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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizacdo e Doengas Transmissiveis
Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagbes

NOTA INFORMATIVA N2 71/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS

Registro de dados de vacinacdo na base
nacional de imuniza¢des provenientes de
estudos clinicos aprovados pela Anvisa.

I- ASSUNTO

Registro, na base nacional de imuniza¢des da Rede Nacional de Dados em Saude (RNDS),
das doses de vacinas aplicadas durante os estudos clinicos que subsidiaram a autorizacdo de uso
emergencial ou aprovagdo de registro sanitdrio de vacinas Covid-19 e de outras vacinas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa).

IT - JUSTIFICATIVA

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) deliberou que os dados dos
participantes de pesquisas clinicas vacinados no contexto dos estudos com vacinas para Covid-19,
poderdao ser enviados ao registro nacional de imunizagao, na medida em que tal procedimento é
compulsério para todo cidad3do brasileiro, de acordo com o Decreto n? 78.231, de 12 de agosto de 1976,
que regulamenta a Lei, n2 6.259, de 30 de outubro de 1975, a Portaria GM/MS n2 69, de 14 de janeiro de
2021 e a Lei n? 14.124, de 10 de marco de 2021. Desta forma, ndo had necessidade de solicitar a
autorizagdo dos participantes de pesquisa para a transferéncia dos dados de vacinagao para o registro
nacional de imunizagao. Nas préximas pesquisas clinicas com vacinas, a Conep solicitard a inclusao desta
informacdo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), conforme documento n2 0021581825.

Em reunides entre técnicos da Coordenac¢do-Geral do Programa Nacional de Imunizac¢des
(CGPNI), do Departamento de Informatica do SUS (DATASUS) e da Anvisa, foram alinhadas as orienta¢oes
constantes na presente Nota Informativa.

III - OBJETIVO

Definir regras de negdcio para registro, na base nacional de imunizacbes da RNDS, das
doses de vacinas aplicadas durante a realiza¢cdo de estudos clinicos que subsidiaram a autorizacdo de uso
emergencial ou aprovacdo de registro sanitdrio de vacinas para Covid-19 e outras vacinas pela Anvisa.

IV - ANALISE
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Entre o desenvolvimento de uma vacina e sua utilizagdo nas atividades de vacinagao
desenvolvidas pelo PNI, é preciso atender aos padrdes de qualidade, seguranca e eficacia, cuja analise e
registro dos produtos sdao de competéncia da Anvisa, assim como, a normatizacao para funcionamento
das salas de vacinas e o registro das doses aplicadas, de acordo com a Lei n2 9782/1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Lei n.2
9.787/1999, que dispde sobre a vigilancia sanitaria e outras atividades, Decreto n° 8.077/2013, que
regulamenta as condi¢cdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitdrio, o
registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, Lei n° 14.124/2021, quedefine o
registro de forma individualizada, em sistema de informacdo disponibilizado pelo Ministério da Salde,
referentes a aplicacdo das vacinas contra a covid-19 e a eventuais eventos adversos e outras atividades.

O servigo de vacinagao credenciado para aplicagao das doses da vacina durante o estudo
clinico, devem observar os seguintes atos normativos:

Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa (RDC) n° 50/2002, que dispde sobre o
regulamento técnico para planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude;

RDC n? 63/2011, que dispbe sobre os requisitos de boas praticas de funcionamento
para os servicos de saude;

RDC n? 197/2017, dispGe sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos
servicos de vacinacdo humana e registro de vacinas;

RDC n2 222/2018, que regulamenta as boas praticas de gerenciamento dos residuos de
servicos de saude;

Nota Técnica GRECS/GGTES/Anvisa n2 1/2018, com perguntas e respostas sobre a RDC
197/2017;

Nota Técnica n? 12/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/Anvisa, com recomendacdes para os
servicos de vacinac¢do durante o periodo da pandemia da Covid-19.

As doses de vacinas aplicadas em voluntarios no contexto de pesquisas clinicas deverdo ser
registradas na base nacional de imuniza¢do, apds autorizacdo de uso emergencial ou aprova¢do de
registro sanitario dessas vacinas, para comprovacdo da situagcao vacinal do individuo, composicdo de
indicadores do PNI, bem como, para obtencdo da Caderneta Eletronica de Vacinagao, do Certificado
Nacional de Vacinagdo e do Certificado Internacional de Vacinagdo, quando forem exigidos.

Para o registro na base nacional de imunizagGes, das doses de vacinas aplicadas em
participantes dos estudos clinicos aprovados pela Anvisa, deverdo ser observados os seguintes requisitos:

O estudo clinico deverad ter sido aprovado, cujos resultados foram utilizados como subsidio
para a autorizacao de uso emergencial ou aprovagao de registro sanitario de vacinas para Covid-19 ou
outras vacinas, pela Anvisa;

A responsabilidade pelo registro na base nacional de imunizacdo serd do patrocinador
juntamente com servico de vacinag¢ao credenciado para aplicacdao das doses da vacina durante o estudo
clinico, os quais deverdo proceder de acordo com normas e legislacdo do Ministério da Saude;

Deverdo ser registradas todas as doses validas do esquema vacinal completo aprovado no
estudo clinico (dose Unica, primeira dose, segunda dose, outra se houver). Essas doses serdo computadas
para compor os indicadores de coberturas vacinais, certificados e caderneta de vacinacdo eletrénica;

O registro serd mediante transferéncia de dados do sistema informacdo do patrocinador
ou do servico de vacinacdo para a base nacional de imunizacdes da RNDS de acordo com o modelo de
informacdo para integragao, disponivel no Portal de Servigos do Ministério da Saude (https://servicos-
datasus.saude.gov.br);

O modelo de informacdo no Portal de Servicos do Ministério da Saude devera conter os
campos para identificacdao dos dados originados no estudo clinico registrado e aprovado pela Anvisa:
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Numero do protocolo do estudo na Anvisa;

Numero da versdo do protocolo do estudo na Anvisa

Numero do registro sanitdrio da vacina na Anvisa (emergencial ou definitivo);
Data de inicio do estudo;

Data de término do estudo;

Estratégia: pesquisa;

Demais dados previstos nas atividades de vacinag¢dao de rotina para identificacdo do
vacinado, da vacina e do esquema vacinal.

As doses aplicadas como placebo ndo deveréo ser transferidas para a base nacional de
imuniza¢des da RNDS.

A instituicdo responsavel pelo registro das doses aplicadas deve estar cadastrada no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), de acordo com as Portarias do Ministério da
Saude n?2 2.022, de 7 de agosto de 2017 e n2 1.883, de 4 de novembro de 2018.

O operador do sistema de informacdo responsavel pela digitacdo das doses aplicadas
deverd estar cadastrado previamente no Sistema de Cadastro de Permissdo de Acesso (SCPA) do
Ministério da Saude, junto a Secretaria Municipal de Saude da cidade onde foi realizado o estudo clinico.

O vacinador responsavel pela aplicacdao das doses da vacina devera estar vinculado a sala
de vacina da instituicdo responsavel pelo estudo clinico, por meio do cadastro no CNES.

A transferéncia dos dados de todos os vacinados, participantes do estudo clinico
aprovados pela Anvisa, devera ser feita de uma Unica vez, abrangendo o periodo de inicio e fim do
estudo, podendo ser feita nova transferéncia corretiva caso seja necessdria a atualizacdo de algum
registro de dados que apresente inconsisténcia.

Objetivando viabilizar a transferéncias dos dados de vacinacdo para RNDS, as informacdes
sobre lotes e laboratdrios produtores das vacinas COVID-19 ou outras vacinas aplicadas nos participantes
dos estudos clinicos, deverdo ser registradas no Sistema de Informacdo de Insumos Estratégicos (SIES) ,
da Secretaria de Vigilancia em Saude, do Ministério da saude.

Na disseminacdo dos dados e indicadores de vacina¢do devera conter opcdo de filtro para
identificacdo das doses aplicadas em cada estudo clinico, individualmente ou em conjunto.

V - CONCLUSAO

As doses de vacinas aplicadas durante a realizacdo de estudos clinicos que subsidiaram a
autorizacdo de uso emergencial ou aprovagdo de registro sanitario de vacinas para Covid-19 e outras
vacinas, pela Anvisa, devem ser registradas na RNDS para comprovacao da situacao vacinal do cidadao,
composicao de indicadores do PNI, bem como, para obtencdo da Caderneta Eletronica de Vacinagdo e
dos Certificados Nacional e Internacional de Vacinacao.

O Modelo de informacdo deverd ser adequado para identificacdo das doses de vacinas
aplicadas durante a realizagao dos referidos estudos clinicos.

ADRIANA REGINA FARIAS PONTES LUCENA
Coordenadora Geral do Programa Nacional de Imunizagdes - Substituta
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CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
Diretora do Departamento de Imunizacdo e Doencas Transmissiveis

o= 1 Documento assinado eletronicamente por Cassia de Fatima Rangel Fernandes, Diretor do
JEI! lel’ Departamento de Imunizagao e Doencgas Transmissiveis, em 28/07/2021, as 18:00, conforme

:[5;;?3;'::; horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
- 2015; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

.= ) Documento assinado eletronicamente por Adriana Regina Farias Pontes Lucena, Coordenador(a)-
.3@“ Llll’ Geral do Programa Nacional de Imunizag¢des substituto(a), em 29/07/2021, as 10:39, conforme
3:5;:?3:1'?:; horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
- 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
E.Ii A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
% http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

Brasilia, 21 de julho de 2021.
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