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NOTA TÉCNICA CONJUNTA Nº 351/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS E NT-PB/INCQS/FIOCRUZ
  
1. ASSUNTO
1.1. Trata-se da revisão da Nota Técnica Nº 5/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS que orienta sobre a avaliação das ocorrências de excursão
de temperatura em vacinas, soros hiperimunes e diluentes adquiridos e distribuídos pela Coordenação - Geral de Gestão de Insumos do
Departamento do Programa Nacional de Imunizações, Secretaria de Vigilância em Saúde e Ambiente - Ministério da Saúde
(CGGI/DPNI/SVSA/MS), disponíveis nas instâncias da Rede de Frio.
2. OBJETIVO
2.1. Atualizar as orientações da Nota Técnica Nº 5/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS conjunta com o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saúde (INCQS).
3. DEFINIÇÕES
3.1. Para efeito desta Nota Técnica são adotadas as seguintes definições:
3.1.1. Produto biológico terminado: é o produto farmacêutico, de origem biológica, que tenha completado todas as fases de
produção, incluindo o processo de rotulagem e embalagem.
3.1.2. Vacinas Covid-19: produto biológico que contém substância antigênica que, quando inoculadas, são capazes de induzir
imunidade específica ativa e proteger contra doença causada pelo vírus SARS-CoV-2. As vacinas Covid-19 abordadas nesta nota técnica
são:

     

* Corresponde as vacinas registradas no Sistema de Informação de Insumos Estratégicos (SIES), como: “Vacina Contra Sars-COV2 Adulto e
Adolescente a partir de 12 anos” e a “Vacina Contra Sars-COV2".
Fonte: Brasil. Ministério da Saúde. Vacinação. Regras para Registros Vacinais. Regras de Nomenclatura.

3.1.3. Demais vacinas: todas as vacinas líquidas ou liofilizadas, excluindo as vacinas covid-19; vacina hepatite A da Sinovac
Biotech CO. LTD; vacina Mpox (ou vacina Monkeypox, ou varíola Símia (atenuada), ou vacina varíola Bavarian Nordic), vacina dengue 1, 2,
3 e 4 (atenuada) e vacina varicela (atenuada) do Instituto Butantan/Merck Sharp&Dohme.
3.1.4. Soros hiperimunes: imunoglobulinas heterólogas obtidas a partir de plasma de animais hiperimunizados.
3.1.5. Diluente: líquido destinado à reconstituição ou diluição de vacinas. Os diluentes abordados nesta nota técnica são: água para
injeção (água para injetáveis ou água para injetável estéril); solução injetável de cloreto de sódio 0,9% (ou soro fisiológico estéril); solução
injetável de cloreto de sódio 0,4%; solução salina estéril; solução salina estéril e fenolada; solução de cloreto de sódio 0,22%.
4. ORIENTAÇÕES ATUALIZADAS
4.1. As orientações a seguir visam auxiliar os estados e o Distrito Federal a avaliarem as ocorrências de excursão de temperatura
nos seus territórios, e na avaliação das ocorrências durante o transporte do Almoxarifado Central do Ministério da Saúde (MS) à Central
Estadual de Rede de Frio. São válidas para as vacinas, soros hiperimunes e diluentes.
4.2. Cabem às Coordenações Estaduais de Imunizações a avaliação das excursões de temperatura de suas instâncias hierárquicas
da Rede de Frio.
4.3. Nas excursões que são avaliadas a nível estadual recomenda-se o uso do formulário do REDCap ou outro formulário
padronizado pelas Coordenações Estaduais que contemplem as mesmas informações necessárias às análises das excursões pelo INCQS.
4.4. Destaca-se que os períodos aos quais os produtos são submetidos à excursão de temperatura são cumulativos, portanto, na
ocorrência de diversas excursões de temperatura, o somatório dos períodos não poderá ultrapassar ao tempo máximo definido nesta
nota. Em caso de nova solicitação de avaliação de imunobiológicos que tenham passado por excursões anteriores, o
respectivo formulário anterior deve ser anexado no campo "Inserir o formulário correspondente”, no REDCap.
4.5. s orientações para avaliação das ocorrências de excursão de temperatura aplicam-se aos imunobiológicos presentes nesta
nota quando estiverem em embalagem primária fechada e lacrada, durante o período de armazenamento recomendados em bula.
4.6. Situações em que as vacinas, soros hiperimunes e diluentes poderão ser utilizados em temperaturas positivas:
4.6.1. Vacinas Covid-19:
4.6.1.1. As vacinas COVID-19 PFIZER - COMIRNATY, COVID-19 PFIZER – COMIRNATY PEDIÁTRICA, COVID-19 PFIZER - COMIRNATY
PEDIÁTRICA menor de 5 anos que permanecerem em temperaturas maiores que 8 °C (oito graus celsius) até temperaturas menores ou
iguais a 25 °C (vinte e cinco graus celsius) por um período de até 12 (doze) horas.
4.6.1.2. As vacinas COVID-19 MODERNA - SPIKEVAX que permanecerem em temperaturas maiores que 8 °C (oito graus celsius) até
temperaturas menores ou iguais a 30 °C (trinta graus celsius) por um período de até 24 (vinte e quatro) horas.
4.6.1.3. As vacinas COVID-19 SERUM/ZALIKA que permanecerem em temperaturas maiores que 8 °C (oito graus celsius) até
temperaturas menores ou iguais a 25 °C (vinte e cinco graus celsius) por um período de até 12 (doze) horas.
4.6.2. A vacina dengue 1, 2, 3, e 4 (atenuada) que permanecer em temperaturas maiores que 8 °C (oito graus celsius) até
temperaturas menores ou iguais a 27 °C (vinte e sete graus celsius) por um período de até 12 (doze horas).

Vacina/Laboratório Sigla

vacina Covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty)* COVID-19 PFIZER - COMIRNATY

vacina Covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty) pediátrica COVID-19 PFIZER - COMIRNATY PEDIÁTRICA

vacina Covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty) pediátrica menor de 5
anos

COVID-19 PFIZER - COMIRNATY PEDIÁTRICA MENOR DE 5 ANOS

vacina Covid-19-RNAm, Moderna (Spikevax) COVID-19 MODERNA - SPIKEVAX

vacina Covid-19-recombinante, Serum/Zalika COVID-19 SERUM/ZALIKA

A
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4.6.3. A vacina varicela (atenuada) do Instituto Butantan/Merck Sharp&Dohme que permanecer em temperaturas de 0 °C (zero
graus celsius) a 2 °C (dois graus celsius) por qualquer período e em temperaturas maiores que 8 °C (oito graus celsius) até temperaturas
menores ou iguais a 25 °C (vinte e cinco graus celsius) por um período de até 10 horas (dez horas).
4.6.4. Demais vacinas e soros hiperimunes:
4.6.4.1. As demais vacinas e soros hiperimunes que permanecerem em temperaturas maiores que 8 °C (oito graus celsius) até
temperaturas menores ou iguais a 25 °C (vinte e cinco graus celsius) por um período de até 48 (quarenta e oito) horas.
4.6.4.2. As vacinas líquidas na apresentação monodose e multidose que permanecerem em temperaturas iguais ou maiores que 1 °C
(um grau celsius) até temperaturas menores de 2 °C (dois graus celsius) por um período de até 48 (quarenta e oito) horas.
4.6.4.3. As vacinas líquidas na apresentação monodose e multidose que contenham adjuvante de alumínio que permanecerem em
temperaturas iguais ou maiores que 1 °C (um grau celsius) até temperaturas menores de 2 °C (dois graus celsius) por um período de até
48 (quarenta e oito) horas.
4.6.4.4. As vacinas liofilizadas que permanecerem em temperaturas maiores ou iguais a 0 °C (zero graus celsius) até temperaturas
menores de 2 °C (dois graus celsius), por qualquer período até a validade definida na embalagem primária e/ou secundária.
4.6.5. Diluentes:
4.6.5.1. Os diluentes que estiverem armazenados em temperaturas maiores ou iguais a 2 °C (dois graus celsius) até temperaturas
menores ou iguais 8 °C (oito graus celsius) e que forem expostos à temperatura ambiente de até 25 °C (vinte e cinco graus celsius), ou
conforme limite de temperatura recomendada em bula, por qualquer período, até a validade definida na embalagem primária e/ou
secundária.
4.6.5.2. Os diluentes que estiverem armazenados à temperatura ambiente de até 25 °C (vinte e cinco graus celsius), ou conforme
limite de temperatura recomendada em bula, e que forem expostos a temperaturas maiores ou iguais a 2 °C (dois graus celsius) até
temperaturas menores ou iguais a 8 °C (oito graus celsius), por qualquer período, até a validade definida na embalagem primária e/ou
secundária.
4.7. Situações em que as vacinas poderão ser utilizadas em temperaturas negativas:
4.7.1. As vacinas COVID-19 PFIZER - COMIRNATY que permanecerem em temperaturas de – 25 °C (menos vinte e cinco graus
celsius) até temperaturas de – 15 °C (menos quinze graus celsius) por um período de até duas semanas (quatorze dias). Para as demais
vacinas Covid-19 da PFIZER, não armazenar na referida temperatura.
4.7.2. As vacinas liofilizadas que permanecerem em temperaturas maiores ou iguais a – 18 °C (menos dezoito graus celsius) até
temperaturas menores de 0 °C (zero graus celsius), por qualquer período até a validade definida na embalagem primária e/ou secundária.
4.8. Situações em que se orienta o descarte:
4.8.1. A vacina Covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty); vacina Covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty) pediátrica; vacina Covid-19-RNAm,
Pfizer (Comirnaty) pediátrica menor de 5 anos; vacina Covid-19-recombinante, Serum/Zalika; as vacinas e soros hiperimunes
(enquadrados na definição do item 3.1.3. e 3.1.4.) expostos a temperaturas superiores a 25 °C (vinte e cinco graus celsius), independente
do período de exposição.
4.8.2. As vacinas COVID-19 MODERNA - SPIKEVAX expostas a temperaturas maiores que 30 °C (trinta graus celsius) independente
do período de exposição.
4.8.3. A vacina dengue 1, 2, 3 e 4 (atenuada) que permanecer em temperaturas superiores a 27 °C (vinte e sete graus celsius),
independente do período de exposição.
4.8.4. A vacina varicela (atenuada) do Instituto Butantan/Merck Sharp&Dohme que permanecer em temperaturas superiores a 25 °C
(vinte e cinco graus celsius), independente do período de exposição.
4.8.5. Os soros hiperimunes, as vacinas líquidas (enquadradas na definição do item 3.1.3.), a vacina COVID-19 MODERNA - SPIKEVAX
, a vacina COVID-19 SERUM/ZALIKA, a vacina Mpox e os diluentes expostos a temperaturas inferiores a 0 °C (zero grau celsius),
independente do período de exposição, excluindo a vacina varicela (atenuada) do Instituto Butantan /Merck Sharp&Dohme, vacina
hepatite A da Sinovac Biotech CO. LTD; vacina dengue 1, 2, 3, e 4 (atenuada) e a solução de cloreto de sódio 0, 22%.
4.8.6. As vacinas Covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty) pediátrica e Covid-19-RNAm, Pfizer (Comirnaty) pediátrica menor de 5 anos
expostas a temperaturas de – 25 °C (menos vinte e cinco graus) a – 15 °C (menos quinze graus celsius).
4.9. Situações em que o INCQS realizará avaliação da ocorrência de excursão de temperatura:
4.9.1. As solicitações de avaliação das ocorrências de excursão de temperatura diferentes das citadas nos itens 4.6., 4.7. e 4.8.
deverão ser enviadas à Coordenação-Geral de Gestão de Insumos (CGGI), via formulário REDCap, que fará a análise do mesmo para
posterior envio ao INCQS.
4.9.2. A CGGI somente avaliará as ocorrências de excursão de temperatura da Rede de Frio, em suas diversas
instâncias, mediante a análise e solicitação de avaliação das Coordenações Estaduais devidamente justificado em
contextos não previstos neste documento.
5. QUADRO ANEXO
5.1. Encaminha-se como "Anexo 1", o “Quadro Resumo NT Nº 351/2025-CGGI/DPNI/SVSA/MS e NT-PB/INCQS/FIOCRUZ -
Orientação para avaliação das ocorrências de excursão de temperatura em vacinas, soros hiperimunes e diluentes” com o
resumo das recomendações atualizadas nesta nota.
6. REGISTRO DA OCORRÊNCIA
6.1. Para a avaliação da excursão de temperatura, incluindo àquela durante o transporte da Central de Rede de Frio Nacional para
a Central de Rede de Rede de Frio Estadual, deve-se registar a ocorrência nos formulários disponíveis nos endereços eletrônicos:
6.1.1. FOET-UF: https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=EJA3M8JE3T
6.1.2. FOET-CGGI: https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=4RJ3D7R7E7
6.1.3. Form.3 - Desvio de qualidade no transporte: https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=4F7KLWE77H
6.2. Somente serão enviados ao INCQS os formulários com a data de registro da ocorrência no formulário de até dois meses.
7. CONCLUSÃO
7.1. Conhecida a relevância da manutenção da qualidade dos produtos biológicos, deve-se priorizar o correto funcionamento da
cadeia de frio em todos os níveis de gestão. A conservação na temperatura adequada deve ocorrer durante o transporte e
armazenamento do produtor até o usuário final, a fim de garantir o padrão de qualidade preconizado pelo Departamento do Programa
Nacional de Imunizações do Ministério da Saúde. Reiteramos as orientações detalhadas para as atividades técnicas e estrutura física da
rede no Manual de Rede de Frio do Ministério da Saúde.
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