o)
Processo n® ., ({63./ ch")

F3
ESTADQG DO RIO DE JANEIRO bri // | (4 (,l
Prefeitura Municipal de Armacdo dos Buzios Rubrica Fis,

Secretaria Municipal de Salde

CONSULENTE: INDREL INDUSTRIA DE REFRIGERAGCAQO LONDRINE
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Instado a esclarecer acerca do requerido pelo consulente através dos autos de n°
11952/2019 exercendo seu direito, o qual tem vistas a licitagdo elaborado pelo
processo Administrativo n® 8801/2019.

Versam os autos que a empresa sugere, pois ndo menciona laudos técnicos ou legais
para que a licitagdo de ambito que atende a sumula 177 do TCU, exclua a
especificagdo do item 08 do PA.

A Administragéo entende a preocupacgéo do consulente e quiga muitos dos
participantes em licitagéo, deveriam ter a mesma atitude com o erério publico, n&o s6
e apenas em vender aos orgdos publicos.

Todavia, ndo obstante a UBS Ferradura tem a meta de atender cerca de 60.000
pessoas nos meses de 01,02 e 03/2019, pessoas essas necessarias principaimente
de vacinagéo para que o nosso Municipio por receber tantos turistas de todo o Mundo
nao venha a ter nenhum tipo de surto epidemiolégico.

No decorrer do ano existem as campanhas de vacinac¢ao diversas onde o governo
Estadual e Federal nos envia as vacinas.

Ocorre que quando da construgédo da UBs Ferradura primamos em ter um Posto de
atendimento a populagéo e moradores e visitantes com extrema humanizacgao.
Todavia, para que isso ocorra precisamos de utensilios primordiais e necessarios a
vida humana como ¢é o caso da geladeira de vacinas que também servira de aporte a
outras unidades UBs préximas.

Sabedor de tanta consideragéo e preocupacao do consulente sabemos que o mesmo
ira dar um desconto fantastico a todos os produtos que iréo favorecer o povo deste
local.

Esclarecemos o motivo dos equipamentos solicitados, quanto aos detalhes técnico
tivemos a base em Legisiagdo, e, no MANUAL DE REDE DE FRIO Do Programa
Nacional de Imunizagbes 5a edigdo 2017 que deve sanar as dlvidas e ndo esquecer
Qque somos legislados pelo SUS Nacional. JUNTEI

Elaboragéo, distribuigdo e informagdes:

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Vigilancia em Salde

Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis
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SRTVN, Quadra 701, Via W5 Norte, lote D, Edificio PO700
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 197, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017

(Publicada no DOU n° 248, de 28 de dezembro de 2017)

Dispde sobre os requisitos minimos
para o funcionamento dos servigos
de vacinag8o humana.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuigdo que lhe conferem o art. 15, 11l ¢ 1V aliado ao art. 7°, 11, e IV, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Resolugéio da Diretoria Colegiada — RDC n® 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a scguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme

deliberado em reunifio realizada em 12 dezembro de 2017, ¢ eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagfio.

CAPITULO 1
Das disposicoes iniciais
Seciol
Do objetivo
Art. 1° Esta Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) tem por objetivo
estabelecer os requisitos minimos para o funcionamento dos servigos que realizam a
atividade de vacinagdo humana.
Seciio II
Da abrangéncia

Art. 2° Esta Resolug#io se aplica a todos os servigos que realizam a atividade de
vacinaglo no pais, sejam eles publicos, privados, filantropicos, civis ou militares.

Secdo HI
Das definicoes
Art. 3° Para efeito desta Resolugio sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:
I- alvard de licenciamento ou equivalente: documento emitido pelo 6rgdo

sanitario competente dos Estados, Distrito Federal ou dos Municipios, contendo
permissdo para a prestagio do servigo sob regime de vigilancia sanitaria;

Este texto ndo substitul ofs) publicado(s} em Didrio Oficial da Unifo.
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II- ambiente: espago fisicamente determinado e especializado para o
desenvolvimento de determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensdes e
instalagdes diferenciadas, podendo constituir-se de uma sala ou de uma area;

[11- 4rea: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces;

IV- campanha de Vacinagfo Puablica: constitui estratégia de vacinagio de um
determinado niimero de pessoas em curto espago de tempo, com o objetivo do controle
de uma doenga de forma intensiva ou a ampliagio das coberturas vacinais para
complementagdo do trabalho da rotina, promovida por érgéos pablicos de sadde;

V- Certificado Internacional de Vacinagiio ou Profilaxia (CIVP): documento
reconhecido internacionalmente, que comprova a realizagéio de vacinagio ou profilaxia.

VI- erro de Vacinagfio: qualquer evento evitivel que pode levar ao uso
inapropriado de vacinas ou causar dano a um paciente. Pode estar relacionado a pratica
profissional ¢ procedimentos, com possibilidade de acontecer se as normas e técnicas
n#o forem cumpridas;

VII- Evento Adverso Pés-Vacinagio (EAPV): Qualquer ocorréncia apds a
aplicagdo da vacina e que, no necessariamente, possui uma relagfio causal com o
produto;

VIII- profissional legalmente habilitado: profissional com formagdo superior ou
técnica com suas competéncias atribuidas por lei;

[X- responsdvel Legal ou Representante Legal: Pessoa fisica investida de
poderes legais para praticar atos em nome da pessoa juridica;

X- responsdvel Técnico (RT): Profissional legalmente habilitado, formalmente
designado pelo Responsavel Legal para manter as rotinas € os procedimentos de um
servigo;

XI- sala de Vacinagio: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e
pelo menos uma porta, destinada a administragdo das vacinas;

X1~ vacinagio Extramuros de Servicos Privados: atividade vinculada a um
servico de vacinacdo licenciado, que ocorre de forma esporadica, isto €, através de
sazonalidade ou programa de saide ocupacional, praticada fora do estabelecimento,
destinada a uma populagéo especifica em um ambiente determinado e autorizada pelos
orghos sanitirios competentes das secretarias estaduais ou municipais de saude;

XIII- vacinas: medicamentos imunobiologicos que contém uma ou mais
substdncias antigénicas que, quando inoculadas, sfo capazes de induzir imunidade
especifica ativa, a fim de proteger contra, reduzir a severidade ou combater a(s)
doenga(s) causada(s) pelo agente que originou o(s) antigeno(s).

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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CAPITULO II
Dos requisitos para o funcionamento do servico de vacinagiio
Seciio I
Das condic¢des organizacionais

Art. 4° O estabelecimento que realiza o servigo de vacinagiio deve estar
devidamente licenciado para esta atividade pela autoridade sanitdria competente.

Art. 5° O estabelecimento que realiza servigo de vacinagio deve estar inscrito e
manter seus dados atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude —
CNES.

Art. 6° O estabelecimento que realiza servigo de vacinag@o deve afixar, em local
vistvel ao usuério, o Calendério Nacional de Vacinagdo do SUS, com a indicagdo das
vacinas disponibilizadas neste calendario.

Segdo 11

Dos recursos humanos

Art. 7° O estabelecimento que realiza o servigo de vacinagdo deve ter um
Responsavel Técnico € um substituto.

Art. 8° O servigo de vacinagio deve contar com profissional legalmente
habilitado para desenvolver as atividades de vacinagio durante todo o periodo em que o
servico for oferecido.

Art. 9° Os profissionais envolvidos nos processos de vacinagfio devem ser
periodicamente capacitados pelo servigo nos seguintes temas relacionados a vacina:

I- conceitos basicos de vacinacgéo;

{l- conservaclo, armazenamento e transporte;
I1I- preparo e administragéio segura;

IV- gerenciamento de residuos;

V- registros relacionados & vacinagio;

VI- processo para investigagdo ¢ notificagfio de eventos adversos pos-vacinagio
e erros de vacinagio;

Este texto ndo substitui ofs) publicado{s) em Diario Oficial da Unido.
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V1I- Calendario Nacional de Vacinagéo do SUS vigente;
VI1Ii- a higienizagéo das méos; €

IX- conduta a ser adotada frente &s possiveis intercorréncias relacionadas a
vacinagHo.

Pardgrafo Gnico. As capacitagdes devem ser registradas contendo data, horatio,
carga horaria, contetido ministrado, nome e a formagéo ou capacitagio profissional do
instrutor e dos profissionais envolvidos nos processos de vacinagéo.,

Secio II
Da infraestrutura

Art. 10 O estabelecimento que realiza o servigo de vacinagio deve dispor de
instalacdes fisicas adequadas para as atividades de vacinagiio de acordo com a
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 50, de 21 de fevereiro de 2002, ou
regulamentagfio que venha a substitui-la, e devendo ser dotado, no minimo, dos

seguintes itens obrigatdrios:

I- 4rea de recepsio dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala
de vacinago;

II- sanitario; e

HI- sala de vacinagio, que deve conter, no minimo:
a) pia de lavagem;

b) bancada;

¢) mesa;

d) cadeira;

e) caixa térmica de facil higienizag#o;

) equipamento de refrigeragfio exclusivo para guarda e conservagédo de vacinas,
com termdmetro de momento com maxima ¢ minima;

2) local para a guarda dos materiais para administragfio das vacinas;
h) recipientes para descarte de materiais perfurocortantes € de residuos

biologicos;

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido,
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i) maca; ¢

j) termdmetro de momento, com maxima e minima, com cabos extensores para
as caixas térmicas.

§ 1° Em situagdes de urgéncia, emergéncia e em caso de necessidade, a
aplicagio de vacinas pode ser realizada no ponto de assisténcia ao paciente.

§ 2° O equipamento de refrigeragdo para guarda ¢ conservagio de vacinas deve
estar regularizado perante a Anvisa.

o Secio IV
Do gerenciamento de tecnologias ¢ dos processos

Art. 11 O servigo de vacinago deve realizar o gerenciamento de suas
tecnologias e processos conforme as atividades desenvolvidas e que contemple,
minimamente:

I- meios eficazes para o armazenamento das vacinas, garantindo sua
conservagio, eficacia e seguranga, mesmo diante de falha no fornecimento de energia
elétrica;

II- registro didrio da temperatura maxima e da temperatura minima dos
equipamentos destinados & conservacdio das vacinas, utilizando-se de instrumentos
devidamente calibrados que possibilitem monitoramento continuo da temperatura;

HI- utilizagdo somente de vacinas registradas ou autorizadas pela Anvisa; ¢

IV- demais requisitos da gestdo de tecnologias e processos conforme normas
sanitarias apliciveis aos servigos de saide.

Art. 12 O servigo de vacinagfio deve adotar procedimentos para preservar a
qualidade e a integridade das vacinas quando houver necessidade de transporta-las.

§ 1° As vacinas deverfio ser transportadas em caixas térmicas que mantenham as
condigdes de conservagdo indicadas pelo fabricante.

§ 2° A temperatura ao longo de todo o transporte deve ser monitorada com o
registro das temperaturas minima e maxima.

Art. 13 Os servigos de vacinagio devem garantir atendimento imediato as
possiveis intercorréncias relacionadas a vacinagéo.

Pardgrafo tinico. O servigo de vacinagfo deve garantir o encaminhamento ao
servico de maior complexidade para a continuidade da ateng#o, caso necessario.

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 14 A administragio de vacinas em estabelecimentos privados e que ndo
estejam contempladas no Calenddrio Nacional de Vacinagfo do SUS somente serdo

realizadas mediante prescri¢io médica.

Parigrafo Unico. A dispensagio deve necessariamente estar vinculada a
administrago da vacina.

Secio V
Dos Registros e Notificagdes das Vacinages
. Art. 15 Compete aos servigos de vacinagio:

I- registrar as informag3es referentes as vacinas aplicadas no cartdo de vacinagéo
¢ no sistema de informag#o definido pelo Ministério da Saide;

II- manter prontudrio individual, com registro de todas as vacinas aplicadas,
acessivel aos usudrios ¢ autoridades sanitirias;

III- manter no servigo, acessiveis a autoridade sanitaria, documentos que
comprovem a origem das vacinas utilizadas;

IV- notificar a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagiio (EAPV) conforme
determinagdes do Ministério da Saide;

V- notificar a ocorréncia de erros de vacinag¢do no sistema de notificagiio da
Anvisa; e

o~ VI- investigar incidentes ¢ falhas em seus processos que podem ter contribuido
para a ocorréncia de erros de vacinago.

Art. 16 — No cartfio de vacinagfio deverfio constar, de forma legivel, no minimo
as seguintes informagdes:

I- dados do vacinado (nome completo, documento de identificacio, data de
nascimento};

II- nome da vacina;

I11- dose aplicada;

IV- data da vacinacgfo;

V- nimero do lote da vacina;
VI- nome do fabricante;

Este texto ndo substitui o(s} publicado(s) em Diario Oficial da Unifo.
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VII- identificagdo do estabelecimento;
VIII- identificagfio do vacinador; e
IX- data da préxima dose, quando aplicdvel.
Seciio V1
Da realizacgiio de Vacina¢ao Extramuros por Servigos Privados

Art. 17 Os servigos de vacinago privados podem realizar vacinagio extramuros
mediante autoriza¢do da autoridade sanitéria competente.

§ 1° A atividade de vacinagfio extramuros deve observar todas as diretrizes desta
Resolugiio relacionadas aos recursos humanos, ao gerenciamento de tecnologias e

processos, e aos registros e notificagbes.

§ 2° A atividade de vacinagdio extramuros deve ser realizada somente por
estabelecimento de vacinagéo licenciado.

Seciio VI
Da Emissido de Certificado Internacional de Vacinagiio ou Profilaxia (CIVP)
Art 18 O servigo de vacinagfo poders emitir o CIVP.

Paragrafo Gnico. O servigo de vacinagfio deverd ser credenciado pela Anvisa
para a emisséo do CIVP.

Art. 19 A emissio do CIVP devera seguir os padrdes definidos pela ANVISA,
§ 1° A emissdo do CIVP devera ser realizada de forma gratuita.

§ 2° A cmissdo do CIVP deverd ser registrada em sistema de informagio
estabelecido pela ANVISA.

CAPITULO 111
Das Disposicoes Finais ou Transitorias

Art. 20 As vacinagdes realizadas pelos servigos de vacinagdio serfio consideradas
validas para fins legais em todo o territério nacional.

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Art. 21 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta resolu¢do ¢ no
regulamento por ela aprovado constitui infragio sanitdria, nos termos da Lei n°. 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 22 Os servigos de vacinagdo que se encontram, no momento da publicagfo
desta Resolugfo da Diretoria Colegiada, com licenga vigente para esta atividade terfio o
prazo de 06 (seis) meses, contados a partir da data de publicagiio desta Resolugéo, para
promover as adequagBes necessdrias para o cumprimento dos requisitos estabelecidos
nesta norma.

Paragrafo anico. O prazo para adequagfio ao requisito disposto no § 2° art. 10
serd de 02 (dois anos), contados a partir da data de publicagfo desta Resolugéo.

Art. 23 Esta Resolugiio da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicago.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

Este texto ndo substitui ofs} publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Quadro 6 - Imunoglobinas disponibilizadas pelo Programa Nacional de Imunizagbes
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Conclusdo

Fonte: SVS/MS.

U imunoglobulina antitetinica.

2 imunoglobulina antirrabica.

3 Imunoglobulina varicela zoster.

* Imunoglebulina anti-hepatite tipo B.
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* Na maioria dos casos graves, quatro ampolas {ou quatre frascos-ampola) séo suficientes para o tratamento, uma vez que neutralizam
o venenc circulante e mantém concentragdes elevadas de antivenens circulante por pele menos 24h apds a administragdo da soroterapia.
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Quadro 5 — Soros especificos contra veneno de animais peconhentos (antiveneno)
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Fonte: SVS/MS.

Quadro 4 - Especificagbes técnicas dos soros heterdlogos disponibilizados pelo Programa Nacional de Imunizagbes
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borracha apresentar resisténcia, a vedacdo estd adequada, porém, se o papel sair com facilidade, devera ser
trocada a borracha. Este teste deverd ser feito em vdrios pontos da porta, especialmente nos quatro 4ngulos;

fazer o degelo a cada 30 dias ou sempre que for necessdrio; ndo deixar acumular gelo nas paredes, em
espessura maior que 0,5cm, porque isto compromete a conservagdo das vacinas, vez que o gelo ¢ um material
isolante e ndo deixa passar o frio;

usar tomada exclusiva para cada equipamento;

Observacio: Este equipamento deverd ser submetido 4 manutencio preventiva conforme formuldrio anexo, e correliva quando necessério.

2.4. Refrigeradores ou geladeiras

Séo equipamentos de uso doméstico que na Rede de Frio sdo destinados 2 estocagem de imunobiolégicos em
temperaturas positivas a +2°C, devendo para isto estar regulados para funcionar nesta faixa de temperatura. A vacina
pode, em algum momento, estar em uma temperatura entre +2° e +8°C sem sofrer perda de poténcia (em armazenamento).

2.4.1 Geladeira doméstica

As geladeiras, com capacidade a partir de 280 litros, utilizadas pelo Programa Nacional de Imunizacdes, devem
ser organizadas de acordo com as seguintes recomendagdes (figura 4):

L ]

no cvaporador (congelador) colocar gelo reciclavel (gelox ou bobinas com dgua) na posicio vertical. Esta
norma contribui para a elevagio lenta da temperatura, oferecendo protegao aos imunobiolégicos na falta de
energia elétrica ou defeito do equipamento;

na primeira prateleira devem ser colocadas as vacinas que podem ser submetidas a temperatura negativa
(contra poliomielite, sarampo, febre amarela, rubéola, triplice viral) dispostas em bandejas perfuradas para
permitir a circulagéo de ar (figura 4);

na segunda prateleira devem ser colocadas as vacinas que ndo podem ser submetidas  temperatura negativa
(dT, DTP, Hepatite B, Hib, influenza, TT e BCG), também em bandejas perfuradas ou nas proprias embalagens
do Iaboratério produtor (figura 4);

na segunda prateleira, no centro, colocar termdmetro de méxima e minima na posicéio vertical, em pé (figura 4);

na terceira prateleira pode-se colocar os diluentes, soros ou caixas com as vacinas conservadas entre +2 e
+8°C, tendo o cuidado de permitir a circulagio do ar entre as mesmas, e entre as paredes da geladeira (figura 4);

retirar todas as gavetas pldsticas e suportes que existam na parte interna da porta, e no lugar da gaveta grande
preencher toda parte inferior exclusivamente com 12 garrafas de dgua com corante, que contribuem para a lenta
elevaciio da temperatura interna da geladeira (figura 4). Essa providéncia ¢ de vital importancia para manter a
temperatura da geladeira entre +2°C e +8°C quando ocorrer falta de energia ou defeito no equipamento. 4 porta
do evaporador (congelador) e a bandeja coletora sob este deverio ser mantidas (figura 4). Ndo devem ser usadas
bobinas de gelo reciclavel como substitutas das garrafas.

A geladeira que ndo possuir o quantitativo de 12 garrafas de dgua deverd ser abastecida com o niimero necessdrio,
colocando-se duas unidades por dia até atingir o nimero recomendado (12), evitando-se, dessa forma,
modificaco abrupta de temperatura no interior da geladeira, levando as vacinas a choque térmico. As unidades
de saide que dispuserem de geladeira para outro fim poderéo utilizé-la para refrigerar a dgua que serd usada
para abastecer as 12 garrafas ¢ em seguida colocd-las na geladeira da vacina de uma s6 vez. Essas garrafas
deven ser tampadas para que a dgua néo evapore, pois a evaporacio acelera a formagio de gelo no evaporador.
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3.16.7 Conservagao

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orientaciao dada na Parte I1I,
tépico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia,
forma agregados e aumenta o risco de reagdes.

3.17 Vacina raiva (inativada)

3.17.1 Apresentacgao
A vacina é apresentada sob a forma liofilizada, acompanhada do diluente para reconstituigio.

3.17.2 Composicao

A vacina é produzida em culturas distintas de células (diploides humanas, células Vero, células de
embriio de galinha, entre outras) com cepas de virus Pasteur (PV) ou Pittman-Moore (PM), inativados
pela betapropriolactona.

3.17.3 Indicacao

A vacina é indicada para a profilaxia da raiva humana nas seguintes situagdes:

s pré-exposi¢io ao virus rdbico em individuos que, por forca de suas atividades, estdo
permanentemente expostos ao risco da infecgdo pelo virus, como médicos veterindrios, bidlogos,
profissionais e auxiliares de laboratérios de virologia e anatomopatologia para a raiva, estudantes
de veterinaria, biologia e agrotecnia; para profissionais que atuam no campo na captura, vacinagio,
identificacdo e classificagdo de mamiferos passiveis de portar o virus, bem como funciondrios
de zoolégicos; individuos que desenvolvem trabalho de campo (pesquisas, investigagbes eco-
epidemioldgicas) com animais silvestres; espeledlogos, guias de ecoturismo, pescadores, carteiros
e outros profissionais que atuam em éareas de risco. Também estd indicada para individuos com
risco de exposigdo ocasional ao virus, como turistas que viajam para dreas de raiva nio controlada
(que devem ser avaliadas individualmente) e gestantes, estas apds avaliagdo criteriosa do risco
pelo beneficio.

» pos-exposi¢io ao virus ribico em individuos que sofreram mordedura, arranhadura e lambedura
de mucosa provocadas por animais transmissores da doenga.

» reexposicio ao virus rabico em individuos que j tenham recebido profilaxia anteriormente.

3.17.4 Contraindicacao
Nido hé contraindica¢io especifica para vacina e soro em caso de profilaxia pos-exposicio,
considerando-se a gravidade e a evolucdo fatal da doenca, mesmo durante a gravidez, mulheres

amamentando, doengas intercorrentes ou pessoas imunocomprometidas, incluindo doentes com
HIV/aids.
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. Higienize as mios com dgua e sabdo, conforme orientagio dada neste Manual, na Parte III,
tépico 6.1.1.

» Observe a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinagio.

« Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou aos responsaveis a possibilidade do aparecimento das
reacoes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reacoes anafildticas.

« Registre a vacina administrada conforme orientacdo dada neste Manual (na Parte III, tépico 7) e
como descrito a seguir.

+ Oriente o usudrio vacinado, os pais e/ou os responséveis sobre o retorno, quandeo for o caso, para
complementagio do esquema basico de vacinagio e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
« Notifique e investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informagdes, consulte o Manual de Vigilincia Epidemiolégica de Eventos Adversos
Pés-Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.10.7 Conservacao

A vacina € conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orientagio dada na Parte III,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia
e/ou forma agregados e aumenta o risco de reagées.

3.11 Vacina sarampo, caxumba, rubéola (Triplice Viral)

3.11.1 Apresentacao

A vacina sarampo, caxumba e rubéola é apresentada sob a forma liofilizada, em frasco monodose ou
multidose, acompanhada do respectivo diluente.

3.11.2 Composicéo

E composta por virus vivos (atenuados) das cepas Wistar RA 27/3 do virus da rubéola, Schwarz do
sarampo € RIT 4385, derivada de Jeryl Lynn, da caxumba. Tem como excipientes albumina humana,
lactose, sorbitol, manitol, sulfato de neomicina e aminodcidos.

3.11.3 Indicacéo

A vacina protege contra o sarampo, a caxumba e a rubéola. E indicada para vacinagio de usudrios a
partir de 12 meses de idade.
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3.3.6.4 Procedimentos apds a administracdo da vacina

» Despreze a seringa e a agulha na caixa coletora de perfurocortante, conforme orientagio dada
neste Manual, na Parte ITI, tépico 4.1.

« Higienize as mios com 4gua e sabdo, conforme orientacio dada neste Manual, na Parte III, tdpico
6.1.1.

+ Observe a ocorréncia de eventos adversos pds-vacinacio.

+ Informe ao usudrio vacinado, aos pais e/ou aos responsdveis a possibilidade do aparecimento das
reagdes consideradas mais comuns e que as vacinas, como qualquer outro medicamento, podem
desencadear reacdes anafilaticas.

+ Registre a vacina administrada conforme orientagéo dada neste Manual (na Parte III, tépico 7) e
como descrito a seguir:

e

» Oriente o usudrio vacinado, os pais e/ou os responsdveis sobre o retorno, quando for o caso, para
complementacio do esquema bésico de vacinagfio e/ou na ocorréncia de algum evento adverso.
» Notifique ¢ investigue todos os casos de eventos adversos.

Para mais informacdes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pos-
Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.3.7 Conservagao

A vacina é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), conforme orientagio dada na Parte I11,
topico 5, deste Manual, ndo podendo ser congelada, pois o congelamento provoca a perda de poténcia
- efou forma agregados e aumenta o risco de reagées.

3.4 Vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP)

3.4.1 Apresentacio

A vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (DTP ou triplice bacteriana) é apresentada sob a forma
liquida, em frasco multidose.
3.4.2 Indicacao

A vacina protege contra a difteria, o tétano e a coqueluche. E indicada para a vacinagdo de criangas
menores de 7 anos de idade como dose de reforgo do esquema bésico da vacina penta.
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Bata levemente com o dedo na ampola que contém o liéfilo (pd) para que ele se deposite
no fundo.

Verifique se o gargalo da ampola estd seco.

Envolva a ampola com o saco plastico da embalagem.

Abra (quebre) a ampola no ponto demarcado.

Retire o pldstico lentamente, para que o ar penetre na ampola de forma gradual.

t

Injete o diluente lentamente pelas paredes da ampola que contém o pé vacinal, umedecendo-o.

Realize um movimento rotat6rio em sentido dnico com a ampola até obter uma suspensio

homogénea.

Injete o restante do diluente e volte a fazer o movimento rotatério em sentido dnico para que a

suspensao fique homogénea.

+ Apoie a ampola com a vacina reconstituida (envolvida no saco pldstico ou na embalagem da
seringa usada para dilui¢ao) em um recipiente.

* Aspire o volume a ser administrado, verificando na graduacio da seringa se a dosagem esta
correta (0,1 mL).

+ Recoloque o frasco da vacina no recipiente, dentro da caixa térmica, até a aspiracio de nova dose.

3.1.6.3 Procedimentos para a administracio da vacina

+ Prepare o usudrio a ser vacinado conforme orientagio dada na Parte III deste Manual (no
topico 3.3.3).

é
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Para mais informacdes, consulte o Manual de Vigilancia Epidemioligica de Eventos Adversos Pés-
Vacinagdo do PNI/SVS/MS.

3.1.7 Conservacao

A vacina ¢é conservada entre +2°C e +8°C (sendo ideal +5°C), ndo podendo ser congelada.
O congelamento provoca a perda de poténcia e/ou forma agregados e/ou aumenta o risco de
eventos adversos.

3.2 Vacina hepatite B {recombinante)

3.2.1 Apresentacdo

A vacina hepatite B (recombinante) é apresentada sob a forma liquida em frasco unidose ou
multidose, isolada ou combinada com outros imunobioldgicos.

3.2.2 Composicao

A vacina contém o antigeno recombinante de superficie (HBsAg), que é purificado por virios
métodos fisico-quimicos e adsorvido por hidréxido de aluminio, tendo o timerosal como conservante.

3.2.3 Indicacao

A vacina previne a infecgdo pelo virus da hepatite B.

A vacina é indicada:

» Para recém-nascidos, o mais precocemente possivel, nas primeiras 24 horas, preferencialmente
nas primeiras 12 horas, ainda na maternidade ou na primeira visita ao servico de sadde, até 30
dias de vida.

o Para gestantes em qualquer faixa etdria e idade gestacional.

+ Paraa populagio de 1 a 49 anos de idade.

» Para individuos integrantes dos grupos vulneraveis, independentemente da faixa etaria ou da
comprovagio da condicido de vulnerabilidade:

- populagéo indigena;

- populagio de assentamentos e acampamentos;

- trabalhadores de saude;

- populagdo reclusa em presidios, hospitais psiquidtricos, instituicdes de reeducagio de menores;
- usudrios de drogas injetdveis, inalaveis e pipadas;

- agentes de seguranca atuantes em presidios e delegacias penitencidrias;

- doadores de sangue;

- potenciais receptores de multiplas transfusées de sangue ou politransfundidos;

- portadores de doengas sexualmente transmissiveis;

- caminhoneiros;

- comunicantes sexuais de pessoas portadoras do virus da hepatite B;

- prostitutos e prostitutas;

- homens e mulheres que mantém relagdes sexuais com pessoas do mesmo sexo (HSH e MSM);
- lésbicas, gays, bissexuais, travestis e transexuais (LGBTT);

- pessoas que convivem continuamente em domicilio com pessoas portadoras do virus da hepatite B;
- vitimas de abuso sexual;

- coletadores de lixo hospitalar e domiciliar;
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5.3.1.2 Limpeza da camara refrigerada

As superficies internas da cdmara refrigerada devem ser limpas mensalmente ou conforme o uso,
segundo orientagio do fabricante. Antes darealizagio deste procedimento, remaneje osimunobiolégicos
e 0s acondicione em caixas térmicas, conforme descrito no item 5.5.2 desta parte do Manual.

5.3.2 Refrigeradores de uso doméstico

Embora ainda sejam amplamente utilizados para o armazenamento de imunobiolégicos, os
refrigeradores de uso doméstico ndo so mais recomendados para este fim, pois nio atendem aos
critérios de seguranca e qualidade no que se refere 4 manutengio da temperatura adequada para a
conservagdo dos imunobiolégicos. As salas de vacinag¢do que utilizam tais equipamentos devem
proceder, no menor tempo possivel, a substituigio desses refrigeradores por cimaras refrigeradas,
cujas especificagdes constam no Manual de Rede de Frio (2013).

Algumas medidas de seguranga devem ser adotadas pelos servigos de vacinagio que ainda utilizam
refrigeradores domésticos:

+ Identifique o equipamento com o aviso: “uso exclusivo de vacinas”.

= Coloque o equipamento perfeitamente nivelado e longe da incidéncia de luz solar direta ou de
qualquer outra fonte de calor.

« Use tomada exclusiva para o refrigerador.

« Instale o termémetro digital de cabo extensor, posicionando o sensor no ponto mais central da
camara interna sem contato com os produtos ou as partes do equipamento. Nao coloque o sensor
dentro de frascos.

» Ajuste o termostato de modo a encontrar o ponto que vai permitir a manutengio da temperatura
do refrigerador entre +2°C e +8°C, sendo o ideal +5°C, para que 0 equipamento permaneca dentro
das condigbes preconizadas de temperatura em caso de oscilagbes da corrente elétrica. Depois de
ajustado, o termostato nio deve ser manipulado, nem mesmo durante a limpeza do refrigerador.

» Fixe no refrigerador o mapa de registro didrio para controle da temperatura e realize
sistematicamente a leitura da temperatura no inicio e no final da jornada de trabalho, registrando-a
diariamente no mapa.

+ Abra o refrigerador o minimo possivel, estabelecendo uma rotina de manuseio das vacinas
armazenadas. Faca a previsio da demanda de usudrios que ir4 procurar o servigo de vacinagio
naquele dia de trabalho, retirando o quantitativo suficiente de vacinas {acompanhadas dos
diluentes, quando for o caso) e acondicionando-as na caixa térmica com bobinas reutilizaveis e
termometro digital de cabo extensor.
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5 Conservacao dos imunobioldgicos

A Redede Frio é o sistema ufilizado pelo PNI, que tem o objetivo de assegurar que os imunobioldgicos
disponibilizados no servigo de vacinagio sejam mantidos em condi¢bes adequadas de transporte,
armazenamento e distribuiciio, permitindo que eles permanecam com suas caracteristicas iniciais
até o momento da sua administragio. Alteragdes de temperatura (excesso de frio ou calor) podem
comprometer a poténcia imunogénica, o que pode acarretar a redugio ou a falta do efeito esperado. Os
imunobiolégicos, enquanto produtos termoldbeis e/ou fotossensiveis, necessitam de armazenamento
adequado para que suas caracteristicas imunogénicas sejam mantidas.

5.1 Rede de fric

+ A Rede de Frio refere-se & estrutura técnico-administrativa (normatizagéo, planejamento,
avaliagdo e financiamento) direcionada para a manutengio adequada da Cadeia de Frio. Esta, por
sua vez, representa o processo logistico (recebimento, armazenamento, distribuigéo e transporte)
da Rede de Frio. A sala de vacinagao ¢ a instancia final da Rede de Frio, onde os procedimentos
de vacinagio propriamente ditos sio executados mediante agdes de rotina, campanhas e
outras estratégias.

« Na sala de vacinagdo, todas as vacinas devem ser armazenadas entre +2°C e +8°C, sendo
ideal +5°C.

5.2 Instrumentos para monitoramento e controle da temperatura

Sdo recursos utilizados para o monitoramento e o controle da temperatura dos equipamentos de
refrigeragio e das caixas térmicas que irfio armazenar/acondicionar os imunobiolégicos. Na sala de
vacinagio, tal como descrito no Manual de Rede de Frio (2013), o PNI recomenda a utilizaciio de
instrumentos que realizam o registro continuo das temperaturas maxima e minima registradas nos
equipamentos durante determinado perfodo de tempo.

Tipos:

+ Termdmetro de momento, com mdxima e minima, digital com cabo extensor: utilizado em
refrigeradores domésticos e caixas térmicas de uso didrio. Os procedimentos de instalagio
constam nos itens referentes aos equipamentos onde ¢ utilizado.

+ Termometro analégico de momento, méxima ¢ minima: utilizado também em refrigeradores
domésticos e caixas térmicas de uso diario.

» TermOmetro de registro gréfico: disponivel nas cAmaras refrigeradas.

» Termdmetro de infravermelho com mira a laser; também chamado de pirémetro, este instrumento
mede a temperatura por meio de raio laser e independe de contato fisico. E um sisterna mével que
néo requer intervalo de tempo minimo para o equilibrio térmico entre o termdmetro e o objeto
a ser mensurado.

5.3 Equipamentos de refrigeracdo e insumos aplicveis a Cadeia de Frio

Na sala de vacinagio, o armazenamento dos imunobioldgicos ¢ feito em equipamentos como as
cimaras refrigeradas, os refrigeradores domésticos e em insumos como as caixas térmicas.




Decreto n? 8.932, de 14 de dezembro de 2016.
Aprova o Estatuto e o Quadro Demonstrativo dos
Cargos em Comissac e das Fungdes de Confianca da
Fundacéo Oswaldo Cruz (Fiocruz), remaneja cargos
em comissdo e fungdes de confianca, substitui cargos
em comissao do Grupo Direcao e Assessoramento
Superiores (DAS) por Fungdes Comissionadas do
Poder Executivo (FCPE).

Instrucac Normativa n® 4, de 24 de setembro de
2015, Aprova a lista de Normas Técnicas, conforme
Anexo |, cujos parametros devem ser adotados paraa
certificagdo de conformidade, no ambite do Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria, nos
termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC
Anvisa n® 27, de 21 de junho de 2011.

Lei Complementar n2 141, de 13 de janeiro de 2012,
Regulamenta o § 3° do art. 198 da Constituicao
Federal para dispor sobre os valores minimos a
serem aplicados anualmente pela Uniao, estados,
Distrito Federal e municipios em ages e servigos
pablicos de sa(ide; estabelece os critérios de rateio
dos recursos de transferéncias para a salide e as
normas de fiscalizacdo, avaliagdo e controle das
despesas com sailde nas trés esferas de governo;
revoga dispositivos das Leis n? 8.080, de 19 de
setembro de 1990, e n? 8.689, de 27 de julho de 1993,
e da outras providéncias.

Let n2 10.520, de 17 de julho de 2002. Institui,
na dmbito da unido, estados, Distrito Federal e
municipios, nos termos do art. 37, inciso XXI, da
Constitui¢do Federal, modalidade de licitacao
denominada pregdo, para aquisicdo de bens e
servicos comuns, e da outras providéncias,

Lei n2 306, de 7 de dezembro de 2004. Dispde sobre
o regulamento técnico para ¢ gerenciamento de
residuos de servigos de sadde.

Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973. Dispoe
sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
e da outras providéncias.

£

Lei n 6.259, de 30 de outubro de 1975, Dispde sobre a
organizagao das acoes de Vigildncia Epidemioldgica,
sobre o Programa Nacional de imunizagoes, estabe-
lece normas relativas & notificacdo compulsdria de
doengas, e da outras providéncias.

Lei n2 6,360, de 23 de setembro de 1976. DispBe scbre
a vigildncia a que ficam sujeitos os medicamentos,
as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos.

Lei n% 8.029, de 12 de abril de 1990. Dispde sobre a
extingao e dissolugdo de entidades da Administracio
Piablica Federal, e da outras providéncias.

Lei n2 8.080, de 19 de setembro 1990. Dispoe schre as
condigdes para a promogao, protegdo e recuperagao
da saide, a organizagaoc e o funcionamento dos
servigos correspondentes, e da outras providéncias.

Lei n? 8142, de 28 de dezembro 1990, Dispde sohre
a participacdo da comunidade na gestdo do Sistema
Unico de Salde (SUS) e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area
da Salide, e da outras providéncias.

Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, Regulamenta
o art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, institui
normas para licitagoes e contratos da Administragio
Piblica e da outras providéncias.

Medida Provisoria n? 2:190-34, de 23 de agosto de
2001. Altera dispositivos das Leis do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Macional de
Vigilancia Sanitaria.

Norma ISO 3864 Safety Colours And Safety Signs.

Norma Regulamentadora 32. Salide e Seguranga no
trabatho, 2005.

Norma regulamentadora n? 6. Equipamento de
protecdo individual (EPI).

Portaria n2 485, de 11 de novembro do ano de 2005.

Portaria n® 158 de 4 de fevereiro de 2016. Redefine
o regulamento técnico de procedimentos hemo-
terapicos.
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Portaria n? 1,331, de 5 de novembro de 1990.
Transfere as atividades da Secretaria Nacional de
Acdes Basicas de Salide e da Secretaria Nacional
de Programas Especiais de Sailide, para a Fundagao
Nacional de Saidde.
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repasse de recursos financeiros de investimento
pelo Ministério da Salide destinados ao fomento e
aprimoramento das condi¢bes de funcionamento
da Rede de Frio no ambito dos estados, do Distrito
Federal e dos municipios.

Portaria n¢ 25, de 15 de outubro de 2001.
Altera a Norma Regulamentadora que trata de
Equipamento de Protegdo Individual - NR 6 e da
outras providéncias.

Portaria n2 3.214, de 8 de junho de 1978. Aprova as
Normas Regulamentadoras (NR) do Capitulo V, Titulo
Il, da Consolidagao das Leis do Trabalho, relativas a
Seguranga e Medicina do Trabalho.

Portaria n® 3.252, de 22 de dezembro de 2009.
Aprova as diretrizes para execucdo e financia-
mento das a¢bes de Vigilincia em Salde pela
Unido, estados, Distrito Federal e municipios, e da
outras providéncias.

Portaria n2 3.523, de 28 de agosto de 1998. Aprova
regulamento técnico contendo medidas basicas
referentes aos procedimentos de verificacdo visual
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do estado de limpeza, remocio de sujidades
por métodos fisicos € manutencdo do estado de
integridade e eficiéncia de todos os componentes dos
sistemas de climatizacao, para garantir a qualidade
do ar de interiores e prevencao de riscos a safide das
ocupantes de ambientes climatizados.

Portaria n® 46, de 21 de janeiro de 1991. Transfere
para a Fundagdo Nacional de Salide as atividades do
Programa de Autossuficiéncia em Imunobiologicos
gque constavam das atribui¢bes da Secretaria
Nacional de A¢des Basicas da Saiide.

Portaria n® 48, de 28 de jutho de 2004. Institui
diretrizes gerais para funcionamento dos Centros
de Referéncia para Imuncbiologicos Especiais (Crie),
define as competéncias da Secretaria de Vigilincia
em Sailde, dos estados, Distrito Federal e Crie, e da
outras providéncias.

Portaria n® 78, de 16 de janeiro de 2006. Dispde sobre
0s procedimentos a serem adotados no acompanha-
mento e fiscalizagao de execucio dos contratos firma
dos no ambito do ministério da salde.

Resolugdo Conama n° 275, de 25 de abril de 2001
que estabelece o Codigo de cores para os diferentes
tipos de residuos, a ser adotado na identificacio
de coletores e transportadores, bem como nas
campanhas informativas para coleta seletiva.

Resolugao da Diretoria Colegiada n® 306/Anvisa, de
7 de dezembro de 2004.

Resolucao da Diretoria Colegiada n°16, de 28 de
mar¢o de 2013. Aprova o Regulamento Técnico de
Boas Praticas de Fabricagao de Produtos Médicos
e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro e da
outras providéncias.

Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 15, de 15 de
margo de 2012. Dispbe sobre requisitos de boas
praticas para o processamento de produtos para a
saide e da outras providencias.

Resolucdo da Diretoria Colegiada, RDC ne 17, de 16
de abrit de 2010. Dispbe sobre as Boas Praticas de
Fabricagdo de Medicamentos. Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria - Anvisa.




Resolugdo da Diretoria Colegiada n? 40, de 26 de
agosto de 2015. Define os requisitos do cadastro de
produtos médicos.

Resolucdo da Diretoria Colegiada, RDC n2 34, de 11
de junho de 2014, Dispde sobre as Boas Praticas no
Ciclo do Sangue.

Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 50, de 21 de
fevereiro de 2002. Dispde sobre o Regulamento
Técnico para planejamento, programacao, elaboracao
¢ avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de salde.

Resolugao da Diretoria Colegiada n2 59, de 27 de
junho de 2000. Institui e Implementa as Boas Praticas
de Fabricacao para estabelecimentos que fabriquem
ou comercializem produtos médicos.

Resolugdo da Diretoria Colegiada n2 63, de 25 de
novembro de 2011, Dispde sobre os Requisitos de
Boas Praticas de Funcionamento para 05 Servigos
de Salde.

Resolucdo de Diretoria Colegiada n? 11, de 16 de
fevereiro de 2012, Dispde sobre o funcionamento
de laboratdrios analiticos que realizam analises
em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e da
outras providéncias.

Resolugao da Diretoria Colegiada, RDC n. 185, de 22
de outubro de 2001, Aprova ¢ Regulamento Técnico
gue trata do registro, alteracdo, revalidacdo e
cancelamento do registro de produtos médicos
na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria.

Resolugao do Conama n® 237, de 19 de dezembro
de 1997, que dispde sobre o sistema de licencia-
mento ambiental.

Resolucao do Conama n2 358, de 29 de abril de 2005.
Dispde sobre o tratamento e a disposigdo final dos
residuos de servi¢os de salide.

Resotugdo n2 73, de 21 de outubro de 2008. Dispde
sobre o Regulamento Técnico para procedimento
de liberagdo de lotes de vacinas e soros hiperimu-
nes heterdlogos para consumao no Brasil e também
para exportacao.
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. _I'GARANTIAE -~ ~ S ARS6 da Lei n® 8656!1993 -
©70 | ASSISTENCIA . - ﬁf,tan?:,lce:s;?sg;r%ﬁtf C“;?;;‘a"a S 2.520art 98, Decreto n°5450!2005
o[ TECNICA : {Pregio Eletrdnico).

Apresen‘tar uma plamlha de custos - °
que sera usada pelos licitantes para
_ apresentarem seus custos (ser for o : R
' : €aso). 1, Inciso |; art. 32 da Lei n2-10. 520!2002
PLANILHA DE Vs s o
M| COMPOSICAD Planitha de custos: valorunitario de. 12,529, art. 92, Decreto nd 5450/2005
N St & cada parcela que compde o objeto da (Pregao Eletrdnico) '
DE CUSTOS _ . o
| licitagdo. 3.Decreton27.892°
No caso do Registro de Pre:;os : U '
devera conter o preco maximo gue a:
Administragdo se propde a pagar. -
o P - EStipUlar (serforocaso)a"e'ritrega como
_ 2 AMOSTRA_ - o4 condicdo de classificagho. BT A A _
i . iares a0 obieig | T Inciso 1, art. 32 da Lei n210:520/2002
DEVERES DAS ndicar.os deveres peculiaresao objeto : & art G0 Perrate 10 =
13 b 'da licitagao, tanto para a contratada ?I;fez.é’oag'e?;éﬁzggeto ne 5.450/2005
’ PARTES .Como para-a contratante, gao -
3. Decreto n27.892
R o o | Estabelecer os critérios, praicé e | 2.§ 29, art. 99, Decreto h?’ 5450/2005
14 |- CONDIGUES DE - ‘I periodicidade do reajustamento : (Pregao EletrGnico} .- . "
- | PAGAMENTO
S ) : (se for 0 caso). . 3. Decreto n2 7.892
5 shucoes | Esbclecrassabesae e
| ADMINISTRATIVAS S0 ge descurmprimento.
das obrigagtes assumrdas
: :GESTdR DO i : indicar o gestor do- contratooua’ S T TR TR
16 ol Comissao de Receb:mento do objeto .| Portaria n78; de 16/1/2006 BS/MS
Co L FCONTRATO - ) :
: o (se for o caso). . g
- B Ser assinado pela autoridade f '
- 17 - IDENTIFICACAC = | administrativa competente du pelo _
- - - | responsavel técnico:que o elaborou. ..

Fonte: Subsecretaria de Assuntos Administrativos (SAA/MS),
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Figura 35 Fluxograma: fases de manejo RSS
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Fonte: PNI.

Nota: A Resolugdo RDC n2 306/2004 (Anvisa) ndo se aplica a fontes radioativas seladas, que devem seguir as determinagfes
da Comissdo Nacional de Energia Nuclear - CNEN {em vermetho).

Tratamento dos residuos resultantes de
atividades logisticas e de vacinagdo

O PGRSS a ser elaborado nas diversas instancias:
estadual, regional e municipal devera ter como base
os residuos gerados em suas centrais, classificados
como Grupos Al e D, nas instdncias locais deverdo es-
tar incluidos no Grupo E, perfurocortante, Este Plano
deve ser compativel com as normas locais relativas
a coleta, a0 transporte e d disposicéo final dos resi-
duos gerados nos servicos de Saiide, estabelecidas
pelos orgaos locais responsaveis por estas etapas.
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Os residuos classificados no Grupo Al sao aqueles
resultantes da administracdo de imunobioldgicos
que contém na formulacgio residuos com micro-
organismos vivos atenuados, incluindo frascos
de imunobiolégicos com expiragio do prazo de
validade, frascos vazios com restos do produto ou
contelido inutilizado. Estes devem ser submetidos
atratamento antes da disposic3o final. Os residuos
do Grupo E, os perfurocortantes, necessitam
ser acondicionados em recipientes resistentes,
que atendam acs pardmetros referenciados na




+ ldentificagdo - consiste no conjunto de medidas
gque permite o reconhecimento dos residuos
contidos nos sacos ou recipientes, fornecendo
informagdes ao correto manejo deles. Os sacos
de acondicionamento, os recipientes de coleta,
0 fransporte 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 pardmetros referenciados na norma da ABNT
NBR 10004:2004, além de outras exigéncias
relacionadas a identificagio de conte(idos e
ao risco especifico de cada grupo de residuos.
N&o ha restricdo quanto ao uso de adesivos,
desde que seja garantida a resisténcia destes
a0s processos normais de manuseio dos sacos
e recipientes.

» Transporte interno ~ consiste no translado dos
residuos dos pontos de geracio até o local
destinado ao armazenamento temporario ou
a0 armazenamento externo com a finalidade de
apresenta¢ao para a coleta.

+ Armazenamento temporario - consiste na guarda
temporaria dos recipientes contendo os residuos
ja acondicionados, em local proximo aos pontos
de geracdo. Ndo¢ podera ser feito armazenamento
temporario com disposicio direta dos sacos
sobre 0 piso. E obrigatéria a conservacao dos
residuos em recipientes de acondicionamento.
Estes podem ser dispensados se a distincia
justificar. Pisos e paredes deverio ser lavaveis e
resistentes ao trafego dos recipientes coletores.
Deve ter ponto de iluminagdo artificial e area para
armazenamento de no minimo dois recipientes
coletores, para o posterior translado até a
drea de armazenamento externo. Se tiver sala
exclusiva, esta deve ser identificada como “Sala
de Residuos”. No armazenamento temporario
nao € permitida a retirada dos sacos de RSS de
dentro dos recipientes ali posicionados.

* Tratamento - consiste na aplicacio de método,
técnica ou processo que modifique as caracteristi-
cas dos riscos inerentes aos residuos, reduzindo ou
eliminando o risco de contaminacio, de acidentes
ocupacionais ou de dano ao meio ambiente.

5’5(

= Armazenamento externo — consiste na guarda
dos recipientes de residuos até a realizacio da
etapa de coleta externa, em ambiente exclusivo
com acesso facilitado aos veiculos coletores, nao
sendo permitida a manutencio dos sacos de RSS
fora dos recipientes ali estacionados.

« Coleta e transporte externos - consistem na
remocdo dos RSS do abrigo de residuos até a
unidade de tratamento ou disposi¢io final,
utilizando-se técnica que garanta a preservacio
das condi¢des de acondicionamento e a
integridade dos trabalhadores, da populagio ¢
do meio ambiente, devendo estar de acordo com
as orientacdes dos orgdos de limpeza urbana,
assim como da Resolugdo Conama n® 358, de 29
de abril de 2005. A coleta e o transporte externo
dos residuos de servigos de Sailide devem ser
realizados de acordo com as normas NBR
12.810:1993 e NBR 14.652:2001 da ABNT.

» Disposi¢do Final - consiste na disposiciio de resi-
duos no solo previamente preparado para recebé-
-los, obedecendo a critérios técnicos de constru-
¢do e operagdo, e com licenciamento ambiental
de acordo com a Resolugio do Conama n® 237, de
19 de dezembro de 1997. Tratamento dos residuos
resultantes de atividades de vacinacio.
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6.17 Dispositivos legais apliciveis a elaboragdo de termos de referéncia para
processos licitatorios

Quadro & Dispositivos legais: TR, licitagdo

1. Incisell, art, 39, da'tei n?
_ o T e 10.520/2002 o R
o omo | Oeicde mapeded e |5 s doansedo et
clara, principais e > | n25.450/2005 (Pregio eletrénico)
_ _ 3. Decreto n2 7.892
: R Eﬁdicarseoprocedimentoaser R S o R
02 EEE‘E;SJ?ODE =1 realizado sera regrdo pe[o Slstema de Decréton® 7892 ..
o "} Registrode Pregos. . - o : '
Elencar todas as caract_eri_sticas . I o . '
. CAI.QA'CTERiSTECA. relevantes que o objeto dever ter. ; :nc:so IEI,da.rt. 3"9(1&{:'8.:).”.'..10'520!2002
: - : R B nciso Fdo art o Decreto
0 DO OBJETO - :Szgggeecrzss;::g;cesswas, irrelevantes ne s, 450!2005(Prega0 eletromco)
0
0 direcionamento evedado : 3. Decreto ng 7892 L
e AR Justificar a necessmtade da aqu:sn;ao ou- | 1. tntisd I, art. 39, Lei n 10.$20!2002 :
04 | JUSTIFICATIVA | prestagdo de Servigos. | 2. Inciso 1N, art: 98, Decreto
- 7| Nao dever ser genérica. - n2 5.450/2005 (Pregao eletrdnico)
' ' 1. Inciso 11 do art. 32 da Lei ne
Estabel o SO 8.666/1993
05 | QUANTITATIVO - d:jeucset';ﬁ"tggsa”t'tat“"’ cont sua 2.Inciso I art, 92'do Decreto
' _ R nes, 450]2005 (Pregio eletrénico)
3. Decreto n®7.892 - .
: - Indicarse o fotniciments sera. mtegral 1.1nciso |, art. 39, Lei r'!°"10"5?h}'2002_.: -
' | FORMA DE : | ou parcetado.. T - | 2.Incise V ¢fc §2¢ ambos do art,92
06 FORNECIMENTO - Na hipétese de ‘entrega parcelada deve— |'do Decreto ne s. 450/2005 '
se indicar o quantitativo ou as parcelas {Pregio eletronico) - '
correspondentes acada entrega. 1 3. Decreto n®7.892
'E‘éﬁﬁ@far o endereco e local de 1-Incise |, art. 39, Lei n® 10.520/2002
: ' ' e ) 2. Inciso V ¢/c §22 ambos do © .
: LOCAL E/OU PRAZO | Informar o.prazo de inicio das etapas (se '
07 : " e . art. 92 do Decreto n® 5.450/2005
DE ENTREGA .. for o-caso) e de conclusio, obsarvando | 7o o o1opm s
. “TY 1 (Pregdo eletrdnico)
{se for o caso} o recebimento provisirio o
e definitivo. _ 3. Pecreto n? 7.892
S Estabeleczr as regras q(ue r?gerao E 1. in‘ciéo I, art. 3, Lei ne 16 £20/2002
L Lo T U execugio dos servigos (ser for ocaso). | ’
o4 | EXECUCAO DOS' ¢ sos e %1 2. 520, art. 92 do Decreto ne 5.450/2005
| SERVICOS Momento para estabelecer aforma (Pregao Eietromco)
S . de soilmta(;ao dos servigos & empresa o
contratada {Ordem de execucao de servz;o).’ 3. Decreto n2 7.892
. Estabelecer qual instrumento a ser
FORMALIZACAO . . . ) : : .
05 | Epuans D‘;CA - | firmado: contrato, nota de empenho. 1.art. 57.¢/c § 42 do art. 62, ambos da
VIGENCIA Estabelecer a vigéncia do contrato: Lei n2'8.666/1997
' (se for o caso). '
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Figura 3 Diferenca visual da taxa de sedimentacao apos teste para
deteccdo dos danos decorrentes do congelamento em vacinas adsorvidas®

A ]
frasco teste congelado

frasco controle congelado

4.5 Utilizacao de vacinas em frascos
multidoses

Consideradas as limita¢des bioldgicas que podem
impactar na poténcia e na inocuidade das vacinas,
os fahricantes determinam nas bulas o prazo de va-
lidade que garante a estabilidade de cada produto,
apbs abertura do frasco, desde que mantidas em
condigbes ideais de conservagao.

Os laboratérios produtores participam/apoiam
estudos e pesquisas visando identificar, otimizar/
ampliar 0 prazo de estabilidade das vacinas,
apds abertura do frasco, em condicbes ideais
de utilizacao.

O PNI fomenta estes estudos em parceria com
0s laboratérios produtores e divulga as atu-
alizagdes, por meio de publicagdes técnicas,
estabelecendo uma politica que visa d otimizagio
do uso de imunobioldgicos com apresentacdo em
frasco multidose.

C

frasco nao congelade

4.6 Transporie de imunobiologicos

O transporte de imuncbiolégicos da Rede de Frio
do PNI é realizado por diferentes vias: aérea, ter-
restre ou aquatica, a depender da origem fdestino,
volume a ser transportado e facilidade da via em
relacdo aos locais. Neste fluxo, sido de fundamental
importancia o controle da temperatura e outros
aspectos gue possam comprometer as caracteris-
ticas de origem do produto, conforme previsto no
art. 61 da Lei n? 6.360, de 22 de setembro de 1976,
que dispde sobre a vigilancia a que ficam sujeitos
os medicamentos:

[..] os produtos que exijam condicbes
especiais de armazenamento e guarda,
os veiculos utilizados no seu transporte
deverdo ser dotados de equipamento
que possibilite acondicionamento e
conservagao capazes de assegurar
as condicdes de pureza, seguranca e
eficacia do produto®

Nesse sentido, dada a relevancia da temperatura
para conservagdo de suas caracteristicas ideais,
0 controle da temperatura dos imunobiologicos
é fator fundamental, da mesma forma o equipa-
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Guadro 2 Periodo e temperatura de armazenamento dos imunobioldgicos nas instancias da Rede de Frio®

Vacinas . 3%
B cilucntes*

Imunoglo-
bulinas

Vacinas: BCG, dT, DT,
(. B HB, DTP, VRH, SCR, VRC,
RSN FTp, HiB, VIR, DTPa, HA,
‘ RGN Meningo conj C, penta,
P Pnoc 23V, PncclGY, raiva
embrido galinha, raiva
vero, Vare, VRC, cdlera,
tetra viral, FLU3V.

Soros: SARC, SBOTR,
Soros SBOCR, SBOLAQ,
Imunoglo- SBOTULBI, SCROT, SAD,
bulinas SELAP, SESCOR, SLONO,
SLOXO, SARH, SAT.

Imunoglobulinas: IGHB,
IGRH, IGTH, iGVZ.

B Vacinas
3 diluentes

[ soros YRS R Soros
S Imunoglo- o :
. Dulinas

Imunoglo- N
bulinas

FA: Vacina
FA Febre amarela
VOP { vop;: Vacina
poliomielite oral,

Nota: ™ Alguns laboratérios fornecem determinados diluentes, separadamente das vacinas, 3 temperatura ambiente, que poderdo ser
mantides nessa temperatura. 2 Alguns laboratérios produtores orientam temperatura de armazenamento da FA de +2°C a +8°C.3A VOP apos

descongelada tem o prazo de validade de 3 meses.

4.4 Sensibilidade dos imunobiolégicos
as variagdes de temperatura

A sensibilidade é a propriedade de reacio dos
organismos aos estimulos externos ou internos
as variagbes de quantidade ou intensidade™
No caso dos imunobioldgicos, a sensibilidade
esta diretamente relacionada & temperatura de
conservagac preestabelecida pelo laboratorio
produtor para manutencao da estabilidade quimica,
fisica e das propriedades bioldgicas, dentro do prazo
de validade.

As caracteristicas conferidas pelo laboratério
produtor aocs imunobiologicos distribuidos
pelo PNI séc verificadas e passam pelo controle

de qualidade exclusivo do INCQS, conforme
Resolucdo RDC n® 73, de 21 de outubro de 2008

A alteracao da temperatura de conservacgio
pode comprometer a poténcia imunogénica da
vacina, bem como as caracteristicas verificadas
e certificadas pelo laboratdrio produtor em
determinadas condigdes ideais de conservacéo:
temperatura, prazo de validade, umidade, luz
e outras.

Conhecida a relevancia da temperatura de conser-
vagido da vacina no adequado manuseio, cabe ao
PNI alertar sobre estudos apresentados pela OMS
que demonstram erros recorrentes no manuseio
da vacina, mais que os registrados, relatando-se
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conclusdo

AMP: ampola

VD; vidro

FA: frasco ampola
INC: incolor

PO: pd

LIOF: lidfilo

INJ; injetavel

Fonte: PNI.

FR: frasco

Dil: diluente
PREENCH: preenchida
SER: seringa

SUS: suspensao

SOL: solugdo

OR: oral

CCID ou DICC: dose infectante em cultivo celular
UD: unidade de antigeno - D

PCEC: células de embrido de galinha purificadas
PVCV: vacina purificada células vero

UFP: unidade formadora de colbnia

S: sim

N: ndo
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PREFEITURA DA CIDADE DE ARMACAO DOS BUZI0S e 11052/2015
SECRETARIA MUNICIPAL DE GOVERNO rocesson -

o Rubrica Fls £
UNIDADE DE LICITACAO

Armacdo dos Bﬁzios, 10 cde outubro de 2019,

~

a
Autoridade Superior,

Processo n°: 11952/2019

Impetrante: Indrel Industria de Refrigeragdoc Londrinense Ltda
CNPJ/MF n° 78.589.504/0001-8627
Sumario: Impugnac¢do a Edital

Referente ao edital na modalidade Pregido Presencial n° 027/2019
Objeto: Aquisigdo de materiais e equipamentos para atenderem as
necessidades da nova Unidade B&sica de SaGde no Bairro da
Ferradura, decorrente do Processo Administrativo n® 8801/2019
Data de Abertura: 14/10/2019 as 10:00 horas

RELATORIO

Preliminarmente, & a Impugnag¢do do Edital tempestiva,
uma vez que a o certame tera sua realizacdo em 14/10/2019 a&s
10h00, apresentando-se no prazo legal: para a apresentacdo da
Impugnagdo de 02 (dois) dias Uteis conforme dispde o Artigo
41, §2° da Lei Federal n°® B8666/93:

“"Art, 41. A Administra¢do ndo pode descumprir as
normas e condigdes do . edital, ao qual se acha
estritamente vinculada.

§ 2° Decaird do direitc de impugnar os termos do
edital de licitagdo perante a administracdo o
licitante que ndo o fizer até o segundo dia Gtil que
anteceder a abertura dos envelopes de habilitacdo em
concorréncia, a abertura dos envelopes com as
propostas em convite, teomada de precos ou concurso,
ou a realizacdo de leildo, as falhas ou
irregularidades gque viciariam esse edital, hipdtese
em que tal comunicacgdo ndc terd efeito de recurso.” 6%2

ot
ci
!

A impetrante manifestou intencio de impugnacdo do Edital
licitatério na modalidade Pregdo Presencial n® 027/2019,
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PREFEITURA DA CIDADE DE ARMACAO DOSEéL’JZiOS
SECRETARIA MUNICIPAL DE GOVERNO '
UNIDADE DE LICITACAO

decorrente do Processo Administrativo n® 8801/2019 que
apresenta por objeto Aquisigdo de materlals e equipamentos
para atenderem as necessidades da nova: Unidade BRésica de Saude
no Bairro da Ferradura, mediante as alega¢des apresentadas no
Processo Administrativo n® 11952, prdtocolado em 09/10/2019,
onde ndo foi devidamente qualificado na peca inicial.

RE

DA DECISAO -

A impugnante, em resumo, se manifesta:

YEm relagdc a esta especificagdo no item 08,
informamos que essa qualificagcdo é feita em

equipamentos gue serdc destinados a pesquisa
laboratorial, onde os pesguisadores necessitam
de um controle . EXTREMO de temperatura
necessdria, dado que o0s equipamentos trabalham a
uma temperatura de -50°C a 86°C

Como o©s refrigeradores aqui licitados, serdo
licitados para armazenamento de vacinas, essa
gualificagdo se torna demasiada vez ¢gue o
equipamentos para ~conservacdo de vacina deve
trabalhar de +2°C" a +8°C, temperatura de
trabalho que 'ygg necessitaria . dessa
gualificagdo:”

Diante dos questionamentos apresentados pela Impugnante, os
autos foram remetidos a Secretaria Gestora para analise e
manifestagdo, onde a mesma pronunciou-se da seguinte forma:

“CONSULENTE : INDREL INDﬁSTRIA DE REFRIGERACAQ
LONDRINE :

PARECERISTA: SECSA

REF: P¢ 8801/2019

EMENTA: Administrativo. Licitagdo. Esclarecimento.
“DA ESPECIFICACAC DE QUALIFICACAO QO/QP/Q0T EXIGIDA

PARA O ITEM (08~
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Instado a esclarecer :acerca do requerido pelo
consulente através dos autos de n°® 11952/2019
exercendo seu direito, o qual tem vistas a licitacgdo
elaborado pelo processo Administrativo n® 8801/2019.
Versam os autos que @ empresa sugere, pois ndo
menciona laudos técnicos ou legais para que a
licitagdo de ambito gue atende a sumula 177 do TCU,
exclua a especificagdo do item 08 do PA.

A Administragdo entende 'a preocupag¢do do consulente
e qguigd muitos dos participantes em licitacgdo,
deveriam ter a mesma atitude com o erdrio publico,
ndo sé e apenas em vender aos drgdos publicos.
Todavia, ndo obstante a' UBS Ferradura tem a meta de
atender cerca de 60.000 pessoas nos meses de 01,02 e
03/2019, pessoas essas necessdrias principalmente de
vacinagdo para que o nosso Municipio por receber
tantos turistas de todo ¢ Mundo ndo venha a ter
nenhum tipo de surto epidemioldgico.

No decorrer do ano existem as campanhas de vacinagdo
diversas onde o governo Estadual e Federal nos envia
as vacinas. ‘

Ocorre que quando da construgdo da UBs Ferradura
primamos em ter um Postc de atendimento a populacgdo
e moradores e visitantes com extrema humanizacdo.
Todavia, para que 1isso ocorra precisamos de
utensilios primordiais e necessdrios a vida humana
como & o case da geladeira de vacinas que também
servira de aporte a outras unidades UBs prdximas.
Sabedor de tanta Con$idera¢§o e preocupacdc do
consulente sabemos que .0 mesmo ird dar um desconto
fantdstico a todos os produtos que irdo Ffavorecer o
povo deste local. {

Esclarecemos o motivo dos equipamentos solicitados,
quanto aos detalhes ﬁécnico tivemos a base em
Legislagdo, e, no MANUAL DE REDE DE FRIO Do Programa
Nacional de Imunizagdes ba edigdo 2017 que deve
sanar as duvidas e nfdo esguecer que somos legislados
pelo SUS Nacional. JUNTEX

Elaboragdo, distribuigdc e informacgdes:

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Vigildncia em Satde

Departamento de Vigildncia das Doencgas
Transmissiveis C '
Coordenagdo-Geral do Programa Naciconal de
Imunizagdes :

SRTVN, Quadra 701, Via' W5 Norte, lote D, Edificio
PO700 .

6° andar ik

CEP: 70719-040 - Brasilia/DF

Tel.: (61) 3315-3874 i

Site: www.saude.gov.br/svs

E-mail: pni.gestac@saude.gov.br }g?

P
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Produgdo Fditorial: .
Nicleo de Comunicacdoc — Nucom/SVS
2001 2003 2014 2017”7
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Sendo assim, mediante o exposto, ‘0 item ndo sera alterado

ou excluido.

DO MERITO

No mérito, foi aceita a intencdo de Impugnacgdo, bem como,
tempestivamente desta intencdo para analise e julgamento.

Face ao exposto, apds andlise da Solicitagdoc de Impugnacdo, é a
Decis&do da Comissdo de Pregdo NAQO DAR PROVIMENTO E INDEFIR A
IMPUGNACAO ORA APRESENTADA, mantendo-se os atos praticados até
o momento e submetendo o presente para decisdo a Autoridade

Superior.

Sem mais,

Ives Ramalho




ESTADO DO RIO DE JANEIRO :
PREFEITURA DA CIDADEDE ARM A(_;AO pOs BUZIOS
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO

A COMISSAO DE PREGAO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 11.952/2019

Cuida o presente de IMPUGNACAO.C/C PEDIDO DE ESCLARECIMENTO (fls. 02 a 04),
interposto pela Empresa Indrel Industria de Refrigéragﬁo Londrinense Ltda., acerca da
especificacdo de qualificacdo QO/QP/Ql exigida para o item 8, do tdpico 17
(ESPECIFICACOES DOS MATERIAIS/EQUIPAMENTOS), do Anexo | (TERMO DE REFERENCIA),
do Edital de Licitagdo, na Modalidade Pregdo Presencial n® 027/2019, juntado as fls. 45 a
64.

Considerando os esclarecimentos (fl. 44) apresentados pela Secretaria Municipal de Sadde,
representada por seu Secretdrio Adjunto, Sr. Anderson Chaves, e corroborando com o
entendimento da Pregoeira, manifestado as fls. 65 a 68 dos autos;

DECIDO por n3o dar provimento, INDEFERINDO o pedido de impugnagdo apresentado.

Sendo o que nos cumpre apreciar e decidir.

Armacao dos Buzios, 10 de outubro de 2019.

Secretdrio Municipal de Administragdo




