‘ Parte 2 : Principios gerais da vacinagao e imunizacao

Armazenamento, transporte e descarte de vacinas e
produtos de imunizagao

Os profissionais envolvidos nos programas e campanhas de vacinagao devem garantir, em todos
0s momentos, que as vacinas e outros produtos de imunizagao sao transportados e armazenados
de forma correta, seguindo as recomendacoes providenciadas pelo fornecedor e as boas praticas
e politicas nacionais, por forma a garantir a sua efetividade e seguranca.

As vacinas sofrem, naturalmente, um processo de biodegradacao ao longo do tempo. Se forem
acondicionadas de forma incorreta e expostas a temperaturas demasiado quentes ou demasiado
frias, por serem produtos termolabeis, podem sofrer um processo de biodegradacao mais
acelerado, podendo culminar em faléncia vacinal apos o ato de vacinagao (diminuicao ou
inexisténcia de respostavacinal decorrente davacinagao).”

Tanto no transporte, como no armazenamento, devem ser cumpridas as orientagdes nacionais em
vigor, particularmente aquelas relacionadas com a manutencao da rede de frio, e consultados os
Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM) de cada vacina.

O controlo e gestao dos stocks de vacinas sao também de extrema importancia neste processo.
Todo o stock deve ser monitorizado regularmente com o intuito de evitar ruturas de vacinas, mas,
tambem, evitar o excesso de vacinas armazenadas. O excesso de stock pode provocar:

- maior desperdicio de vacinas;
-aumento dos custos relacionados com avacinacao;
- piores condi¢oes de armazenamento (frigorificos sobrelotados);

- atraso naintroducao de novas estratégias de vacinagao.

1. Gestao de stock

Em todos os pontos de vacinagao,” deve ser nomeado, pelo menos, um responsavel (e um
substituto) pela logistica da vacinacao, que deve garantir a monitorizacao e gestao do stock de
vacinas e imunoglobulinas, bem como a manutencao da rede de frio. Devera ser mantido
atualizado, de forma permanente e dinamica, um registo de todas as vacinas em armazenamento,
respetivas datas de validade e registo de todos os incidentes e quebras de vacinas. E também da
competéncia dos individuos responsaveis a emissao de notas de encomenda, para aquisicao das

1 UK Health Security Agency. (2021). The Green Book: Immunisation against infectious disease, Part 1, Chapter 1

2 Consultar Portaria n.° 114/2024/1, de 22 de margo, onde constam os requisitos minimos dos pontos de vacinacao.

3 Norma n.° 006/2025, de 22/05/2025 - Cronograma anual para a aquisigao centralizada de vacinas, tuberculinas e produtos biologicos.
Disponivel aqui.


https://www.dgs.pt/normas-orientacoes-e-informacoes/normas-e-circulares-normativas/norma-n-0062025-de-22052025-cronograma-anual-para-a-aquisicao-centralizada-de-vacinas-tuberculinas-e-produtos-biologicos-pdf.aspx

vacinas,’ de forma a garantir o suprimento das necessidades locais, evitando, contudo, o excesso
destock.*

2.Rededefrio

Arede de frio corresponde a um sistema que integra pessoas, equipamentos e procedimentos e
contribui para assegurar que as vacinas mantém as adequadas condicdes de qualidade,
seguranca e eficacia, ao longo de todo o seu circuito e ciclo de vida (fabrico, armazenamento,
distribuicao e administracao - Figuran.® 1).

De um modo geral, todas as vacinas devem ser mantidas a temperaturas compreendidas entre os
2 e 0s 8°C° devendo ser protegidas da exposicao direta aos raios ultravioleta (UV), que poderao
levara perdairreversivel de poténciadavacina.
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Figura n.° 1 - Circuito da rede de frio

Todos os equipamentos da rede de frio devem ser qualificados para o fim previsto. O transporte e
distribuicao de vacinas e imunoglobulinas, a semelhanca do que acontece com os demais
medicamentos, estao sujeitos a obtencao de uma autorizagao junto da entidade reguladora do
medicamento, INFARMED |.P° que, em sede de vistoria/inspegao, verifica o cumprimento das
boas praticas de distribuicao.”

Em todos os locais onde se verifique a rececao e armazenamento de vacinas e imunoglobulinas,
deve estar nomeado um responsavel (e, pelo menos, um substituto) pela rede de frio, que detenha
o0 conhecimento e competéncias necessarias ao desempenho das suas fungdes, nomeadamente
a capacidade de monitorizar o sistema e aplicar os procedimentos previstos em situagdes de nao
conformidade.

Os espacgos destinados ao armazenamento e transporte de vacinas devem ser mantidos a
temperaturas entre os 21 e 0s 23°C e protegidos da exposicao solar direta.

Os sistemas alternativos de alimentagao energética, sao fontes de energia suplementar que
asseguram a operacionalidade continuada da rede de frio.

As competéncias dos responsaveis locais pela rede de frio econtram-se apresentadas no quadro
n.°1 e o equipamento necessario nos servicos farmacéuticos e em locais onde nao haja servigos
farmacéuticos constano quadron.® 2.

4 UK Health Security Agency. (2021). The Green Book: Immunisation against infectious disease, Part 1, Chapter 1

5 Devera ser sempre confirmado através de consulta dos RCM de cada vacina.

6 Ao abrigo do disposto nos artigos 94.° e ss. do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacao atual.

7 Regulamento relativo as boas praticas de distribuicdo de medicamentos para uso humano, anexo a Deliberagao n.° 047/CD/2015, de
19 de margo de 2015



Quadro n.° 1 - Competéncias dos responsaveis locais pela rede de frio®

.

Responsaveis
pela rede de frio

Competéncias

A nivel local

1. Verificar o correto acondicionamento e condicbes de manutencao da
temperatura das vacinas durante o transporte e na entrega, conforme

procedimento devidamente validado pelo fabricante/distribuidor;

2. Reportar aos respetivos servigos farmacéuticos incidentes ocorridos na
manutengao darede de frio, que ponham em risco a qualidade das vacinas.J

Os espacos destinados ao armazenamento e transporte de vacinas devem ser mantidos a
temperaturas entre os 21 e 0s 23°C e protegidos da exposicao solar direta.

Quadro n.° 2 - Equipamento necessario nos servicos farmacéuticos e em locais onde nao haja servigos

farmacéuticos’®

(

.

Local

Equipamento necessario

Servigos farmacéuticos

- Sistemas alternativos de alimentacao energetica (geradores, UPS ou

outros);

- Camarasfrigorificas;

- Frigorificos;

- Arcas congeladoras/congeladores;
- Caixas/malas térmicas;

- Acumuladores termicos;

- Monitores de temperatura.

Sem servigos farmacéuticos

- Sistemas alternativos de alimentagao energetica (geradores, UPS ou
outros), nos locais em que haja frequentes quebras de "energia’;

- Frigorificos;

- Congeladores;

- Caixas/malas térmicas;

- Acumuladores termicos;

- Monitores de temperatura.

Ponto de vacinacao/Sessao
de vacinacao®

- Frigorificos;

- Congeladores;

- Caixas/malas térmicas;

- Acumuladores térmicos;

- Monitores de temperatura.

\

*Ha pontos de vacinacao onde nao € necessario haver rede de frio dedicada. Sessoes de vacinagao
moveis decorrem com o apoio de uma caixa/mala térmica.

Os sistemas alternativos de alimentagao energética, sao fontes de energia suplementar que
asseguram a operacionalidade continuada da rede de frio.

As camaras frigorificas destinam-se ao armazenamento de grandes quantidades de vacinas e o
seu tamanho deve estar adaptado as necessidades regulares e eventuais campanhas de
vacinagao que ocorram ao longo do ano. A temperatura no interior destes equipamentos, que &
mantida atraveés de ventilacao interior, deve ser homogénea e constante, com variagdoes minimas

8 De acordo com o constante na Orientacao n.° 023/2017, de 7 de dezembro.
9 De acordo com o constante na Orientacao n.° 023/2017, de 7 de dezembro.



https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0232017-de-07122017-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0232017-de-07122017-pdf.aspx

de temperatura. Devem conter mapeamento térmico que permita garantir que, em todas as areas,
sao cumpridos os intervalos de temperatura previstos (2-8°C). Atraves deste mapeamento, €
possivel identificar, no interior do equipamento, quais os pontos criticos, onde devem ser
colocados os dispositivos de monitorizacao da temperatura. Geralmente, a temperatura no topo
dos equipamentos de frio € superior a temperatura do fundo e a temperatura junto a porta tende a
ser, também, superior a temperatura junto a ventoinha de circulagéo de ar™ A monitorizacdo da
temperatura deve ser continua (com recurso a termografo/registo grafico ou Data logger). Na
auséncia desta monitorizagao continua da temperatura, deve estar garantido um procedimento
de verificagcao com registo manual diario e um sistema de alarme/alerta para temperaturas
minimas e maximas. Em caso de alerta/alarme, deve estar prevista uma resposta célere e
atempada, mesmo em horario pos-laboral.

Os frigorificos utilizados para conservacao e armazenamento de vacinas devem ser especificos
para armazenamento de medicamentos termolabeis, idealmente com portas transparentes e,
sempre que possivel, colocados em zonas com protecao da luz solar direta. Nao devem ser
armazenados, nestes equipamentos, quaisquer outros produtos que nao sejam medicamentos ou
dispositivos meédicos devendo ser, idealmente, utilizados exclusivamente para vacinas. Devem ser
dimensionados, em numero e capacidade, para as necessidades regulares e eventuais
campanhas de vacinagao que decorram ao longo do ano. A sua temperatura nao deve variar para
alem dointervalo de 2°C a 8°C, pelo que todos os equipamentos devem dispor de um sistema de
monitorizagcao continua de temperatura interna, devidamente calibrado (termografo/registo
grafico ou Data logger), visor digital exterior e alarme. Devem dispor de sistema de ventilagao e de
compressao com capacidade de reporas condicdes de frio no menor espaco de tempo possivel.

Os frigorificos nao devem estar expostos a luz solar direta, devendo encontrar-se afastados, pelo
menos, 20 cm da parede ou moveis adjacentes, de modo a permitira circulagao do arem seu redor.
Devem estar afastados de qualquer fonte de calor que possa colocar em causa o seu
funcionamento. Afixado na sua porta, ou em lugar visivel, deve estar o contacto da(s) pessoal(s)
responsavel(eis). Todos os frigorificos devem estar equipados com um sistema de alarme/alerta,
idealmente sonoro, que seja ativado em caso de oscilagdes da temperatura fora do intervalo
recomendado.

Nenhum frigorifico deve estar sobrecarregado de vacinas ou imunoglobulinas, de modo a permitir
a correta circulagao de ar no seu interior. Os mesmos devem ser higienizados regularmente,
devendo este procedimento ser agendado para uma data imediatamente anterior ao
reabastecimento de vacinas. Todos os procedimentos de higienizacao devem ser devidamente
registados. Durante a higienizagao, as vacinas devem ser colocadas em frigorificos alternativos ou
caixas/malastérmicas, em locais frescos.

Tanto as camaras frigorificas, como os frigorificos devem estar ligadas a um sistema elétrico
independente, com disjuntor proprio e tomada exclusiva e devem estar permanentemente ligadas
auma fonte de energia alternativa.

Os espacos fisicos onde se encontram os frigorificos devem manter-se fechados e ser acessiveis,
apenas, a pessoal autorizado e devidamente identificado.

As arcas congeladoras e congeladores associados aos frigorificos sao para congelagao, apenas,
de acumuladores térmicos. Nenhuma vacina ou outro produto para imunizacao deve ser
congelado.

As caixas e malas térmicas sao contentores fabricados em material isolante que, quando

10 World Health Organization. (2022). How to temperature map cold chain equipment and storage areas.



revestidos interiormente por acumuladores térmicos, mantém as vacinas e os solventes a
temperatura adequada por um tempo limitado. Sao utilizadas para manter as vacinas e os
solventes a temperatura adequada durante o transporte em veiculo fechado, durante
procedimentos de higienizagao dos frigorificos, durante a sessao vacinal ou se houver avaria dos
equipamentos de frio. A diferenca entre caixa e mala térmica consiste na capacidade de
armazenamento. As caixas termicas permitem o transporte de maiores quantidades de vacinas e
solventes do que as malas térmicas. A selecao das caixas/malas térmicas deve ter em conta a
capacidade necessaria e o tempo durante o qual € mantida a temperaturaadequada.

As caixas/malas térmicas devem ser limpas regularmente e sempre que necessario, mantendo
registos deste procedimento.

Os acumuladores térmicos sao, geralmente, recipientes de plastico, estanques, cheios de
matéria congelante. Depois de previamente congelados, sao usados como unica fonte de frio,
para a conservacao das vacinas colocadas em caixas/malas térmicas. Deve ser minimizado o
contacto direto dos acumuladores térmicos com as vacinas, envolvendo-os em plastico/pelicula
aderente evitando, assim, a congelacao das vacinas e a passagem de humidade para a
cartonagem.

Todos os pontos de vacinacao devem ter, pelo menos, dois conjuntos de acumuladores termicos
para cada caixa/mala térmica: um conjunto em processo de congelagao e outro em uso na caixa
ou mala térmica, quando necessario. Deve ser efetuada uma gestao dos acumuladores térmicos,
garantindo que os mesmos atingem a temperatura prevista e que nao e ultrapassado o seu prazo
devalidade ou o numero de ciclos de congelacao/descongelacao.

O registo das temperaturas a que as vacinas e solventes sao submetidos durante o transporte e
armazenamento so € possivel utilizando equipamento proprio para a monitorizagao, como:
termometros, tiras indicadoras de temperatura, registadores graficos e sistemas Data logger. Estes
equipamentos devem incorporar um sistema para identificacao de desvios de temperatura fora
dos limites minimo e maximo definidos. Todas as camaras frigorificas devem estar equipadas com
registadores graficos/termografos. Os frigorificos devem conter, pelo menos, termometros
simples e duplos, apesar de, em muitos casos, estarem ligados a Data loggers. As tiras indicadoras
de temperatura sao, preferencialmente, utilizadas durante o transporte das vacinas.

Todos os equipamentos de monitorizagao de temperatura devem ser calibrados com a devida
periodicidade (anualmente ou, caso exista uma avaliagao de risco que o suporte, a cada dois anos).

Quadro n.° 3 - Equipamentos de monitorizacao da temperatura e respetivas caracteristicas

(

Equipamentos de

monitorizagao da Caracteristicas
temperatura
Termometro - Os termdémetros simples permitem a verificagao visual da
i) Simples temperatura.

- Os termometros duplos permitem a verificagao da amplitude
térmica maxima num determinado periodo, atraves do registo
da temperatura maxima e minima.

i) Duplos

.




Tiras indicadoras de temperatura - Sdo constituidas por uma banda indicadora, de cor branca,
termo sensivel, que muda de cor quando exposta a
temperaturas elevadas.

- S30 sensiveis a temperaturas superiores a 8°C, permitindo
estimar diversos niveis cumulativos de exposicdo ao calor,
através daalteracao de coremdiversasjanelas.

Termdgrafo/Registador grafico de - Monitoriza e regista, continuamente, a temperatura interna,
permitindo a visualizagdo/impressao de grafico com a variagao

temperatura
datemperaturaao longo do tempo.

Sistema Data logger - Permite medir, registar e guardar, os valores da temperatura e
da humidade a que estao sujeitas as vacinas durante o seu
armazenamento.

- Possibilita a transferéncia da informagao para equipamento
informatico de modo avisualiza-la.

- Pode emitir sinal de alarme visual e/ou sonoro e enviar email
ou SMS, sempre que sejam ultrapassados os limites de
\ temperatura pre-estabelecidos. j

Deve serassegurado um plano de manutencao periodica e sistematica de todos os equipamentos
da rede de frio, mediante contratualizacao com entidades/empresas certificadas, para evitar
avarias e consequente desperdicio de vacinas.

3. Quebras narede defrio

Devem estar previstos, e ser do conhecimento de todos os envolvidos, procedimentos de atuacao
em caso de quebra da rede de frio, que sejam céleres. Sempre que ocorra uma nao conformidade
nas condicdes de transporte ou armazenamento das vacinas, nomeadamente, uma avaria ou
quebra de corrente, todas as vacinas tém de ser, obrigatoriamente, colocadas em quarentena, de
preferéncia num equipamento de frio alternativo, onde as vacinas estejam, devidamente,
sinalizadas, até parecer final do servico farmacéutico respetivo. O incidente deve ser
imediatamente reportado ao responsavel pela rede de frio e aos servicos farmacéuticos,
utilizando suporte proprio. A avaliagao destes incidentes € competéncia dos respetivos servigos
farmacéuticos e o parecer final depende da informacao fornecida pela(s) empresa(s)
farmacéutica(s) detentora(s) da autorizagcao de comercializagao das vacinas implicadas no
incidente.

4.Vacinas forado prazo®

Todo o stock fora do prazo deve ser identificado, removido do equipamento de frio e descartado
de acordo com os procedimentos locais predefinidos.

Nenhuma vacina deve ser utilizada depois de ultrapassado o seu prazo de validade. Em caso de
administracao indevida de uma vacina fora do prazo, o incidente devera ser reportado, de
imediato, ao responsavel pela vacinacao. Na grande maioria dos casos, o ato vacinal sera
considerado como nao valido e avacina tera de ser novamente administrada.

11 Consultar Orientacdo n.° 023/2017, de 7 de dezembro.
12 UK Health Security Agency. (2021). The Green Book: Immunisation against infectious disease, Part 1, Chapter 1



https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0232017-de-07122017-pdf.aspx

5.Vacinas danificadas®

Em caso de dano provocado no frasco/seringa da vacina, imunoglobulina ou solvente, estes nao
devem ser utilizados. Todas estas situacdes devem ser sinalizadas, os produtos identificados e
removidos do equipamento de frio e descartados de acordo com os procedimentos locais.

A congelacao de vacinas e outros produtos de imunizagao pode levar a perda de poténcia e ao
aumento da reatogenicidade no localde administragao. Isto pode ocorrer devido:

-adesnaturacaoirreversiveldas proteinas;
-adesestabilizacao dasemulsoes;

- a quebra e/ou fragmentagao das seringas ou frascos, que podem levar a inoculagao de
pequenos fragmentos de vidro, com reacoes locais exuberantes.

As vacinas adsorvidas ou conjugadas, nomeadamente, DTPa, DTPaHib, DTPaVIP, DTPaHibVIP,
DTPaHibVIPVHB, Hib, HPV, MenACWY, Pn, Td, Tdpa, VHB e VIP, sao destruidas pela congelagao,
que pode ainda causar pequenas fissuras no acondicionamento primario (frasco/ampola/seringa
pre cheia) - com risco de contaminagao do conteudo. As vacinas BCG, VASPR, MenACWY e contra
afebre amarela sao destruidas por exposicao a luzintensa.

As imunoglobulinas deverao ser armazenadas de acordo com o RCM do fornecedor. Apesar
destes produtos terem maior tolerancia a temperatura ambiente (até 25°C), eles devem ser
imediatamente refrigerados apos a sua recegao, a temperaturas entre os 2 e os 8°C e protegidos
daluzsolar™

6.Descarte devacinas®

As vacinas, a semelhancga dos restantes medicamentos e produtos quimicos, sao consideradas
residuos hospitalares especificos (Grupo V) e, como tal, residuos perigosos que devem ser
eliminados em unidades devidamente legalizadas para o efeito,” por incineracao. Todo o material
utilizado na administragao da vacina ou produto de imunizagao, nomeadamente agulhas e demais
material cortante, deve ser acondicionado em recipiente rigido proprio para o efeito. Este
recipiente rigido deve ser fechado e selado quando estiver cheio até 2/3 do seu volume e
encaminhado para descarte, de acordo com a politica e procedimentos locais em vigor.

Devem ser consultados todos os documentos legais e orientagdes nacionais disponiveis e
atualizadas relacionadas com o armazenamento dos residuos hospitalares e caracteristicas das
instalacoes de gestao de residuos, transporte de residuos hospitalares e unidades de eliminagao
de residuos hospitalares e seguidos todos os procedimentos locais de gestao de residuos
hospitalares.

13 World Health Organization. (2022). How to temperature map cold chain equipment and storage areas.

14 UK Health Security Agency. (2021).The Green Book: Immunisation against infectious disease, Part 1, Chapter 1

15 Diregao-Geral da Saude, Residuos Hospitalares (documento de orientacao).

16 Despacho n.° 242/96, de 13 de agosto e Portaria n® 174/97, de 10 de margo e no Decreto-Lei n° 127/2013, de 30 de agosto.



https://www.dgs.pt/documentos-e-publicacoes/residuos-hospitalares-pdf.aspx
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