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PROTOCOLO PARA PRESTAÇÃO DE SERVIÇOS DE VACINAÇÃO EM FARMÁCIAS 

 
 

Considerando a Resolução da Diretoria Colegiada – ANVISA RDC nº 197, de 26 de dezembro de 
2017, que dispõe sobre serviços de vacinação humana, este documento tem o objetivo de esclarecer 
dúvidas referentes a legislação vigente e criação de protocolo para estabelecer os requisitos mínimos 
para o funcionamento dos serviços que realizam a atividade de vacinação em farmácias com ou sem 
manipulação de fórmulas 

 
DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS PARA LICENCIAMENTO SANITÁRIO DO CNAE 8630-5/06 

SERVIÇOS DE VACINAÇÃO E IMUNIZAÇÃO HUMANA 
 
A solicitação para prestação de serviço de vacinação deverá ser protocolada na vigilância sanitária 

e contar com a seguinte relação de documentos:  
 

 Preencher Requerimento ao Prefeito 
 Preencher Formulário da Vigilância Sanitária  
 Planta Baixa e Layout Interno da sala de serviços de vacinação com respectivas medidas e 

identificação de mobiliário e equipamentos  
 Cópia do CNPJ (com CNAE de 8630-5/06 serviços de vacinação e imunização humana) 
 Cópia do CPF e RG do Responsável Legal  
 Cópia do CPF, RG e Carteira do Conselho de Classe do Responsável Técnico,  
 Cópia da Habilitação profissional para a atividade de vacinação expedida pelo Conselho 

Regional de Farmácia- CRF 
 Cópia da conta de luz ou IPTU  
 Modelo do Cartão de Vacinação que será utilizado para o registro de imunobiológicos 

administrados;  
 Registro no MS/ANVISA do equipamento de refrigeração exclusivo para a guarda e 

conservação de vacinas 
 Relação dos imunobiológicos que serão ofertados pelo estabelecimento  
 Declaração de adoção das normas de boas práticas de dispensação de medicamentos e 

biossegurança  
 Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES). Após a emissão de Licença sanitária, 

o estabelecimento deverá solicitar inscrição do serviço no CNES e a presentar para a 
autoridade sanitária municipal   

 Recolher Taxa de Inspeção 
 Recolher Taxa de Requerimento ao Prefeito e Anexos 
 

 
 

INSPEÇÃO SANITÁRIA 
 
1. DIRETRIZES GERAIS 

Após aprovação da documentação supracitada, o estabelecimento passará por inspeção 
sanitária para verificação dos seguintes itens obrigatórios:  
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 Instalações físicas adequadas, com observação da RDC 50/2002 (verificar itens mínimos 
obrigatórios no item 2 - Infraestrutura)  

 
 O Calendário Nacional de Vacina deverá estar fixado na sala de vacinação, com a indicação das 

vacinas disponibilizadas; 
 

 
 Equipamento de refrigeração exclusivo para a guarda e conservação de vacinas, com 

termômetro de momento com máxima e mínima; 
 

 A presença de farmacêutico, apto a prestar o referido serviço na forma da lei, é obrigatória 
durante todo o período de funcionamento do estabelecimento que oferece o serviço de 
vacinação;  

 
 O serviço de vacinação deverá ser realizado exclusivamente por profissional legalmente 

habilitado. Deverá ser afixado em local visível da sala de vacinação, declaração emitida pelo 
Conselho Regional de Farmácia que ateste a aptidão do farmacêutico para a prática de 
vacinação; 

 
 Os imunobiológicos disponibilizados na farmácia deverão possuir registro junto à ANVISA; 

 
 O registro das doses administradas deverá ser registrado nos sistemas designados para tal 

finalidade pelo ministério da saúde. 
 
 
2. INFRAESTRUTURA 

O estabelecimento que realiza o serviço de vacinação deve dispor de instalações físicas 
adequadas para a atividade de acordo com a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 21 de 
fevereiro de 2002, ou regulamentação que venha a substituí-la, e devendo ser dotado, no mínimo, dos 
seguintes itens obrigatórios: 
 

 Sala de vacinação exclusiva e dimensionada de acordo com a demanda;  
 Sanitário; 
 Sala de vacinação, que deve conter, no mínimo: 

a) pia de lavagem; 
b) bancada; 
c) mesa e cadeira; 
d) maca;  
e) local para a guarda dos materiais para administração das vacinas; 
f) caixa térmica de fácil higienização; 
g) equipamento de refrigeração exclusivo para guarda e conservação de vacinas, com 
termômetro de momento com máxima e mínima; 
h) recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de resíduos biológicos; 
i) termômetro de momento, com máxima e mínima, com cabos extensores para as caixas 
térmicas; 
j) sistema de climatização. 
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3. CARTÃO DE VACINAÇÃO   
No cartão de vacinação deverão constar, de forma legível, no mínimo as seguintes 

informações: 
 Dados do vacinado (nome completo, documento de identificação, data de nascimento); 
 Nome da vacina;  
 Dose aplicada;  
 Data da vacinação; 
 Número do lote da vacina;  
 Nome do fabricante; 
 Identificação do estabelecimento;  
 Identificação do vacinador; 
 Data da próxima dose, quando aplicável. 

 
        OBSERVAÇÃO:  

As vacinas que constam no calendário oficial do Programa Nacional de Imunização (PNI) fazem 
parte de uma política de saúde pública. Os protocolos de vacinação do PNI, indissociáveis do 
calendário, são instituídos por meio de portaria ministerial que subsidiam esta prática de saúde 
pública.  

Ademais, a exigência de prescrição médica para vacinas não constantes no calendário oficial 
de vacinação e disponibilizados nos Centros de Referência para Imunobiológicos Especiais (CRIES) 
devem seguir o que está disciplinado pelo Ministério da Saúde, ou seja, para administração de 
imunobiológicos especiais é obrigatória a apresentação de prescrição médica e relatório clínico.  

 
 
4. DOCUMENTOS OBRIGATÓRIOS PARA CONTROLE E GARANTIA DA QUALIDADE 

Procedimentos escritos e documentos que serão avaliados na inspeção sanitária: 
   

 Procedimento Operacional padrão (POP) de avaliação da qualidade dos imunobiológicos com 
suspeita de desvio da qualidade; (Registro de queixa técnica deverá ser realizado no sistema 
NOTIVISA – ANVISA); 
 

 Procedimento Operacional Padrão (POP) para registro das informações no cartão de vacinação 
e no Sistema de Informação do Programa Nacional de Imunização SI-PNI do Ministério da 
Saúde;  

 
 Procedimento Operacional padrão (POP) para a realização de aplicação de imunobiológico e 

com as orientações e restrições do fabricante;  
 

 Procedimento Operacional Padrão (POP) para registro das notificações de EAPV e de 
ocorrência de erros de administração no Sistema da Anvisa;  
(eventos adversos, inefetividade terapêutica e erro de medicação relacionados a 
medicamentos e vacinas devem ser notificados no VIGIMED); 
 

 Procedimento Operacional padrão (POP) para a higienização da sala de vacinação e 
equipamento de refrigeração;  

 
 Procedimento Operacional Padrão (POP) para controle de temperatura da sala de vacinação e 

equipamento de refrigeração;  
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 Procedimento Operacional Padrão (POP) de recebimento e armazenamento das vacinas;  

 
 Procedimento Operacional Padrão (POP) para registro de intercorrências e/ou acidentes e 

encaminhamento para atendimento médico (Registrar em livro de acidentes e seguir 
legislação específica em casos de acidentes de trabalho); 
 

 Plano de Contingência para situações de falta de energia elétrica, de forma a assegurar as 
condições de armazenamentos das vacinas (recomendado a instalação de gerador) 

 
 

 
5. PROIBIÇÕES  

Nos Serviços de vacinação é proibido realizar: 
 Administração de imunobiológico por profissional não habilitado e sem o devido registro das 

doses de vacina aplicadas nos sistemas destinados para escrituração  
 Compartilhamento do equipamento de refrigeração com medicamentos e/ou outros produtos 

e substâncias  
 Compartilhamento da sala de vacinação com demais serviços farmacêuticos  
 Não registro de Evento Adversos pós Vacinação (EAPV) e erros de administração de 

imunobiológicos  
 
 

6. CONSIDERAÇÕES FINAIS 
 O serviço somente poderá ser realizado por estabelecimento com Autorização de 

Funcionamento e licença sanitária municipal vigente, cujo responsável técnico trata-se de 
farmacêutico devidamente habilitado e treinado; 
 

 O serviço não poderá ser executado, em hipótese alguma, sob pena das devidas sanções legais, 
antes da análise da Vigilância Sanitária, que será realizada considerando a estrutura física e o 
atendimento aos requisitos técnico-sanitários  
 

 No caso de vacinação extramuros, o farmacêutico deverá comunicar o referido serviço à 
Vigilância Sanitária Municipal e ao Conselho Regional de Farmácia de sua jurisdição, 
informando data, período de realização e local. 
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