wﬁ?j Ay PREFEITURA MUNICIPAL DE ARUJA
* * ESTADO DE SAO PAULO
Secretaria Municipal de Saude e Bem-Estar Animal
el Divisdo de Vigilancia Sanitaria e Controle de Zoonoses e Vetores
‘,*‘\.-ﬂili_-—;f Av. Jodo Manoel, 420- piso superior — Centro — Aruja — Fone: 4653-3535, 4652-1079
~LARTIA Y e-mail: saude.visa@aruja.sp.gov.br

PROTOCOLO PARA PRESTACAO DE SERVICOS DE VACINAGAO EM FARMACIAS

Considerando a Resolugdo da Diretoria Colegiada — ANVISA RDC n? 197, de 26 de dezembro
de 2017, que dispOe sobre servigos de vacinagao humana e a Resolugdo SS n ° 199, de 9 de agosto de
2024, que regulamenta o funcionamento de servigcos que realizam atividade de vacinagdo humana,
para profilaxia de doencas infecciosas imunopreveniveis no Estado de S3o Paulo, este documento
tem o objetivo de esclarecer duvidas referentes a legislacdo vigente e a criagdo de protocolo para
estabelecer os requisitos minimos para o funcionamento dos servigos que realizam a atividade de
vacina¢do em farmacias com ou sem manipulac¢do de formulas

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS PARA LICENCIAMENTO SANITARIO DO CNAE 8630-5/06
SERVICOS DE VACINAGAO E IMUNIZACAO HUMANA

A solicitacdo para prestacdo de servico de vacinacdo devera ser protocolada na vigilancia
sanitaria e contar com a seguinte relacdo de documentos:

= Preencher Requerimento ao Prefeito
»  Preencher Formuldrio da Vigilancia Sanitaria
*  Plano Arquitetonico Simplificado, que deve conter:
1. Layout arquitetonico e/ou planta baixa em folha A4 em escala adequada para
perfeita leitura e compreensdo, contendo todas as dimensdes (medidas lineares
e areas de compartimentos) de lougas sanitarias e bancadas, além de constar
mobilidrio, equipamentos, area de armazenamento e drea de recepg¢ao.
2. Planta do estabelecimento em folha A4 indicando localizagdo da sala de
vacinac¢do dentro do estabelecimento e ambientes anexos a sala;
3. Memorial descritivo contendo fluxo de atividades e circulagao;
4. Cdpia do comprovante da ART - Anotacdao de Responsabilidade Técnica ou do
RRT — Registro de Responsabilidade Técnica do responsavel pelo projeto
arquitetonico;
5. Demonstrar a disposi¢ao do espaco fisico para o servico de vacinagao;
6. Observar a legislagdo sanitdria vigente.

Copia do CNPJ (com CNAE8630-5/06 - servicos de vacinacdo e imunizagdo humana)

Cdpia do CPF e RG do Responsavel Legal

Cdpia do CPF, RG e Carteira do Conselho de Classe do Responsavel Técnico,

Copia da Habilitacdo profissional para a atividade de vacinagdo expedida pelo Conselho

Regional de Farmacia- CRF

Cdpia da conta de luz ou IPTU

6. Modelo do Cartdo de Vacinagdo que serd utilizado para o registro de imunobioldgicos
administrados;

7. Registro no MS/ANVISA do equipamento de refrigeracdo exclusivo para a guarda e
conservagdo de vacinas

8. Relagdo dos imunobiolégicos que serdo ofertados pelo estabelecimento

9. Declaragdo de adogdo das normas de boas praticas de dispensacdo de medicamentos e
biosseguranca

10. Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES). Apds a emissdo de Licenca

sanitaria, o estabelecimento devera solicitar inscricdo do servico no CNES e apresentar para a

autoridade sanitdria municipal
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11. Formulario de AUTODECLARACAO (Anexo )
12. Recolher Taxa de Inspecdo
13. Recolher Taxa de Requerimento ao Prefeito

INSPECAO SANITARIA

1. DIRETRIZES GERAIS
Apds aprovacdo da documentacdo supracitada, o estabelecimento passard por inspecdo
sanitaria para verificacdo dos seguintes itens obrigatérios:

= Instalagdes fisicas adequadas, com observacio da RDC 50/2002 (verificar itens minimos
obrigatérios no item 2 - Infraestrutura)

= O Calendario Estadual de Vacina devera estar fixado na sala de vacinagdo, com a indicacdo
das vacinas disponibilizadas gratuitamente nas unidades publicas de saude;

= Equipamento de refrigeracdo exclusivo para a guarda e conservacdo de vacinas, com
termometro de momento com maxima e minima;

= A presenca de farmacéutico, apto a prestar o referido servigco na forma da lei, é obrigatédria
durante todo o periodo de funcionamento do estabelecimento que oferece o servico de
vacinagao;

= O servico de vacinacdo devera ser realizado exclusivamente por profissional legalmente
habilitado. Devera ser afixada, em local visivel da sala de vacinag¢do, declaracao emitida pelo
Conselho Regional de Farmacia que ateste a aptiddo do farmacéutico para a pratica de
vacinagao;

= Osimunobioldgicos disponibilizados na farmacia deverdo possuir registro junto a ANVISA;

» O registro de doses administradas devera ser realizado em Sistemas oficialmente adotados
pelo Programa Estadual de Imunizacdo (PEl). O estabelecimento devera demonstrar, no
processo de licenciamento, que esta apto a alimentar os Sistemas para registro de doses
aplicadas, sendo que a Licenga Sanitdria somente sera deferida apds a comprovacdo da
viabilidade de alimentac¢ado dos Sistemas de Informacao.

= Caso utilize sistema prdprio para registro individualizado de doses aplicadas, deve garantir
interoperabilidade entre este e os Sistemas de informacao adotados pelo PEI.

2. INFRAESTRUTURA

O estabelecimento que realiza o servico de vacinagcdo deve dispor de instalagGes fisicas
adequadas para a atividade de acordo com a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 21 de
fevereiro de 2002, ou regulamentagdo que venha substitui-la, devendo ser dotado, no minimo, dos
seguintes itens obrigatdrios:

= Sala de vacinagdo exclusiva e dimensionada de acordo com a demanda;
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= Sanitario;

A Sala de vacinac¢do deve conter, no minimo:
a) pia de lavagem;
b) bancada;
c) mesa e cadeira;
d) maca;
e) escada de dois degraus, para acesso a maca;
f) local para a guarda dos materiais para administracdo das vacinas;
g) caixa térmica de facil higienizacgao;
h) equipamento de refrigeracdo exclusivo para guarda e conservagdo de vacinas, com
termdmetro de momento com maxima e minima;
i) recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos biolégicos;
j) termémetro de momento, com maxima e minima, com cabos extensores para as caixas
térmicas;
k) sistema de climatizacao;
I) bobinas de gelo reutilizaveis para abastecer todas as caixas térmicas;
m) armario com porta para guarda de materiais para administracdao dos imunobioldgicos;
n) fichario ou arquivo para registro do histérico vacinal;

IMPORTANTE: O Conselho Regional de Farmdcia (CRF— SP) sugere que as salas de vacina sejam
dotadas de “kit de derramamento” para uso no caso de acidentes, contendo no minimo os seguintes
materiais: luvas de procedimentos, avental de baixa permeabilidade, compressas absorventes,
protecdo respiratdria, prote¢do ocular, sabdo, descricdo do procedimento, formuldrio para o registro
do acidente e recipiente identificado para recolhimento dos residuos. (GRUPO TECNICO DE
TRABALHO DE LOGISTICA REVERSA, RESIDUOS E GESTAO AMBIENTAL DO CRF-SP - INFORME TECNICO
GERENCIAMENTO DE RESIDUOS NA SALA DE VACINAGAO — Nov 2023)

3. CARTAO DE VACINAGAO
No cartdo de vacinacdo deverdo constar, de forma legivel, no minimo as seguintes

informacdes:

= Dados do vacinado (nome completo, documento de identificacdo, data de nascimento);

= Nome davacina;

= Dose aplicada;

= Data davacinagao;

= Numero do lote da vacina;

= Nome do fabricante;

= |dentificagcdo do estabelecimento;

= |dentificagdo do vacinador;

= Data da préxima dose, quando aplicavel.

OBSERVACAO:

As vacinas que constam no calenddrio oficial do Programa Estadual de Imuniza¢do (PEl)
fazem parte de uma politica de salde publica. Os protocolos de vacina¢do do PEI, indissocidveis do
calendario, sdo instituidos por meio de nota técnica aprovada pela Secretaria Estadual de Saude de
Sao Paulo.
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Ademais, a exigéncia de prescricdo médica para vacinas ndo constantes no calendario oficial
de vacinagdo e disponibilizados nos Centros de Referéncia para Imunobioldgicos Especiais (CRIES)
devem seguir o que estd disciplinado pelo Ministério da Saude, ou seja, para administracdo de
imunobioldgicos especiais é obrigatdria a apresentacdo de prescricdo médica e relatério clinico.

4. DOCUMENTOS OBRIGATORIOS PARA CONTROLE E GARANTIA DA QUALIDADE
Procedimentos escritos e documentos que serdo avaliados na inspegdo sanitaria:
= Procedimento Operacional padrdo (POP) de avaliacdo da qualidade dos imunobiolégicos com
suspeita de desvio da qualidade contendo passo a passo para o registro de queixa técnica no

sistema PERIWeb do Centro de Vigilancia Sanitdria de Estado de Sdo Paulo
(http://200.144.0.248/Farmaco/Notific/ficha_med 0.asp)

= Procedimento Operacional Padrdo (POP) para registro das informacGes no cartdo de
vacinacdo e no Sistema de Informacdo do Programa Nacional de Imuniza¢cdo SI-PNI do
Ministério da Saude;

=  Procedimento Operacional padrdao (POP) para a realiza¢do de aplicagdo de imunobioldgico e
com as orientacoes e restricdes do fabricante;

= Procedimento Operacional Padrdao (POP) para registro das notificacdes de Eventos
Supostamente Atribuiveis a Vacinagdo ou Imunizacdo (ESAVI) e de ocorréncia de erros de
administracdo no VigiMed da Sistema da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed);

= Procedimento Operacional padrdo (POP)para a higienizacdo da sala de vacinagdo e
equipamento de refrigeracao;

=  Procedimento Operacional Padrdo (POP) para controle de temperatura da sala de vacinacgdo
e equipamento de refrigeracao;

= Procedimento Operacional Padrdo (POP) de recebimento e armazenamento das vacinas;

= Procedimento Operacional Padrdo (POP) para registro de intercorréncias e/ou acidentes e
encaminhamento para atendimento médico (Registrar em livro de acidentes e seguir
legislagao especifica em casos de acidentes de trabalho);

= Plano de Contingéncia para situa¢Oes de falta de energia elétrica, de forma a assegurar as
condi¢des de armazenamentos das vacinas (recomendado a instalagdo de gerador)

=  Prontudrio individual, com registro de todos os imunobioldgicos administrados, acessivel aos
usudrios e as autoridades sanitdrias (Anexo Il contém uma sugestdo de prontudrio)

5. PROIBICOES
Nos Servicos de vacinagdo é proibido realizar:
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= Administracdo de imunobioldgico por profissional ndo habilitado e sem o devido registro das
doses de vacina aplicadas nos sistemas destinados para escrituracao

=  Compartilhamento do equipamento de refrigeracdo com medicamentos e/ou outros
produtos e substancias

= Compartilhamento da sala de vacinagdo com demais servigos farmacéuticos

= Na&o registro de Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou Imunizagdo (ESAVI) e erros
de administra¢do de imunobioldgicos.

6. CONSIDERAGOES FINAIS
= O servico somente poderda ser realizado por estabelecimento com Autorizacdo de
Funcionamento e licenca sanitdria municipal vigente, cujo responsavel técnico trata-se de
farmacéutico devidamente habilitado e treinado;

= O servico ndo podera ser executado, em hipdtese alguma, sob pena das devidas sangdes
legais, antes da analise da Vigilancia Sanitaria, que sera realizada considerando a estrutura
fisica e o atendimento aos requisitos técnico-sanitarios

= No caso de vacina¢do extramuros, o farmacéutico devera comunicar o referido servico a
Vigilancia Sanitaria Municipal e ao Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdicdo,
informando data, periodo de realizacdo e local com 15 dias de antecedéncia.

= Enviar a Secretaria Municipal de Saude — Vigilancia Epidemiolégica, mensalmente, as
doses administradas segundo modelos padronizados no Sistema de Informacdao do
Programa Nacional de Imunizagdo (SIPNI) ou outro que venha a substitui-lo. (Resolucdo
CFF n2 654 DE 22/02/2018)
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ANEXO | - MODELO DE FORMULARIO DE AUTODECLARACAO

DECLARO:

Estar ciente da Resolugdo SS - 199, de 9 de agosto de 2024 para a execugdo das atividades de
vacinagao;

Atender a legislacdo sanitaria vigente na execuc¢do do projeto arquiteténico determinadas
pela RDC n? 50/2002, suas atualizagcBes ou outro instrumento legal que venha a substitui-la,
para o servico de vacinacdo, assim as demais normas e legislacdes federais, estaduais e
municipais relacionadas aos projetos de instalagdes e complementares necessarios a boa
execucdo da obra e funcionamento do estabelecimento e memorial descritivo;

Atender aos requisitos fisico-funcionais previstos nos artigos 13 a 16 da Resolucdo SS - 199,
de 9 de agosto de 2024.

APRESENTO projeto arquiteténico simplificado e memorial descritivo conforme artigos 15 e
16 da Resolugdo SS n2 84, de 12 de julho de 2023.

DECLARO, ainda, que as informac¢Ges acima prestadas sdo verdadeiras e assumo a inteira
responsabilidade por elas.

Municipio, de de

Nome e assinatura do proprietario ou representante legal
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ANEXO Il - MODELO DE PRONTUARIO
Adaptado do Conselho Federal de Farmdcia (2021)

(Identificagdo do Estabelecimento: Nome do logradouro, nimero, bairro, cidade, estado, CEP,
telefone ou outro meio de contato, CNPJ)

PRONTUARIO DO PACIENTE
Numero do prontudrio:

Data de abertura:

Nome completo:

Data de nascimento: / /
[ IF[ 1M Sexo:
Endereco:

Telefone(s):

E-mail:

Nome, telefone ou outro meio de contato do responsavel/cuidador:

Escolaridade:

Ocupacgao:

[ ] Outras: [ ]Audicdo [ ]Visdo [ ] Locomocgao [ ] Cognitiva Limitacdo:

Alergia:

Médico(s) do paciente (se aplicavel):
Data: / /

IMPORTANTE:

A proposta é que se utilize o método SOAP (Subjetivo, Objetivo, Avaliagdo e Plano) por ser um método de cuidado rapido,
pratico e seguro. O uso de perguntas objetivas pode evitar a administragdo em condi¢Ges contraindicadas.

" Subjetivo (S): Registrar aqui as informagdes subjetivas do paciente, como por exemplo, a resposta a seguinte questdo —
“Sente-se doente hoje?”.

" Objetivo (O): indicar aqui os dados objetivos medidos e as respostas a algumas perguntas-chave importantes na etapa
pré-vacina¢do, que podem ser adaptadas de acordo com o perfil da pessoa a ser atendida: “E alérgico a algum
medicamento, alimento ou vacina?” (pesquisar especificamente alergia a ovo); “Ja sofreu alguma reacdo alérgica grave
a uma vacina?”; “Alguma vez teve reagBes a administragdo de medicamentos/vacinas injetdveis, como desmaio,
convulsdo, ataque de panico?”; “Tem algum problema de saude?”; “Utiliza habitualmente algum medicamento?”; “Nos
Ultimos 3 meses, fez algum tratamento que torne o sistema imune fraco? (p. ex., «cortisona», radioterapia)”; para
mulheres em idade fértil: “estd gravida ou planeja engravidar?”; “Durante o ultimo ano, recebeu alguma transfusdo de
sangue, derivados do sangue ou imunoglobulina?” e “Recebeu alguma vacina nas ultimas 4 semanas?”

"  Avaliagdo (A): Registrar aqui sua avaliagdo na forma de uma lista. Atengdo: use uma classificagdo diagndstica como o
CIAP2 ou outra.

®  Plano (P): Listar aqui todos os elementos do plano de cuidado. Na administragdo de medicamentos/vacinas, incluir:

“Administragdo realizada por”; “medicamento/vacina administrado”; “Lote”; “Validade”; “Via de administragdo”; “Local
anatdmico”; “Lado (direito ou esquerdo)”.

Datar, assinar e carimbar.



