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NOTA TECNICA N2 34/2024 - SESA/SSVS/GEVS/PEI

Vitoria-ES, 31 de Julho de 2024.

Orientacbes sobre as notificacbes e o
preenchimento de formulario eletronico REDCAP
na ocorréncia de desvio de qualidade por
excursao de temperatura dos imunobioldgicos.

O Programa Estadual de Imuniza¢des da Secretaria de Estado da Saude do Espirito Santo,
seguindo as orienta¢des do Oficio Circular N2 1/2023/CGGI/DPNI/SVSA do Ministério da Saude,
orienta a respeito da notificacdo de desvio de qualidade por excursdo de temperatura dos
imunobioldgicos armazenados nas centrais Regionais e Municipais de Rede de Frio, além dos

servicos de vacinacdo publicos de todo o estado.

1. CONCEITO

a. Excursao de temperatura: Situagdes em que o imunobiolédgico tenha sido submetido a
temperatura de conservacao diferente daquela preconizada pelo laboratério produtor
(descrita na bula) por um determinado periodo.

b. Os relatérios s3ao analisados conforme orientagdes da Nota Técnica N2

17/2023-CGGI/DIMU/SVSA/MS.

2. NOTIFICACOES

a. Verificada a ocorréncia de desvio de qualidade por excursdo de temperatura e, apds o
correto manejo dos imunobiolégicos, que inclui identificacdo, segregacdo e armazenamento
sob condicdes ideais de temperatura deve-se proceder a notificagdo do evento.

b. Para a notificagdo, é utilizado um formulario eletronico disponibilizado pelo Ministério da
Salde no seguinte link de acesso: https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=EJA3SMS8JE3T

c. As orientagGes gerais para preenchimento do formulario seguem abaixo:

e O item descrito como “Cddigo de retorno” é gerado ao final do preenchimento do
formulario e servira para consulta de formuldrios em andlise. Esse campo nao precisa

ser preenchido nesse primeiro momento.
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e No primeiro item constam “dados gerais”. Todas as informagGes devem ser

*.

preenchidas de acordo com os dados do profissional que esta notificando a
ocorréncia.
- No item telefone para contato, preencher apenas com numeros, sem
parénteses ou tragos
- Para o local de ocorréncia, em caso de sala de vacina, CRIE ou
Transporte/vacinacdo extramuros, especificar o local em que houve a
ocorréncia
® No item 2, “Desvio de qualidade”, marcar Excursdo de temperatura. A data, hora e
temperatura da ocorréncia devem ser corretamente identificadas para a andlise do
ocorrido.
® No item 3, “Dados da ocorréncia”, preencher conforme solicitado no formuldrio. A
opcdo de anexar imagens é facultativa, mas auxilia nas analises posteriores.
® No item 4 devem ser inseridas informacgdes sobre o imunobioldgico. Para cada novo
imunobioldgico a ser adicionado ao formuldrio, selecione “sim” na opc¢do “adicionar
mais imunobioldgico?”
® QO item 5 sé deve ser preenchido pela coordenacdo estadual de imunizacodes.
® Finalizado o preenchimento, selecionar a opcdo “Save & Return Later”
® Na tela seguinte, na opg¢do “Return code” aparecerd um cédigo que serd utilizado
para consulta do processo em analise. ATENCAO! N3o deixe de anotar esse codigo!
® A seguir, selecionar a op¢do “Continue Survey Now”
® Agora, és6 ir ao final do formuldrio do REDCAP e selecionar a opgdo “Submit”
® O cddigo de retorno deve entdo ser enviado para o e-mail da Rede de Frio Estadual
para realizacdo da andlise: cdi@saude.es.gov.br
® Para que se evite registros indevidos dessas doses sob andlise, a segregacdo deve
ocorrer também no Vacina e Confia, através do bloqueio provisério das doses. Para
tal:
- Na aba “Estoque” clicar em “lote” e digitar lote do imunobioldgico que estd
sob andlise

- No lado direito da tela, hd um icone de trés pontos com a legenda de
“ploquear” ©/=I]

- Uma nova tela aparecerd. Nela deve ocorrer o registro da quantidade de
doses do imunobioldgico que ficard sob anadlise e a justificativa, que deve ser
selecionada a opgao de “Imunobiolégico sob suspeita”
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- Clicar em “Confirmar”
® Para acompanhamento da notificacdo e verificar sua aprovacao ou ndo, no link:
https://redcap.saude.gov.br/surveys/?s=EJA3SM8JE3T&__return=1, havera a primeira
opcao para preenchimento na pdgina, chamada “Cddigo de retorno”.
® (O cdédigo anotado ao final da notificagdo deve ser usado nessa aba para
acompanhamento do processo
d. Nos casos das vacinas contra COVID-19 MODERNA e Vacina contra Dengue QDENGA, as
anadlises sdo realizadas pelo Ministério da Saude. A propria Rede de Frio Estadual, diante de

um registro das duas vacinas, envia o formuldrio e monitora sua resposta.

3. ANALISE E COMUNICACAO DE PERDA DO IMUNOBIOLOGICO

a. Diante da comunicacdo de preenchimento do formulério eletrénico (REDCAP) por Regionais
ou municipios a Rede de Frio Estadual com o respectivo cddigo de retorno, a instituicdo tem
o prazo de 5 dias uteis para resposta. No caso da avaliacdo das vacinas contra COVID-19
MODERNA e Vacina contra Dengue QDENGA, o prazo pode ser alterado de acordo com a
resposta do MS.

b. Procede-se a analise pela equipe de Referéncias Técnicas da Rede de Frio Estadual. O retorno
da resposta a Regional ou municipio pode ocorrer de duas formas, a saber:

- Em caso da andlise ser positiva para UTILIZAGAO dos imunobiolégicos, o retorno
ocorre via e-mail, enviado para as respectivas referéncias do servico, referéncia
municipal e referéncia regional de salide. E enviado em anexo o formulario de
preenchimento do REDCAP contendo a resposta para utilizagdo.

- Em caso da analise direcionar para o DESCARTE dos imunobioldgicos, o retorno
ocorre via Edocs, contendo um oficio relatando as perdas em quantidade e valor
financeiro. O oficio deve ser direcionado ao Gestor municipal, Superintendéncia de

Saude e Referéncias técnicas do servico, municipal e regional de saude.

Atenciosamente,
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DANIELLE GRILLO PACHECO LYRA
Coordenadora do Programa Estadual de Imunizagdes e Vigilancia das Doengas Imunopreveniveis

JULIANO MOSA MACAO
Gerente de Vigilancia em Saude

ORLEI AMARAL CARDOSO
Subsecretario de Vigilancia em Saude

Secretarla Estadual de Salide do Espirito Santo - 5E54
Au, Marechal Mascarenhas de Maoraes, 2025 = Bento Ferrelra = Vitdria = E5 CEP: 29.050-626 Imunizacao@saude &5 gov br Tel:{027) 3636-8424 ou 3636-8425

2024-BLPC50 - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL  12/08/2024 09:27 PAGINA4/5



Documento original assinado eletronicamente,
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FARMACEUTICO - DT
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