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PROTOCOLO PARA PRESTACAO DE SERVIGOS DE VACINAGAO EM FARMACIAS

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada — ANVISA RDC n2 197, de 26 de dezembro de
2017, que dispde sobre servicos de vacinagdo humana, este documento tem o objetivo de esclarecer
duvidas referentes a legislagdo vigente e criagao de protocolo para estabelecer os requisitos minimos
para o funcionamento dos servigos que realizam a atividade de vacinacdao em farmacias com ou sem
manipulacdo de férmulas

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

A solicitacdo para prestacdo de servigo de vacinagdo devera ser protocolada na vigilancia sanitaria
e contar com a seguinte relagdo de documentos:

=  Preencher Requerimento ao Prefeito

=  Preencher Formuldrio da Vigilancia Sanitaria

= Planta Baixa e Layout Interno da sala de servigos de vacinagdo com respectivas medidas e
identificacdo de mobiliario e equipamentos

= (Cépia do CNPJ (com CNAE de 8630-5/06 servicos de vacinagdo e imunizacdo humana)

= (Cobpia do CPF e RG do Responsavel Legal

= (Codpia do CPF, RG e Carteira do Conselho de Classe do Responsavel Técnico,

= (Cobpia da Habilitacdo profissional para a atividade de vacinacdo expedida pelo Conselho
Regional de Farmacia- CRF

= (Cobpia da conta de luz ou IPTU

= Modelo do Cartdo de Vacinagdo que sera utilizado para o registro de imunobioldgicos
administrados;

= Registro no MS/ANVISA do equipamento de refrigeracdo exclusivo para a guarda e
conservacao de vacinas

= Relagdo dos imunobioldgicos que serdo ofertados pelo estabelecimento

= Declaragdo de ado¢do das normas de boas praticas de dispensacdo de medicamentos e
biosseguranca

=  Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES). Apds a emissao de Licenga sanitaria,
o estabelecimento devera solicitar inscricdo do servico no CNES e a presentar para a
autoridade sanitdria municipal

= Recolher Taxa de Inspegdo

= Recolher Taxa de Requerimento ao Prefeito e Anexos

INSPEGAO SANITARIA

1. DIRETRIZES GERAIS
Apds aprovacdo da documentacdo supracitada, o estabelecimento passard por inspecdo
sanitaria para verificacdo dos seguintes itens obrigatorios:
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Instalacdes fisicas adequadas, com observacdo da RDC 50/2002 (verificar itens minimos
obrigatdrios no item 2 - Infraestrutura)

O Calendario Nacional de Vacina devera estar fixado na sala de vacina¢do, com a indicagcdo das
vacinas disponibilizadas;

Equipamento de refrigeracdo exclusivo para a guarda e conservagdo de vacinas, com
termdmetro de momento com maxima e minima;

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

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

Os imunobioldgicos disponibilizados na farmacia deverao possuir registro junto a ANVISA;

O registro das doses administradas deverd ser registrado nos sistemas designados para tal
finalidade pelo ministério da saude.

2. INFRAESTRUTURA

O estabelecimento que realiza o servico de vacinacdo deve dispor de instalagcbes fisicas

adequadas para a atividade de acordo com a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 21 de
fevereiro de 2002, ou regulamentacdo que venha a substitui-la, e devendo ser dotado, no minimo, dos
seguintes itens obrigatdrios:

Sala de vacinacao exclusiva e dimensionada de acordo com a demanda;
Sanitario;
Sala de vacinacgdo, que deve conter, no minimo:
a) pia de lavagem;
b) bancada;
c) mesa e cadeira;
d) maca;
e) local para a guarda dos materiais para administracdo das vacinas;
f) caixa térmica de facil higienizacao;
g) equipamento de refrigeracdo exclusivo para guarda e conservacdo de vacinas, com
termometro de momento com maxima e minima;
h) recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos bioldgicos;
i) termémetro de momento, com maxima e minima, com cabos extensores para as caixas
térmicas;
j) sistema de climatizagao.
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3. CARTAO DE VACINAGAO
No cartdo de vacinacdo deverdao constar, de forma legivel, no minimo as seguintes

informacdes:

= Dados do vacinado (nhome completo, documento de identificagdo, data de nascimento);

= Nome davacina;

= Dose aplicada;

= Data da vacinagao;

= Numero do lote da vacina;

= Nome do fabricante;

= |dentificacdo do estabelecimento;

= |dentificacdo do vacinador;

= Data da proxima dose, quando aplicavel.

OBSERVACAO:

As vacinas que constam no calendario oficial do Programa Nacional de Imunizacdo (PNI) fazem
parte de uma politica de saude publica. Os protocolos de vacinagdo do PNI, indissocidveis do
calendario, sdo instituidos por meio de portaria ministerial que subsidiam esta pratica de saude
publica.

Ademais, a exigéncia de prescricdo médica para vacinas ndao 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 administracao de
imunobioldgicos especiais é obrigatdria a apresentac¢do 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; (Registro de queixa técnica devera ser realizado no sistema
NOTIVISA — ANVISA);

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

= Procedimento Operacional padrdo (POP) para a realizacdo de aplicagdo de imunobioldgico e
com as orientagdes e restricdes do fabricante;

= Procedimento Operacional Padrdo (POP) para registro das notificacdes de EAPV e de
ocorréncia de erros de administragdo no Sistema da Anvisa;
(eventos adversos, inefetividade terapéutica e erro de medicacdo relacionados a
medicamentos e vacinas devem ser notificados no VIGIMED);

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

=  Procedimento Operacional Padrdao (POP) para controle de temperatura da sala de vacinagdo e
equipamento de refrigeracao;
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=  Procedimento Operacional Padrao (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
condicOes de armazenamentos das vacinas (recomendado a instalacdo de gerador)

5. PROIBICOES

Nos Servicos de vacinag¢do é proibido realizar:

= 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

= N&o registro de Evento Adversos pos Vacinagdo (EAPV) e erros de administracdo de
imunobioldgicos

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

= Oservigo ndo podera ser executado, em hipdtese alguma, sob pena das devidas sanc¢des legais,
antes da andlise da Vigilancia Sanitdria, que serd realizada considerando a estrutura fisica e o
atendimento aos requisitos técnico-sanitarios

= No caso de vacinagdo 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.
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