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22 PROMOTORIA DE JUSTICA DE TUTELA COLETIVA DA SAUDE DA REGIAO
METROPOLITANA I

Referéncia: PA n2 05/2020 — Anexo 4 — Vigildncia Epidemiolégica — municipio de Rio
Bonito

RECOMENDACAO N2 14/2021

O MINISTERIO PUBLICO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO, pela Promotora
de Justica que esta subscreve, no uso de suas atribui¢des legais, com fulcro nos art. 127 e
129, incisos Il e Ill, ambos da CRFB/88, e nos arts. 27, inciso IV da lei 8.625/93 e 69, inciso
XX da LC n. 75/93,

CONSIDERANDO que é atribui¢ao do Ministério Publico a defesa da ordem
juridica, do regime democratico e dos interesses sociais e individuais indisponiveis (art.
127 da Constituicdo Federal);

CONSIDERANDO que é atribuicdo do Ministério Publico “zelar pelo efetivo
respeito dos Poderes Publicos e dos servigos de relevdncia publica aos direitos assegurados
nesta Constituicdo, promovendo as medidas necessdrias a sua garantia”, nos termos do
artigo 129, Il, da Constituicdo da Republica, podendo, para tanto, “expedir
recomendacgédes, visando a melhoria dos servicos publicos e de relevdncia publica, bem
como ao respeito, aos interesses, direitos e bens cuja defesa lhe cabe promover, fixando
prazo razodvel para a adogdo das providéncias cabiveis”, nos termos do artigo 62, XX, da
Lei Complementar n2 75/1993 e artigo 53 da Resolugdo GPGJ n2 2.227/2018;

CONSIDERANDO que a saude é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acOes e servicos para sua
promocgdo, protecdo e recuperacdo, na forma dos artigos 196 e 197 da Constituicdo
Federal;

CONSIDERANDO a classificagdo mundial do novo Corona Virus (Covid-19)
como Pandemia, pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS);

CONSIDERANDO a edicdo da Lei Federal n. 13.979/2020, que dispde sobre
as medidas para o enfrentamento a emergéncia de saude publica de importancia
internacional decorrente da COVID-19, consoante ja reconhecida pela OMS;
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CONSIDERANDO a obrigatoriedade dos drgaos e entidades publicas de
salde de prestar servigos tendentes a (1) evitar a propagac¢do da COVID-19 (prevengao) e
(2) curar pacientes infectados (recuperagao);

CONSIDERANDO que o artigo 39, Ill, alinea “d” estabelece a competéncia
dos gestores locais de saude para adocdo de diversas medidas de enfrentamento
ao COVID-19, prevendo expressamente a vacinacdo, bem como a adocdo de outras
medidas profildticas para evitar a propagacdo da doenca.

CONSIDERANDO que a vacinagdo é considerada um dos maiores sucessos
em saude publica e uma das medidas mais seguras e de melhor relagdo custo-efetividade
para os sistemas de saude;

CONSIDERANDO a existéncia de um Plano Nacional de Operacionalizacdo
da Vacinacdo contra a COVID-19, divulgado pelo Ministério da Saude no dia 16 de
dezembro de 2020;

CONSIDERANDO a reparticdao de competéncias entre os entes federativos
no ambito do Programa Nacional de Imunizacao;

CONSIDERANDO a  necessidade  de planejamento  preliminar para
operacionalizacdo da vacinacdo no ambito Municipal;

CONSIDERANDO ser de atribuicdo da Instancia Municipal o planejamento
integrado e o0 armazenamento de imunobiolégicos recebidos da instancia
estadual/regional para utilizagdo na sala de vacinacgdo;

CONSIDERANDO ser imprescindivel o monitoramento
deste planejamento local, a fim de garantir que a vacinacdo seja realizada de forma
isondbmica, eficiente, célere e segura a populagdo;

CONSIDERANDO as normas técnicas constantes do Manual de Rede de Frio
do Programa Nacional de Imunizacdo do Ministério da Saude e a necessidade de se
manter a estabilidade da temperatura das vacinas no armazenamento e transporte a
fim de prevenir o congelamento dos imunobioldgicos e assegurar a sua qualidade;

CONSIDERANDO que na sala de vacinacdo, as vacinas devem ser
armazenadas entre +22C e +82C.

CONSIDERANDO que as vacinas que contém adjuvante de aluminio,
quando expostas a temperatura abaixo de +22 C, podem ter perda de poténcia em
carater permanente.

CONSIDERANDO que os imunobioldgicos sdo produtos termoldbeis e
necessitam de equipamento de refrigeracdo para manutencdo da temperatura adequada
e constante;
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CONSIDERANDO que entre os principais equipamentos previstos na cadeia
de frio de imunobioldgicos relacionam-se:
e Camaras refrigeradas que operam na faixa entre +22C e +82C.
e Caixas térmicas utilizadas para transporte, atividades de rotina e campanhas.
e Freezers utilizados para o armazenamento de vacinas em temperaturas negativas e de
bobinas reutilizaveis.
¢ Instrumentos para medicdo de temperatura.
eCamaras frigorificas positivas e negativas, equipamentos de infraestrutura utilizados nas
instancias que armazenam maiores quantidades de imunobioldgicos e por periodos mais
prolongados.
e Condicionadores de ar e equipamento de infraestrutura para climatizacdo dos
ambientes.
e Grupo gerador de energia aplicada as situacGes emergenciais para suprimento de
energia elétrica.

CONSIDERANDO que os refrigeradores de uso doméstico, projetados
para a conservacao de alimentos e produtos que ndo demandam precisdo no ajuste da
temperatura, ndo sdo mais indicados para o armazenamento e conservagdo dos
imunobiolégicos.

CONSIDERANDO que, segundo o Manual de Rede de frio do Ministério
da Saude, as instancias que ainda utilizam tais equipamentos devem proceder, no menor
prazo possivel, a substituicdao gradativa por camaras refrigeradas cadastradas pela Anvisa.
E ainda, enquanto se utilizar os refrigeradores domésticos, MEDIDAS DE SEGURANCA
devem ser adotadas.

CONSIDERANDO que o Plano Nacional de imuniza¢do e o Manual de
Normas e Procedimentos para Vacinacdo do Ministério da Saude recomendam a
substituicdo das caixas térmicas de poliestireno expandido (ISOPOR), utilizadas nas
atividades da sala de vacinagao e extramuros, por CAIXAS TERMICAS DE POLIURETANO;

CONSIDERANDO que as CAIXAS TERMICAS sdo recomendadas para o
armazenamento de imunobioldgicos no transporte e nas atividades de rotina ou
campanhas, sendo IMPRESCINDIVEL O MONITORAMENTO CONTINUO DA
TEMPERATURA e a troca das bobinas reutilizdveis sempre que necessario, em
conformidade com o Manual de Frio do Ministério da Saude.

CONSIDERANDO ser exigéncia do Manual de Rede de Frio do Programa
Nacional de Imunizacdo do Ministério da Saude que a area fisica das Centrais da rede de
frio disponha de ambiente arejado e/ou climatizado e que os ambientes destinados ao
recebimento, preparacdo e distribuicdo dos imunobiolégicos possuam climatizacdo
ambiente entre +18° e +20° C, bem como garanta um sistema de alimentacdo de
emergéncia de energia elétrica exclusivo para os equipamentos da rede de frio para o
caso de falta ou oscilacdo de corrente elétrica;
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CONSIDERANDO o preconizado pelo Manual de Frio do Ministério da
Saude no tocante a necessidade da resisténcia atribuida a embalagem tercidria na
garantia da qualidade do insumo transportado, ja que esta devera promover a protec¢ao
suficiente as embalagens secundarias, evitando que esta Ultima entre em contato com a
umidade proveniente da bobina reutilizdvel usada no transporte destes insumos.

CONSIDERANDO que de acordo com o Plano Nacional de Imunizagao
constituem competéncias da gestdo municipal, além da gerencia do estoque municipal de
vacinas e outros insumos, incluindo o armazenamento e o transporte para seus locais de
uso; bem como o descarte e a destinacao final de frascos, seringas e agulhas utilizados,
conforme as normas técnicas vigentes.

CONSIDERANDO as normas técnicas que orientam o descarte de
residuos de vacinacdo, incluindo seringas e frascos vazios (MS portaria de consolidacao
n2 4, de 28 de setembro de 2017, PRT MS/gm 1378/2013, Anvisa resoluc¢do rdc n? 306, de
7 de dezembro de 2004, Anvisa resolucdo da diretoria colegiada - RDC n? 197, de 26 de
dezembro de 2017, Anvisa resolucdo da diretoria colegiada - rdc n? 222, de 28 de margo
de 2018, resolucdo Conama n? 358, de 29 de abril de 2005);

CONSIDERANDO que na inspegao realizada pelo grupo de apoio ao
Ministério Publico do Rio de Janeiro, no dia 1/04/2021 aos pontos de vacinagdo no
Municipio de Rio Bonito, foram constatadas as seguintes irregularidades:

1- Na Unidade da ESF Vigosa foi constatado que as vacinas da COVID-19 estavam em
caixa de isopor sem termdémetro, assim como o transporte da vacina até a unidade
também ocorre eventualmente sem o termémetro;

2- Naunidade ESF Rio Seco, Mata e Catimbal as vacinas da COVID -19 ficam em isopor
com termémetro, mas a responsavel afirmou que n3o controla a temperatura e
ndo troca o gelox. No momento da inspec¢do ndo havia vacina¢do acontecendo.

3- Nas unidades ESF’s Boqueirao, Boa Esperanca, Bela Vista e Rio do Outro também
armazenam vacinas da COVID 19 em isopor sem termdmetro.

4- Algumas unidades ndo fazem a vacinag¢ao de rotina por ndo possuirem geladeira,
outras possuem geladeira doméstica e outras camaras refrigeradas.

5- Naunidade ESF Bela Vista os frascos vazios ndo sdo recolhidos ao final do dia, mas
apenas apos de juntada certa quantidade.

RESOLVE RECOMENDAR:

Ao Municipio de RIO BONITO, representado por seus Excelentissimos
Senhores Prefeito e Secretdria Municipal de Saude e por todas as autoridades a eles
vinculadas ou que venham a substitui-los, o seguinte:
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5)
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O cumprimento dos itens 2 e 3 da RECOMENDACAO N2 10/2021;

Que sejam observados o Plano Nacional de Operacionalizagdao contra Covid-19,
o0 Manual de Normas e procedimentos para Vacinagdo e o Manual de Rede de
Frio do Programa Nacional de Imunizagcao, todos do Ministério da Saude, os
quais recomendam a utilizagdo de CAIXAS TERMICAS DE POLIURETANO com
TERMOMETROS para a sustentagdo dos imunobiolégicos nos pontos de
vacinacdo, bem como para o transporte dos imunobioldgicos;

Que se proceda a manutencdo periddica preventiva e corretiva dos
termdémetros que devem acompanhar as caixas térmicas no transporte dos
imunobiolégicos e na sustentacdo dos imunobioldgicos nos pontos de
vacinagao;

Que os profissionais envolvidos no processo de vacinacdo realizem o
monitoramento adequado e constante das temperaturas das caixas térmicas,
dos refrigeradores domésticos e das camaras refrigeradas utilizadas para a
manutencdo dos imunobioldgicos, evitando-se a perda ou a ineficacia das doses
vacinais;

Que seja providenciada a substituicdo gradativa dos refrigeradores domésticos
por camaras refrigeradas, conforme recomendado no Manual de Rede de Frio
do Programa Nacional de Imunizacdo do Ministério da Saude

Enquanto se utilizar os refrigeradores domésticos, que sejam adotadas medidas
de seguranca adicionais elencadas no manual da rede de frio do Ministério da
Saude, dentre elas: o UTILIZACAO EXCLUSIVA PARA IMUNOBIOLOGICOS. e
Utilizar capacidade maxima de 50% da capacidade total de armazenamento
(confirmar a indicacdo no manual anterior). e Identificar a localizacdo do
evaporador ou da entrada de ar refrigerado no interior da cdmara (é variavel de
acordo com marca/modelo), NAO POSICIONAR os frascos de imunobioldgicos
nas proximidades deste(s) ponto(s). Essas regides sofrem variacbes de
temperatura e, eventualmente, podem submeter os insumos a temperatura
negativa, comprometendo as caracteristicas certificadas pelo laboratério
produtor. « NAO ARMAZENAR imunobiolégicos no compartimento inferior
(local da gaveta) desses equipamentos domésticos.  Estabelecer rotina de
manuseio das vacinas armazenadas, evitando abertura frequente das portas, no
maximo duas vezes ao dia. ¢ Utilizar termdmetro de momento, maxima e
minima ou data loggers para monitoramento e controle da temperatura dos
equipamentos, CALIBRADOS PERIODICAMENTE e No caso de utilizacdo do
termOmetro digital, posicionar o sensor OUT do cabo extensor no ponto mais
central da camara interna (altura x profundidade) sem contato com os produtos
ou partes do equipamento. NAO COLOCAR O SENSOR DENTRO DE FRASCOS,
COM OU SEM LIQUIDO. e Realizar leitura didria da temperatura e registrar, ao
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iniciar a rotina (antes da primeira abertura da porta do refrigerador) e ao final
do expediente (apds o ultimo fechamento da porta). ¢ Organizar bobinas
reutilizaveis no congelador e garrafas de 4gua com corante no compartimento
inferior para formar massa térmica, para promover a recupera¢ao mais rapida
da temperatura. ¢ Estabelecer procedimento da qualidade para ANALISE DIARIA
E SEMANAL DAS TEMPERATURAS registradas no mapa de controle de
temperatura para acompanhamento e constatacdo de flutuagdes que possam
submeter o imunobioldgico as situacbes criticas. ® Implantar rotina para
verificacdo do fechamento das portas dos equipamentos de refrigeracdo ao final
do expediente. ¢ Realizar procedimentos de MANUTENCAO PERIODICA
PREDITIVA, PREVENTIVA E CORRETIVA.

7) Que sejam incrementadas as medidas de controle acerca de todos os frascos
de vacina ja utilizados e dos inutilizados o que pode ser feito,
exemplificativamente, pela adocdo de medidas como: () a implantacdo de
cameras de seguranca nos locais de contagem, armazenamento e descarte dos
frascos ja utilizados; (Il) o recolhimento dos frascos utilizados e dos inutilizados,
realizando-se a contagem dos frascos vazios na prépria Central de
armazenamento dos imunobiolégicos do municipio (lll) o isolamento efetivo do
local onde os frascos de vacina ja utilizados e inutilizados)sdao armazenados
antes de serem recolhidos para o descarte final, impedindo fisicamente o acesso
de terceiros ndo autorizados e limitando o niumero de pessoas autorizadas a
acessar o local;

8) Que sejam estabelecidas medidas de controle acerca do efetivo descarte dos
frascos vacinais vazios, os quais deverdo ser auditados e inutilizados;

9) O cumprimento dos protocolos de seguranga no tocante a aplicacdo da vacina,
incluindo a EXIBICAO DO FRASCO CONTENDO O LIQUIDO VACINAL, a realizagdo
de movimentos rotatdrios em sentido Unico com o frasco da vacina para a sua
homogeneizacao, a aspiracao da vacina, a administracdo adequada no brago do
vacinado, A EXIBICAO DA SERINGA APOS A ADMINISTRACAO e o descarte do
material vazio;

O envio da presente recomendacdo sera feito via e-mail com aviso de
recebimento e/ou aplicativo de mensagens de telefonia médvel (e.g. WhatsApp),
considerando a urgéncia da matéria tratada.

Deverdo as autoridades cientificadas adotar as providéncias cabiveis ao
atendimento desta recomendacdo, IMEDIATAMENTE, prestando informacbes ao
Ministério Publico das providéncias adotadas no prazo de 48 horas.

A presente recomendacdo nao afasta a atuacdo da Controladoria Interna
do Municipio, nem a fiscalizacdo externa dos entes legitimados, tampouco afasta a
responsabilidade legal pessoal de quaisquer agentes publicos por atos nos exercicios de
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suas fungGes. A omissao no seu cumprimento podera ensejar quaisquer medidas cabiveis,
dentre as quais a responsabilizagdo por ato de improbidade administrativa.

Por fim, a Secretaria da Promotoria para que:

) Encaminhe ao CAO Saude cépia desta recomendagdo em arquivo
eletronico no prazo de 15 (quinze) dias, para fins de cumprimento
do art. 80, Ill, da Resolu¢do GPGJ 2.227/2018.

1) Encaminhe cépia da presente Recomendacdo por e-mail a SMS, a
VISA Municipal e Estadual e ao COREN, para ciéncia e eventual
apoio operacional na fiscalizacdo do cumprimento do que aqui se
recomenda;

M) Abra-se vista com resposta ou decorrido o prazo in albis

Rio Bonito, 01 de abril de 2021.

MANOELA PENIDO Assinado de forma digital por
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