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VACINAS — COMO EU FACO?

DR. MATHEUS LIMA CHIURATTO

Graduado em Farmacia pela PUCPR com Intercambio Aca-
démico pela Universidade do Porto em Portugal. Atuou
nas areas de Garantia da Qualidade e em Farmacia Clini-
ca Hospitalar. Atualmente, é responsavel pela garantia da
qualidade e assuntos regulatorios da Distribuidora de Me-
dicamentos ANB FARMA, fundador e proprietario da Clini-
ca de Vacinacao Humana - Vacynlife e membro da Célula
Farmacéutica em Imunizacao Humana do CRF-PR.
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O assunto: VACINAS
esta presente no nosso cotidiano!

NUNCA SE OUVIU FALAR TANTO SOBRE VACINAS!
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PARA NOS FARMACEUTICOS:
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TAMBEM NUNCA SE OUVIU FALAR TANTO SOBRE
VACINAS!
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Aspectos Regulatorios:

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

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

RDC N° 654 de 22 de fevereiro de 2018

'PORTARIA N° 950 de 28 de fevereiro de 2018 |

'PORTARIA N° 23 de 09 de margo de 2018 |
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Centro de Documentacdo ¢ Informacao

LEI N° 13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014

Dispde sobre o exercicio e a fiscalizacdo das
atividades farmaceéuticas.

Art. 7° Poderdo as farmacias de qualquer natureza dispor, para atendimento imediato
a populagdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemiologico de sua
regido demografica.

Art. 8% A farmacia privaiva de umdade hospitalar ou simular destina-se
exclusivamente ao atendimento de seus usuarios.

Paragrafo Onico. Aplicam-se as farmacias a que se refere o caput as mesmas
exigénclas legais previstas para as farmacias ndo privativas no que concerne a mstalagoes,
equipamentos, dire¢do e desempenho técnico de farmacéuticos, assim como ao registro em
Conselho Regional de Farmacia.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 197, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017
(Publicada no DOU n°® 248, de 28 de dezembro de 2017)

Dispde sobre os requisitos minimos
para o funcionamento dos servicos
de vacinacdo humana.

* Se aplica a todos os servicos [...] publicos, privados, filantropicos,
civis ou militares;

Farmacia privadas ou publicas, clinicas, unidades basicas de saude,
laboratorios, hospitais, dentre outros;

* Se ja tem licenca vigente, prazo de 6 meses para adequacoes
necessarias;
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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 197, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017
(Publicada no DOU n°® 248, de 28 de dezembro de 2017)

Dispde sobre os requisitos minimos
para o funcionamento dos servicos
de vacinacdo humana.

X- responsavel Teécnico (RT): Profissional legalmente habilitado, formalmente
designado pelo Responsavel Legal para manter as rotinas e os procedimentos de um
SEerVICO;

Art. 7% O estabelecimento que reahiza o servigo de vacinagio deve ter um
Responsavel Técnico e um substituto.

QUEM HABILITA E O CONSELHO DE CLASSE!
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Portaria Conjunta ANVISA/FUNASA N° 01, de agosto de 2000.

SO

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

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 marco de 2018
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PORTARIAN® 950, DE 28 DE FEVEREIRO DE
2018

O Presidente da Fundacao Nacional de Saude em conjunto com o Diretor-
Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas atribuices legais,
tendo em vista as disposicoes constitucionais e a Lei n® 8080, de 19 de outubro de 1990,
que tratam das condigbes para a promogio e recuperacdo da saude, como direito

Art. 1° Rew::gal" a Pc:rtarié Conjunta n® 01, de 2 de agosto de 2000, publicada

no D.O.U. n° 149-E, Secéo 1, pag. 15 de 3/8/2000, que estabelece as exigéncias para o
funcionamento de estabelecimentos privados de vacinagdo, seu licenciamento,
fiscalizag&o e controle, e da outras providéncias.
Art. 2 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
RODRIGO SERGIO DIAS
Presidente da Fundagao Nacional de Saude
JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Portaria Conjunta ANV01, de agosto de 2000.

\\l’} Lei N° 13.021 de 2014

68y

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

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 marco de 2018
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JL.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NOTA TECNICA GRECS/GGTES N2 01/2018

Perguntas e Respostas — RDC 197/2017 (servigos de vacinacgdo)

A Resolugdo RDC 197, de 26 de dezembro de 2017, foi publicada no Diario
Oficial da UniGoc de 28 de dezembro de 2017. A Resolugéo dispde sobre os

isit inimos para o funcionamento dos servigos de vacinagao humana. Este

documento tem o objetivo de esclarecer diversos pontos da norma, facilitando a

atuagdo dos érgdos de Vigilancia Sanitaria e a interpretagdo dos dispositives pelo

setor regulado e usuarios do servigo de vacinagao.
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Conselho
Federal de
Farmacia

RESOLUCAO N° 654 DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

Ementa: Dispde sobre os requisitos necessarios a
prestacdo do servigo de vacinacdo pelo farmacéutico e
da outras providéncias.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribui¢cdes previstas na Lel
Federal n® 3.820. de 11 de novembro 1960 e,

Considerando que o CFF, no ambito de sua area especifica de atuacao e, como entidade
de profissdao regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos do artigo 5°, inciso
XIII; artigo 21, inciso XXIV e artigo 22, inciso X VI, todos da Constituicdo Federal;

Considerando a outorga legal ao CFF de zelar pela saude publica, promovendo acdes de
assisténcia farmaceutica em todos os nivels de atencdo a saude, de acordo com a alinea "p", do
artigo 6° da Lel Federal n® 3.820, de 11 de novembro de 1960, com as alteracdes da Lei Federal
n°® 9.120, de 26 de outubro de 1995;

Considerando que e atribuicido do CFF expedir resolucdes para eficacia da Lei Federal
n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960, e que compete-lhe o munus de definir ou modificar a
competencia dos profissionais de Farmacia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas “g” e
“m;

Considerando a Lei Federal n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que estabelece em

seu artigo 4°, inciso II, que medicamento € o produto farmaceéutico, tecnicamente obtido ou
elahoradn com finalidade nrofilatica cnirativa naliativa on nara fins de diaonosticns: & em sen

+%- FARMACEUTICO

CRF-PR



Portaria CFF N° 23 DE 09/03/2018

Dispde sobre o credenciamento para o curso de formacdo complementar de acordo com o gue estabelece o artigo §°, da Resolucdo/CFF n° 654, de 22.02.2018.

(Revogado pela Portaria CFF N° 43 DE 27/04/2018):

O Presidente do Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribuicées legais e regimentais previstas na Lei Federal n® 3.820/1960. com as alteracdes da Lei Federal n°
9.120/1995 e,

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC), da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria (Anvisa) n° 197, de 26 de dezembro de 2017, que dispde sobre 0% requisitos

minimos para o funcionamento dos servicos de vacinacdo humana:

Considerando a Portaria da Fundag&o Nacional de Salde n° 950, de 28 de fevereiro de 2018, que revogou a Portaria Conjunta Anvisa/Funasa n° 01, de 22 de fevereiro de 2000, que

estabelecia as exigéncias para o funcionamento de estabelecimentos privados de vacinacéo, seu licenciamento, fiscalizacio e controle, e dava outras providéncias;

Considerando os termos da Resolucdo/CFF n° 654, de 22 de fevereiro de 2018, que dispde sobre os requisitos necessarios a prestacdo do servico de vacinacdo pelo farmacéutico e

da outras providéncias;

Considerando a necessidade de estabelecer fluxo para credenciamento de cursos de formagdo complementar em servigos de vacinacdo pelo farmacéutico;

Considerando a necessidade estabelecer fluxos para averbacdo da atividade profissional pelos Conselhos Regionais de Farmacia;

Considerando a necessidade de definir quem podera promover o curso de formacao complementar em servicos de vacinacdo pelo farmacéutico,

Resolve:
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EXEMPLO DE ETAPAS PARA APLICACAO DO

SERVICO DE VACINACAO

e CAPACITACAO FARMACEUTICA;

« CNPJ/ ALTERACAO;

e CONTRATO SOCIAL/ ALTERACAO;

e CRIACAO DO CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude);
« ESTRUTURA FiSICA/ PROJETO ARQUITETONICO;

* CERTIFICADO DO CORPO DE BOMBEIRQOS;

« ALVARA DA PREFEITURA;

« CERTIFICADO DE RESPONSABILIDADE TECNICA;

« CONTRATA EMPRESA TERCEIRIZADA PARA DESCARTE DE RESIDUOS (PGRSS);
« FORMULACAO DE POP’s;

« AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS;

e CALIBRACAO E MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS;

e QUALIFICACAO DE FORNECEDORES;

e AQUISICAO DE SISTEMA;

LICENCA SANITARIA
g%; FARMACEUTICO
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1° PASSO: RDC 654/2018
° Art. 82 - Aprovado em curso de formagdo complementar que

C A PAC'TAQ Ao atenda aos referenciais minimos credenciado pelo CFF ou por

Instituigdo de Ensino Superior reconhecido pelo Ministério da
Educacdo ou, ainda, ofertado pelo PNI.
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Portaria n? 23/2018: Curso de Capacitacdo: Carga hordaria
minima de 40 horas, sendo no minimo 20 presenciais.

CAPACITAGAO

Apresentar ao CRF documento comprobatorio do curso de
formacao realizado, que atenda aos requisitos minimos.

Os farmacéuticos que comprovarem a realizacdo de curso pods — graduacgdo cujo conteudo
preencha os requisitos minimos previstos na resolucéo, ou que tenham experiéncia de,
no minimo, 12 (doze) meses de atuagdo na drea devidamente comprovada junto ao
Conselho Regional de Farmacia da sua jurisdigdo até a data de publicagdo da
resolugéio, também seréo considerados aptos a prestar o servico de vacinagéo.

O FARMACEUTICO DEVERA AFIXAR NO LOCAL DE PRESTACAO O SERVICO DE
VACINACAO, DECLARACAO EMITIDA PELO CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DA SUA

JURISDICAO QUE ATESTE SUA IDENTIFICACAO E APTIDAO.
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G CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA - CFF

¥ CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
S@' & RUA PRESIDENTE RODRIGO OTAVIO, 1296 - HUGO LANGE
=¥ ) 80040-452 - CURITIBA/PR
~——— Fone/Fax (41) 3363-0234
CRF-PR E-mail cripr@crf-pr.org br Site: www crf-pr org br

DECLARAGCAO DE APTIDAO 019/2018

DECLARAMOS para os devidos fins que a profissional
esta regularmente inscrita neste CRF-PR sob ©

numero e que apresentou os documentos comprobatérios de sua aptidao
para prestacdo de servigos de vacinagao, conforme disposto na Resolucao do
Conselho Federal de Farmacia 654 de 22 de fevereiro de 2018.

Nada mais havendo a declarar, a presente DECLARACAO foi expedida
aos dezenove dias do més de novembro de dois mil e dezoito, digitada por mim,
Andressa Simobes Oliveira Franco, Assistente Administrativo Operacional e
assinada pela Gerente do Departament® de Recepc¢ao e Cadastro do CRF-PR

Dra. Flavia ;e Abreu Chaves

Gerente da Recepcao e Cadastro do CRF-PR
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Inclusao da Atividade Economica

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

MNUMERD DE INSCRICAD DATA DE ABERTURA
28.163.405/0001-60 COMPROVANTE Dg Agig?g;ﬁ_ﬂ EDE SITUA';AD 12/07/2017

MATRIZ

NOME EMPRESARILAL

VACYNARE CLINICA DE IMUNIZACAO HUMANA LTDA

TITULD OO ESTARELEC IMENTO (NOME DE FANTASIA) FORTE
VACYNLIFE ME
CODIGO E DESE‘:FI:IQA(} DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINGIPAL [

B6.30-5-06 - Sarvln;os de vacinagao e imunizagido humana I

—
[ cCDIGO E DESCRIGAC DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
47.72-5-00 - Comércio varejista de cosmeéticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal
47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

85.99-6-04 - Treinamento em desenvolvimento profissional € gerencial

B86.50-0-99 - Atividades de profissionais da area de salide nio especificadas anteriormente

CORIGO E DESCRICAD DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada
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SERVICO DE VACINAGAO

Vacina nao é um
produto!

- AVALIAGAO DA CARTEIRA DE VACINAQAO;
- TRIAGEM DO PACIENTE (APTO OU NAO);
- APLICACAO VINCULADA A VENDA;

DISPENSACAO / VENDA

- ORIENTAGAO POS VACINAGAO; R -

-  ACOMPANHAMENTO POS VACINACAO; -“Fake News

- REGISTRO (SIPNI) | - Epidemiologia
(Sistema de Informag&o do Programa Nacional de Imunizagoes); - Cobertura Vacinal

- FARMACOVIGILANCIA; - Retorno do Paciente

- NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS; _

- EMISSAO DE NF DE SERVIGO DE VACINAGAO
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Estrutura Fisica / Projeto Arquitetonico

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

CLINICAS / LABORATORIOS

Ter area de recepcao
dimensionada de acordo com a

demanda e separada da sala de
vacinacao;

Sanitario;

Sala de imunizacao com no minimo
6 m?(separada da sala de coleta).

FARMACIAS

Ter area de recepcao
dimensionada de acordo com a
demanda e pode estar associado
ao consultério farmacéutico.

Sanitario;

Sala de imunizacao com no minimo
6 m2,

£
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Estabelecimento que realiza servigco de vacinacao

RDC 197/2017

Sala de imunizacao

Pia de lavagem,;

Bancada;

Mesa;

Cadeira;

Local para a guarda dos materiais para administracao das vacinas;

Recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos biologicos;

Maca.
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Estabelecimento que realiza servico de vacinagao

RDC 197/2017

Calendario Nacional de Vacinacao do SUS, afixado em local
visivel ao usuario:

b

£
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Estabelecimento que realiza servico de vacinagao

RDC 197/2017

Sala de imunizacao Wﬂpfzﬂconsuhas,anv

isa.gov.br/#/

« Art 10. § 2°: Equipamento de refrigeracdo exclusivo para guarda e conservacao de

vacinas regularizado pela ANVISA.

Art 22. Prazo de 2 anos a partir da Data de Publicag&o ‘% FARMACEUTICO

para adequacéao (28/12/2019). CRF-PR
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Estabelecimento que realiza servico de vacinagao

RDC 197/2017

Deve ter meios para garantir armazenamento adequado mesmo diante de
falna de energia:

Gerador de
Refrigerador com energia.
nobreak

Refrigerador com
bateria.
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Estabelecimento que realiza servico de vacinagao

RDC 179/2017

O estabelecimento deve ter um plano de contingéncia;

VACYMNARE — Clinica de Imunizacdo Humana| Cod: VC-IT-09 VACYNARE — Clinica de Imunizacdo Humana| Cod: VC-IT-09
w0 S Procedimento Vacinas Jersdo: 01 S0 S LA Procedimento Vacinas ersdo- 01
Situagbes de emergéncia na sala| _ ) Situagbes de emergéncia na sala| _ . i
de vacinacio: queda de energia | = de vacinagio: queda de energia | =
fl - Situagdo de revisdo: Procedimentos basicos em situagdo de emergéncia
Situacdo Data Alteragdo Responsdvel o Manter fechado, NAD abrira geladeira e monitorar, rigorosaments a
— 011072017 Karine L M Farnandes temperatura interna por meio do termémetro externo, quando ocorrer
Lh L M LR R - 2 Wi FErnangdes . o . . -
— interrupcdn dofarnecimentode energia elétrica ou em caso de falha
01 04/08/2018 Fzrinz L M Fernandes do equipamento;
o Quando a temperatura estiver proxima de +7°C, proceder &
2 - Objetivo: transferéncia imediata dos produtos para outro equipamento
(refrigerador ou caixa térmica) gque esteja com temperatura entre +
Ewitar perdas de vacinas. 2°C a +8°C;
o Dispar de bobinas de gelo reutilizavel congeladas para serem
3 - Campo de aplicagdo: usadas, caso necessario, noacondicionamento dos imunobioldgicos
em caixas térmicas;
Todos os profissionais da Yacynare. o Manter comunicaciio constante com a empresa que fornece energia
) elétrica (COPEL), a fim de ter informacdo prévia sobre eventuais
4 - Referencia: cortes de energia;
Guia de Boas Praticas de Vacinacio para Enfermeiro o Verificar, de imediato, se na caixa de forca elétrica do servico de
imunizagdo, a chave ou disjuntor responsavel pela conducdo de
5 - Descrigdo: corrente elétrica para a sala de vacinacdo, nédo foi desligada;
o Colocar aviso *MAD DESLIGAR®, na chave ou disjuntor da caixa de
O refrigerador pode deixar de funcionar por motive de corte de energia forca elétrica.
elétrica ou por defeito, uma corte de energia por um periodo prolongado, pode
|nut|||zartntalmentealgunsmu_mmglm; Portanto, & essencial queosenﬂlgﬂde O prazo de quatro a seis horas de seguranca, so deve ser tolerado quando a
imunizacdo tenha por escrito as rotinas em caso de falta de Energia. geladeira:

Chjetivo de um Plano de Emergéncia de Imunizagio Programada

=]

Estiver funcionande em perfeitos condicdes;
o Tenhavedacdo perfeita da borracha da porta;

Manter as vacinas seguras. o Tenha controle didrio de temperatura;

Manter as atividades de imunizacdo com qualidade.

Estar preparado para “emergéncia®

Saber o que fazer & quem deve fazer, caso ocorra uma emergéncia.

Ter sempre, pelo menos duas pessoas responsavels, por ocasido de

emergéncia.

0O0o0o0o
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Estabelecimento que realiza servico de vacinagao

RDC 197/2017

Sala de imunizacao

Caixa térmica de facil higienizacao para:
1 - Vacinac&o extra muro

2 - Plano de Contingéncia.

+%- FARMACEUTICO



Estabelecimento que realiza servico de vacinagao

RDC 197/2017

| CERTIFICADO DE CALIBRAGAQ N.° 18708.01

Caixa Térmica <-

Instrumento:  Termometro Digital b
Solicitante: VACYNARE CLINICA DE IMUNIZACAD HUMANA LTDA - ME
Pl V4 - Enderego: R BARAD DO CERRO AZUL 880 SALA 01 - CENTRO - SAD JOSE DOS PINHAIS - PR
TermOmetro de momento, com maxima @ | s on
Fabricante: Incaterm
Codigo: 18708.01 N’ do Pracesso:

minima, com cabos extensores para caixas e s
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Estabelecimento que realiza servico de vacinagao

RDC 197/2017

Sistema de Registro de Vacinas para

Sistema . . . .
historico e envio de relatdrio de vacinas

aplicadas para o SIPNI

rd

ImuneWEB %‘ﬁ;@ﬂlm

’
0 S FUNCIONALIDADES ~ REDESEFILIAIS ~ APPMOBILE  NOTASFISCAIS  SIPNI-web

0 Matheus Chiuratto - 17/01/2020
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Controle de envio automatico de Informacoes: - VBRI

Ultimo envio: Sexta
Data Inicial: 18/01/2020 E-MAIL: suporte(@ asafeinformatica com br
Data Final: 20/01/2020

email: Registros processados: 0 SKYPE: SUPORTE_ASAFE INFORMATICA
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Software para Clinicas de Vacinacdo

SMS: Registros processados: 0 - CENTRAL DE ATENDIMENTO: 31 3394.4463
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Funcao do farmaceutico no

servico de vacinacao?

‘} \ RESPONSABILIDADE
o TECNICA

E

GARANTIA DA
QUALIDADE
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Encaminhamento
a outro
profissional ou

servico de
saude, quando
necessario.

*|dentificacdo das necessidades e
problemas de saude;

*Situacdes especiais e precaucoes;

*Contraindicacoes relativas a vacinagao;

*Analise da prescricao médica.

‘
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Atribuicoes do farmaceutico:

 (Qualificar fornecedores para aquisicao somente de vacinas
registradas ou autorizadas pela ANVISA;

* Num estabelecimento privado, vacinas nao contempladas no
Calendario Nacional de Vacinacdao do SUS (PNI), somente poderao
ser administradas mediante apresentacao de prescricao médica.

* A dispensacdao deve OBRIGATORIAMENTE estar vinculada a
administracao da vacina;
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Atribuicoes do farmaceutico:

 Fornecer ao paciente/usuario a declaracdo do servico prestado, nos
termos da legislacao vigente, contendo, ainda, as seguintes informacoes:

a) nome da vacina,

b) informacbes complementares, tais como nhome do fabricante, niumero de
lote e prazo de validade da vacina administrada;

c) orientacao farmacéutica quando couber;
d) data, assinatura e identificacao do farmacéutico responsavel pelo
servico prestado, incluindo niumero de inscricdo no Conselho Regional

de Farmacia (CRF) da sua jurisdicao;

e) Data da proxima dose, quando couber.
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Atribuicoes do farmaceutico:

e Elaborar Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) relacionados a
prestacdo do servico de vacinacao.

B pGRSS

] wC-IT-01- Conceitos basicos sobre vacinas

B wC-IT-02- Administracde de Imuneobiclagicos

M wC-IT-02- Higiene das maos

M) wC-IT-04- Limpeza da sala de vacinagdo

] viC-IT-05- Organizagdo da Sala de Vacinacdo

B wC-IT-06 - Conservacdo e Armazenamento dos Imuncobicldgicos
B wC-IT-07- Organizacdo dos imunecbiclogicos na geladeira
1] wC-IT-08- Rotinas de atendimento didrio

M wC-IT-09 - Situagdes de Emergéncia na sala de vacinagao
@ WC-IT-10 - Relatario mensal de doses aplicadas

B wC-IT-11 - Rede Publica X Particular

B wC-IT-12- Cormo montar caixa térmica

B wC-IT-12 - Tecnica aplicagdo injetaveis

M wC-IT-14 - Perguntas frequentes scobre as vacinas

] wC-IT-15- Atendimento de Vacinas pela Recepgao

1] WC-IT-16- Pesquisa de satisfacdo do cliente

B wC-IT-17 Recebimento de Vacinas

B wC-IT-18- Qualificagdo de Fornecedores

B W -IT-19- Calibragdc de Equipamentos
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Atribuicoes do farmaceutico:

Notificar no sistema de notificacbes da ANVISA, ou outro que venha a substitui-lo,
a ocorréncia de incidentes, eventos adversos pos-vacinacédo (EAPV) e queixas
téecnicas (QT), relacionados a utilizacédo de vacinas.

Os EAPV e EIl que ocorrem na rede publica devem ser notificados no SIPNI.
http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.|sf

Os EAPV e ElI que ocorrem na rede privada devem ser notificadas
no NOTIVISA.
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

Enviar a Secretaria Municipal de Saude, mensalmente, as doses
administradas segundo modelos padronizados no Sistema de Informacao do
Programa Nacional de Imunizac&o (SIPNI) ou outro que venha a substitui-lo.
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http://sipni.datasus.gov.br/si-pni-web/faces/inicio.jsf
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

Atribuicoes do farmaceutico:

« Elaborar Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos
de Saude (PGRSS) relacionado a prestacdo do servico de
vacinacao (RDC 306/2004).

VACYNARE — Clinica de Imunizagao Humana Cod: PGRSS
Gerenciamento de Residuos Versdo: 00
Salade Vacinacao Pagina: 1 de 3
b — SITUACAO DE REVISAO:
Situacao Data Alteracao Responsavel
o]0 01/10/2017 Elaboracdo Karina L M Fernandes

2 - Objetivo:
Padronizar o procedimento para o Gerenciamento de residuos da sala de
vacinagao.

3 - Campo de aplicacdo:
Técnicos de enfermagem, enfermeiros e farmacéuticos.

4 - Referéncia:
Manual de Procedimentos de wvacina — ANVISA.
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Recomendacao aos farmaceuticos:

 Realizar, no minimo, atualizacao anual relativa aos
conteudos tedricos afins ao servico de vacinacao pelo
farmacéutico e ao Programa Nacional de Imunizacao;

* Diferenciar o Servico de Vacinacao da Dispensacao e
venda.

* MOSTRAR O PAPEL DO FARMACEUTICO NO SERVICO DE
VACINACAO.

+%- FARMACEUTICO






Matheus Chiuratto: (41) 99238-0868

Email: mchiuratto@yahoo.com.br )
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AgEencia Nacional de Wigillancia Sanitaria

J L

NOTA TECNICA GRECS/GGTES N2 012018

Perguntas & Respostas — RDC 197 /2017 [servigos de vacinagao)

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

Documento tem o objetivo de esclarecer diversos pontos da norma,
facilitando a atuacao dos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria e a
interpretacao dos dispositivos pelo setor regulado e usuarios do
servi¢o de vacinacgao.
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Nota Técnica NOTA TECNICA GRECS-GGTES n2 01-2018

34,2, Quem pode ser 0 Responsével Técnico pelo servigo de vacinagdo?

R: 0 Responsével Técnico é o profissionallegamene habiltado, formalmente
designado pelo responsével legal para manter as rofinas e os procedimentos do

servico. A habiltagao & dada pelos conselhos profissionais ou por ei,
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Nota Técnica NOTA TECNICA GRECS-GGTES n2 01-2018

34.7. 0 Responsdvel Técnico pelo servio de vacinagao necessariamente

deve ser um profissional de nivel superior

R Sim. Somente profissionais de nivel superior legamente habiltados podem

fiqurar como Responsavel Tecnico, pois nd0 precisam ser supenvisionados por oulr0

profissional, como ocor

¢ para um profissional de nivel medlo.
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Nota Técnica NOTA TECNICA GRECS-GGTES n2 01-2018

343, 0 Responsdvel Técnico do estabelecimento de salide poce ser 0

mesmo do $a1vico de vacinago?

R: Sim, desde que ele seja habiltado para ambas as funcdes e designado

formalmente pelo responsével legal do estabelecimento de sa(ide.
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Nota Técnica NOTA TECNICA GRECS-GGTES n2 01-2018

344, 0 Responsavel Téenico deve ter substiuto?

R Em caso de auséncialegal do Responsével Técnico (e, lencas elc.)

faz-se necassAria a atuacdo do Responsavel Téonico substiuo
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Nota Técnica NOTA TECNICA GRECS-GGTES n2 01-2018

345, Somente o Responsavel Técnico pode aplcar a vacina?

R Ndo, Qualquer profissionl legalmente habiltado para esta prafica pods

realizar a afividade de vacinagdo.
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Nota Técnica NOTA TECNICA GRECS-GGTES n2 01-2018

3.4.6. O Responsavel Técnico deve estar presente durante todo o periodo de

funcionamento do servigo de vacinagéo?

R: A RDC 197/2017 néo traz essa exigéncia, contudo se outras normas
disciplinarem sobre o tema, devem ser cumpridas. Um exemplo € a Lei 13.021 de
2014, que dispde sobre o exercicio € a fiscalizagao das atividades farmacéuticas e
estabelece em seus artigos 24 e 25 que o farmacéutico € 0 Responsavel Técnico da
farmécia e deve estar presente neste estabelecimento durante todo o seu periodo de

funcionamento.
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Nota Técnica NOTA TECNICA GRECS-GGTES n2 01-2018

3.4.9. No que consiste a capacitago acerca da conduta a ser adotada frente

4s possiveis intercorréncias relacionadas & vacinagdo?

R Conforme artigo 13, o servigo deve garantir o atendimento imediato as
possiveis intercorréncias relacionadas 4 vacinagdo seja in foco, com procedimentos
clinicos e estrutura (incluindo materiais, equipamentos, capacitagdo profissional para
intervengbes) necessarios para realizacéo deste primeiro atendimento, ou através de
um plano de contingéncia que contemple um servico de remogdo e um servico de
satide de referéncia para cumprir este requisito. O servigo deve, portanto, conferir a

respectiva capacitagdo a depender da estratégia adotada pelo mesmo.
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Nota Técnica NOTA TECNICA GRECS-GGTES n2 01-2018

3.5.1. E obrigatorio sistema de climatizagéo na sala de vacinagdo?

R A RDC n. 50 de 2002 ndo determina um sistema de climatizagéo para a
sala de vacinagdo. Contudo, & importante considerar que 0 servico deve ter

condighes adequadas de ventiagéo para realizagao do servigo e cuidados com

salide do trabalhador.
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3. 5.3 A atividade de vacinagdo pode ser realizada pelas Tarmacias no
ambiente destinado a realizagdo de servigos farmacéuticos previsto na RDC Anvisa
n® 44/2009?

R: Primeiramente esclarecemos que a lei 13.021/2014 possibilitou que as
farmacias disponham de vacinas que atendam o perfil epidemiclégico de sua regiao
demografica. Portanto foi esta lei que permitiu pela primeira vez que esies
estabelecimentos realizassem a atividade de vacinagao.

Esclarecemos que no contexto das farmacias e drogarias, a RDC 44/2009
prev& um ambiente de servigos farmacéuticos. E importante ressaltar que a RDC
44/2009 foi construida em um contexto anterior a publicagao da lei 13.021/2014.
Assim, ndo foi possivel a RDC 44/2009 mencionar a atividade de vacinagao para
farmacias, uma vez que foi publicada anteriormente A lei 13.021/2014.

Dito isto, informamos que a RDC 197/2017 estipula itens obrigatdrios que
devem constar na sala de vacinagéo e ainda faz remisséo a RDC 50/2002 quanto a

requisitos de estrutura fisica a serem observadas para este ambiente. Assim, para o

caso especifico de farmacias, as atividades de wvacinagdo e de servigos
farmacéuticos podem ser realizadas no mesmo ambiente desde gue cobservadas
cumulativamente as exigéncias sanitarias para o desenvolvimento seguro de cada
atividade, trazidos pela RDC 44/2009, RDC 197/2017 e RDC 50/2002.
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Matheus Lima Chiuratto: (41) 99238-0868

mchiuratto@yahoo.com.br

+%- FARMACEUTICO


mailto:mchiuratto@yahoo.com.br

