




O assunto: VACINAS 

está presente no nosso cotidiano! 

NUNCA SE OUVIU FALAR TANTO SOBRE VACINAS!







PARA NÓS FARMACÊUTICOS: 

TAMBÉM NUNCA SE OUVIU FALAR TANTO SOBRE 

VACINAS!





Portaria Conjunta ANVISA/FUNASA N° 01, de agosto de 2000

Lei N° 13.021 de 2014

RDC N° 197 de 26 de dezembro de 2017

RDC N° 654 de 22 de fevereiro de 2018

PORTARIA N° 950 de 28 de fevereiro de 2018

PORTARIA N° 23 de 09 de março de 2018

Nota técnica ANVISA N° 01 de 19 de fevereiro de 2018

Aspectos Regulatórios:





• Se aplica a todos os serviços [...] públicos, privados, filantrópicos,
civis ou militares;

Farmácia privadas ou públicas, clínicas, unidades básicas de saúde,
laboratórios, hospitais, dentre outros;

• Se já tem licença vigente, prazo de 6 meses para adequações
necessárias;



QUEM HABILITA É O CONSELHO DE CLASSE! 



Portaria Conjunta ANVISA/FUNASA N° 01, de agosto de 2000.

Lei N° 13.021 de 2014

RDC N° 197 de 26 de dezembro de 2017

RDC N° 654 de 22 de fevereiro de 2018

PORTARIA N° 950 de 28 de fevereiro de 2018

PORTARIA N° 23 de 09 de março de 2018

Nota técnica ANVISA N° 01 de 19 de fevereiro de 2018





Portaria Conjunta ANVISA/FUNASA N° 01, de agosto de 2000.

Lei N° 13.021 de 2014

RDC N° 197 de 26 de dezembro de 2017

RDC N° 654 de 22 de fevereiro de 2018

PORTARIA N° 950 de 28 de fevereiro de 2018

PORTARIA N° 23 de 09 de março de 2018

Nota técnica ANVISA N° 01 de 19 de fevereiro de 2018









EXEMPLO DE ETAPAS PARA APLICAÇÃO DO 

SERVIÇO DE VACINAÇÃO

• CAPACITAÇÃO FARMACÊUTICA; 
• CNPJ/ ALTERAÇÃO;
• CONTRATO SOCIAL/ ALTERAÇÃO;
• CRIAÇÃO DO CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saúde);
• ESTRUTURA FÍSICA/ PROJETO ARQUITETÔNICO;
• CERTIFICADO DO CORPO DE BOMBEIROS; 
• ALVARÁ DA PREFEITURA;
• CERTIFICADO DE RESPONSABILIDADE TÉCNICA;
• CONTRATA EMPRESA TERCEIRIZADA PARA DESCARTE DE RESÍDUOS (PGRSS);
• FORMULAÇÃO DE POP´s; 
• AQUISIÇÃO DE EQUIPAMENTOS;
• CALIBRAÇÃO E MANUTENÇÃO DE EQUIPAMENTOS;
• QUALIFICAÇÃO DE FORNECEDORES;
• AQUISIÇÃO DE SISTEMA;

LICENÇA SANITÁRIA



RDC 654/2018
Art. 8º - Aprovado em curso de formação complementar que 
atenda aos referenciais mínimos credenciado pelo CFF ou por 
Instituição de Ensino Superior reconhecido pelo Ministério da 

Educação ou, ainda, ofertado pelo PNI.

1º PASSO:

CAPACITAÇÃO



Portaria nº 23/2018: Curso de Capacitação: Carga horária     
mínima de 40 horas, sendo no mínimo 20 presenciais. 

Apresentar ao CRF documento comprobatório do curso de     
formação realizado, que atenda aos requisitos mínimos. 

CAPACITAÇÃO

Os farmacêuticos que comprovarem a realização de curso pós – graduação cujo  conteúdo 
preencha os  requisitos  mínimos  previstos na resolução, ou que tenham  experiência  de,  
no  mínimo,  12  (doze)  meses  de  atuação  na  área devidamente comprovada  junto ao  

Conselho  Regional  de  Farmácia  da sua  jurisdição até  a  data  de publicação da 
resolução, também serão considerados aptos a prestar o serviço de vacinação.

O  FARMACÊUTICO  DEVERÁ  AFIXAR  NO LOCAL  DE  PRESTAÇÃO  O SERVIÇO  DE  
VACINAÇÃO, DECLARAÇÃO EMITIDA PELO  CONSELHO REGIONAL  DE  FARMÁCIA  DA SUA  

JURISDIÇÃO  QUE  ATESTE SUA IDENTIFICAÇÃO E APTIDÃO.





Inclusão da Atividade Econômica



SERVIÇO DE VACINAÇÃO 

DISPENSAÇÃO / VENDA

- AVALIAÇÃO DA CARTEIRA DE VACINAÇÃO;

- TRIAGEM DO PACIENTE (APTO OU NÃO);

- APLICAÇÃO VINCULADA A VENDA;

- ORIENTAÇÃO PÓS VACINAÇÃO;

- ACOMPANHAMENTO PÓS VACINAÇÃO;

- REGISTRO (SIPNI)
(Sistema de Informação do Programa Nacional de Imunizações);

- FARMACOVIGILÂNCIA;

- NOTIFICAÇÃO DE EVENTOS ADVERSOS;

- EMISSÃO DE NF DE SERVIÇO DE VACINAÇÃO

-“Fake News”

- Epidemiologia

- Cobertura Vacinal

- Retorno do Paciente

Vacina não é um 

produto! 



Estrutura Física / Projeto Arquitetônico

Instalações físicas [...] de acordo com RDC 50/2002 ou a que o 
substituir:

Ter área de recepção

dimensionada de acordo com a

demanda e separada da sala de

vacinação;

Sala de imunização com no mínimo

6 m2 (separada da sala de coleta).

Sanitário;

CLÍNICAS / LABORATÓRIOS FARMÁCIAS

Ter área de recepção

dimensionada de acordo com a

demanda e pode estar associado

ao consultório farmacêutico.

Sala de imunização com no mínimo

6 m2.

Sanitário;



Sala de imunização

• Pia de lavagem;

• Bancada;

• Mesa;

• Cadeira;

• Local para a guarda dos materiais para administração das vacinas;

• Recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de resíduos biológicos;

• Maca.

Estabelecimento que realiza serviço de vacinação
RDC 197/2017



Calendário Nacional de Vacinação do SUS, afixado em local 

visível ao usuário:

Estabelecimento que realiza serviço de vacinação
RDC 197/2017



• Art 10. § 2º: Equipamento de refrigeração exclusivo para guarda e conservação de

vacinas regularizado pela ANVISA.

Art 22. Prazo de 2 anos a partir da Data de Publicação 

para adequação (28/12/2019). 

https://consultas.anv

isa.gov.br/#/

Estabelecimento que realiza serviço de vacinação
RDC 197/2017

Sala de imunização







Deve ter meios para garantir armazenamento adequado mesmo diante de 

falha de energia:

Refrigerador com 
bateria. Refrigerador com 

nobreak

Gerador de 
energia.

Estabelecimento que realiza serviço de vacinação
RDC 197/2017



O estabelecimento deve ter um plano de contingência;

Estabelecimento que realiza serviço de vacinação
RDC 179/2017



Caixa térmica de fácil higienização para:

1 - Vacinação extra muro 

2 - Plano de Contingência.

Estabelecimento que realiza serviço de vacinação
RDC 197/2017

Sala de imunização



Termômetro de momento, com máxima e 

mínima, com cabos extensores para caixas 

térmicas.

Estabelecimento que realiza serviço de vacinação
RDC 197/2017

Caixa Térmica



Sistema de Registro de Vacinas para 

histórico e envio de relatório de vacinas 

aplicadas para o SIPNI

Estabelecimento que realiza serviço de vacinação
RDC 197/2017

Sistema 



RESPONSABILIDADE 

TÉCNICA

E 

GARANTIA DA 

QUALIDADE

Função do farmacêutico no 

serviço de vacinação?



Acolhimento 
relativo ao 

estado vacinal.

*Identificação das necessidades e 
problemas de saúde;

*Situações especiais e precauções;

*Contraindicações relativas à vacinação;

*Análise da prescrição médica. 

Definição da 
conduta a ser 

adotada:

* Uso da vacina;

* Esquema de 
administração ;

* Insumos 
necessários. 

*Preparo e 
administração 

da vacina 
indicada;

*Descarte de 
resíduos.

Informações aos 
paciente sobre 

os cuidados e as 
precauções 
relativos à 
vacinação

Acompanhamento 
e, se necessário, 

atendimento 
quanto aos 

possíveis 
problemas 

relacionados à 
imunização.

Encaminhamento
a outro 

profissional ou 
serviço de 

saúde, quando 
necessário. 



• Qualificar fornecedores para aquisição somente de vacinas
registradas ou autorizadas pela ANVISA;

• Num estabelecimento privado, vacinas não contempladas no
Calendário Nacional de Vacinação do SUS (PNI), somente poderão
ser administradas mediante apresentação de prescrição médica.

• A dispensação deve OBRIGATORIAMENTE estar vinculada a
administração da vacina;

Atribuições do farmacêutico: 



• Fornecer ao paciente/usuário a declaração do serviço prestado, nos

termos da legislação vigente, contendo, ainda, as seguintes informações:

a) nome da vacina; 

b) informações complementares, tais como nome do fabricante, número de 

lote e prazo de validade da vacina administrada; 

c) orientação farmacêutica quando couber; 

d) data, assinatura e identificação do farmacêutico responsável pelo 

serviço prestado, incluindo número de inscrição no Conselho Regional 

de Farmácia (CRF) da sua jurisdição; 

e) Data da próxima dose, quando couber. 

Atribuições do farmacêutico: 



• Elaborar Procedimentos Operacionais Padrão (POPs) relacionados à
prestação do serviço de vacinação.

Atribuições do farmacêutico: 



• Notificar no sistema de notificações da ANVISA, ou outro que venha a substitui-lo,

a ocorrência de incidentes, eventos adversos pós-vacinação (EAPV) e queixas

técnicas (QT), relacionados à utilização de vacinas.

Atribuições do farmacêutico: 

• Enviar à Secretaria Municipal de Saúde, mensalmente, as doses

administradas segundo modelos padronizados no Sistema de Informação do

Programa Nacional de Imunização (SIPNI) ou outro que venha a substituí-lo.

• Os EAPV e EI que ocorrem na rede pública devem ser notificados no SIPNI.

http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf

• Os EAPV e EI que ocorrem na rede privada devem ser notificadas

no NOTIVISA.

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp


• Elaborar Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços

de Saúde (PGRSS) relacionado à prestação do serviço de

vacinação (RDC 306/2004).

Atribuições do farmacêutico: 



• Realizar, no mínimo, atualização anual relativa aos
conteúdos teóricos afins ao serviço de vacinação pelo
farmacêutico e ao Programa Nacional de Imunização;

• Diferenciar o Serviço de Vacinação da Dispensação e
venda.

• MOSTRAR O PAPEL DO FARMACÊUTICO NO SERVIÇO DE
VACINAÇÃO.

Recomendação aos farmacêuticos: 





Matheus Chiuratto: (41) 99238-0868

Email: mchiuratto@yahoo.com.br



Foco: Resolução RDC 197, de 26 de dezembro de 2017

Documento tem o objetivo de esclarecer diversos pontos da norma, 
facilitando a atuação dos órgãos de Vigilância Sanitária e a 

interpretação dos dispositivos pelo setor regulado e usuários do 
serviço de vacinação.



Nota Técnica NOTA TÉCNICA GRECS-GGTES nº 01-2018



Nota Técnica NOTA TÉCNICA GRECS-GGTES nº 01-2018



Nota Técnica NOTA TÉCNICA GRECS-GGTES nº 01-2018



Nota Técnica NOTA TÉCNICA GRECS-GGTES nº 01-2018



Nota Técnica NOTA TÉCNICA GRECS-GGTES nº 01-2018



Nota Técnica NOTA TÉCNICA GRECS-GGTES nº 01-2018



Nota Técnica NOTA TÉCNICA GRECS-GGTES nº 01-2018



Nota Técnica NOTA TÉCNICA GRECS-GGTES nº 01-2018





Matheus Lima Chiuratto: (41) 99238-0868

mchiuratto@yahoo.com.br

mailto:mchiuratto@yahoo.com.br

