e
monitoramento da temperatura de conservac¢do das vacinas, bem como todos os outros requisitos da Secdo IX (medicamentos termolabeis) da

RDC Anvisa n? 430, de 08 de outubro de 2020% que dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de
Medicamentos.

De forma complementar, devem ser seguidos os requisitos previstos na RDC Anvisa n? 197, de 26 de dezembro de 2017°, gue dispde sobre os
requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacinacdo humana, no que couber.

Assim, considerando as diferentes especificidades definidas para armazenamento e distribuicdo de vacinas e hemocomponentes que podem
impactar nos processos de trabalho de rotina dos Servigos de Hemoterapia, orienta-se ainda que:

Os Servigos de Hemoterapia, em parceria com os responsaveis pelo PNI e/ou das Secretarias de Saude de municipios, estados e do Distrito Federal
envolvidos, devem formalizar as responsabilidades referentes a gestdo dos estoques de vacinas, incluindo, manuseio, guarda, seguranca e o
monitoramento das condi¢cdes de conservacgao, dispensacdo, distribuicdo, treinamento do pessoal envolvido nesta logistica e outras que se
fizerem necessarias.

REFERENCIAS

1. Brasil. Ministério da Satide. Secretaria de Vigilancia em Satde Departamento de Imunizacio e Doencas Transmissiveis. Coordenaco-Geral do Programa Nacional de Imunizaces PLANO
NACIONAL DE OPERACIONALIZAGAO DA VACINACAO CONTRA A COVID-19. 2020.

2. Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC ne 34, de 11 de junho de 2014. Dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

[98)

. Brasil. Ministério da Saude. Portaria de Consolidagdo n2 5, de 28 de setembro de 2017 - Anexo IV. Portaria de Consolidagdo das normas sobre as agdes e os servigos de saude do Sistema
Unico de Saude. Incluiu a Portaria n2 158/2016 que redefine o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1605842&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000128&inf...

3/4



04/05/2021 SEI/ANVISA - 1433588 - Nota Técnica

4. BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n2 430, de 8 de Outubro de 2020. Dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicio, Armazenagem e de

Transporte de Medicamentos.
5. BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 197, de 26 de dezembro de 2017. Disp&e sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos

servigos de vacinagdo humana.

eil Documento assinado eletronicamente por Joao Batista da Silva Junior, Gerente de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos, em 03/05/2021, as 10:34,
;gimm'_‘ L‘z‘y conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

eletrbnica

% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 1433588 e o
Hhimegd codigo CRC 03C8B072.

Referéncia: Processo n? 25351.912631/2021-57 SEI n2 1433588

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1605842&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000128&inf...

4/4


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

