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~:= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

NOTA TECNICA N2 46/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA

Processo n2 25351.910697/2020-21

Orientag0es sobre as atividades de vacinagao durante o periodo da campanha de vacinagao

Assunto: . .
contra a Influenza e a pandemia do novo coronavirus

Diante do inicio da Campanha Nacional de Vacinacdo contra a Influenza, antecipada pelo
Ministério da Saude como estratégia para diminuir o nimero de pessoas gripadas nesse inverno e auxiliar
os profissionais de saude a descartarem a Influenza na triagem de casos do novo coronavirus (SARS-CoV-
2), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) reforca as seguintes informacbes sobre o
regulamento sanitdrio federal que dispde sobre o funcionamento de servicos de vacina¢do, a Resolugao
da Diretoria Colegiada -RDC n. 197, de 26 de dezembro de 2017, a fim de auxiliar no planejamento das
acOes das Secretarias de Saude Estaduais e Municipais, das vigilancias sanitarias locais e orientar
os estabelecimentos de salde que realizam os servi¢os de vacinacgao:

1 - O licenciamento sanitario dos estabelecimentos que realizam a atividade de vacinagao
é realizado pelos dérgdos de vigilancia sanitaria distrital, estadual ou municipal, a depender da pactuacdo
locorregional. Este licenciamento é realizado em parceria com a vigilancia epidemiolégica que atua na
mesma regido da vigilancia sanitaria licenciadora, por envolver um programa de saude publica, que
estabelece as estratégias e as ferramentas para obtencdo da alta cobertura dos individuos daquela
localidade.

2 - O estabelecimento que realiza a atividade de vacinagao deve ter responsavel legal, que
responde pelo estabelecimento em nome da pessoa juridica, e responsdvel técnico, um profissional de
saude legalmente habilitado pelo conselho de classe respectivo, designado pelo responsavel legal para
manter as rotinas e procedimentos do servico;

3 - Os profissionais de saude envolvidos na atividade vacinal devem ser legalmente
habilitados pelo conselho de classe respectivo e ter capacitacdo especifica para desenvolver as atividades
do servico de vacinagdo, conforme descrito na RDC n. 197/2017;

4 - A vacina é um medicamento biolégico que tem guarda e manejo especificos e devem
ser realizados com os cuidados necessarios para o vacinado e para o profissional de salde que realiza a
atividade de vacinacdo. Desta forma, atencdo as recomendacdes da bula pelo profissional de saude e
as exigéncia de estrutura e procedimentos na RDC n. 197/2017 devem ser cumpridos para seguranga dos
envolvidos;

5 - Intercorréncias relacionadas ao servico de vacinagdo devem ser resolvidas e
monitoradas pelo servico que ofereceu a atividade de vacinacdo, com procedimentos clinicos e estrutura
adequadas no proprio local (incluindo materiais, equipamentos, profissional capacitado para
intervencdes necessarias para realizacdo do primeiro atendimento e acompanhamento do paciente até
sua total recuperacado) ou através de um plano de contingéncia que contemple minimamente um servico
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de remocgdo do paciente e um servico de saude de referéncia que dard continuidade a assisténcia ao
paciente. A intervencdo, qualquer que seja, deve estar disponivel para analise da vigilancia sanitaria
local;

6 - Os estabelecimentos de saude que realizam a atividade de vacinacdo devem atualizar
ou fornecer aos vacinados o cartdo de vacinagdo, contendo, no minimo, as informacgGes estabelecidas
pela RDC n. 197/2017;

7 - Os registros nos sistemas de informagao do PNI sobre as doses aplicadas devem ser
realizados pelo estabelecimento que realiza a atividade de vacinag¢dao, bem como notificacdes de eventos
adversos pdés-vacinais;

8 - E também responsabilidade do estabelecimento que realiza o servico de vacinacio
notificar a ocorréncia de erros de vacinacdo e investigar incidentes e falhas nos processos que
contribuiram para a ocorréncia destes erros;

9 - A realizacdo de atividades extramuros de vacinacdo, por estabelecimentos privados,
deve ser justificada e autorizada para a autoridade sanitdria local competente;

10 - A Lei n. 13.021/2014 possibilitou que as farmacias disponham de vacinas que atendam
o perfil epidemioldgico de sua regido demografica. Desta forma, as farmacias que pretendem oferecer os
servicos de vacinagdo da influenza ou qualquer outra vacina devem seguir igualmente a RDC n. 197/2017
e as normas sanitdrias suplementares de estados e municipios sobre o tema.

Para observacdo e atendimento de todos os requisitos sanitarios do funcionamento dos
servicos de vacinagao, solicitamos leitura da:

Resolugao RDC n. 197, de 26 de dezembro de 2017 - DispGe sobre os requisitos minimos
para o funcionamento dos servicos de vacinacao humana, disponivel
em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3388061/RDC_197_2017_.pdf/316268f4-2645-42b6-
b948-21412fc60f75

Nota Técnica n. 01/2018 GRECS/GGTES e Perguntas e Respostas - RDC 197/2017 (servigos
de vacinagao), publicada em fevereiro de 2018, disponivel
em: https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-grecs-
ggtes-n-01-2018

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 222, DE 28 DE MARCO DE 2018
- Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e da outras
providéncias. disponivel
em:  http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3427425/%282%29RDC_222_2018_.pdf/679fc9a2-
21ca-450f-abcd-6a6clcb7bd0b

NOTA TECNICA N2 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA para orientacdes para servicos de
salde: medidas de prevencdao e controle que devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos
suspeitos ou confirmados de infeccao pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2),
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acesse: http://portal.anvisa.gov.br/documents/33852/271858/Nota+Técnica+n+04-2020+GVIMS-GGTES-
ANVISA-ATUALIZADA/ab598660-3de4-4f14-8e6f-b9341c196b28

Para informacdes sobre higienizacdo de maos, acessos aos protocolos, diretrizes, manuais
e livros sobre seguranca do paciente, acesse: https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/

7} Documento assinado eletronicamente por Graziela Costa Araujo, Gerente de Regulamentacio e
Jell d Controle Sanitario em Servigos de Saude, em 22/03/2020, as 21:38, conforme horério oficial de
i Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
- http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

assinatura

~) Documento assinado eletronicamente por Tatiana de Almeida Jube, Especialista em Regulagdo e
JEII L‘j Vigilancia Sanitaria, em 22/03/2020, as 22:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento

;[5;;?;;':;; no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
- http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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