Legismap Roncarati
Divulgadas orientacdes sobre atividades de vacinacéo

Campanha Nacional de Vacinacao contra a Influenza pretende diminuir o nimero de pessoas
gripadas neste inverno e auxiliar os profissionais de salde a descartarem a influenza na triagem de
casos do novo coronavirus.

A Anvisa divulgou, nesta segunda-feira (23/3), uma séria de orientacdes para atividades de
vacinacao. Essa medida pretende orientar as Secretarias de Salde estaduais e municipais, as
Vigilancias Sanitarias locais e os estabelecimentos de salde que realizam os servicos de vacinacado
durante o periodo da Campanha Nacional de Vacinacao contra a Influenza no cenario de pandemia
do novo coronavirus.

A Campanha foi antecipada pelo Ministério da Salde como estratégia para diminuir o nimero de
pessoas gripadas neste inverno e auxiliar os profissionais de saude a descartarem a influenza na
triagem de casos do novo coronavirus. Confira a seguir as orientacdes da Anvisa:

- O licenciamento sanitario dos estabelecimentos que realizam a atividade de vacinacao é realizado
pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria distrital, estadual ou municipal. Esse licenciamento é realizado
em parceria com a vigilancia epidemiolégica que atua na mesma regiao da vigilancia sanitaria
licenciadora, por envolver um programa de saude publica, que estabelece as estratégias e as
ferramentas para obtencao da alta cobertura dos individuos daquela localidade.

- O estabelecimento que realiza a atividade de vacinacdo deve ter um responsével legal, que
responde pelo estabelecimento em nome da pessoa juridica, e um responsavel técnico — um
profissional de salude legalmente habilitado pelo respectivo conselho de classe, designado pelo
responsavel legal para manter as rotinas e os procedimentos do servico.

- Os profissionais de saude envolvidos na atividade vacinal devem ser legalmente habilitados pelo
respectivo conselho de classe e ter capacitacao especifica para desenvolver as atividades do
servico de vacinacgao.

- A vacina é um medicamento biolégico que tem guarda e manejo especificos, e deve ser realizada
com os cuidados necessarios para o vacinado e para o profissional de salde que realiza a atividade
de vacinacgao.

- O profissional de salde precisa estar atento as recomendacoes da bula.

- Para a seguranca dos envolvidos, as exigéncias de estrutura e procedimentos referentes aos
requisitos minimos para o funcionamento dos servicos que realizam a atividade de vacinacao
humana, descritos nas normas da Anvisa, devem ser cumpridos.

- Intercorréncias relacionadas ao servico de vacinacao devem ser resolvidas e monitoradas pelo
servico que ofereceu a atividade de vacinagao, com procedimentos clinicos e estrutura adequadas
no préprio local (incluindo materiais, equipamentos, profissional capacitado para intervencodes
necessarias para realizacéo do primeiro atendimento e acompanhamento do paciente até sua total
recuperacao), ou por meio de um plano de contingéncia que contemple minimamente um servico
de remocao do paciente e um servico de salde de referéncia que dara continuidade a assisténcia
ao paciente. A intervencédo, qualquer que seja, deve estar disponivel para anélise da Vigilancia
Sanitaria local.

- Os estabelecimentos de salde que realizam a atividade de vacinacao devem atualizar ou fornecer
aos vacinados o cartao de vacinacao, contendo, no minimo, as seguintes informacdes: dados do
vacinado (nome completo, documento de identificagao, data de nascimento), nome da vacina, dose
aplicada, data da vacinacao, numero do lote da vacina, nome do fabricante, identificacdo do
estabelecimento, identificagdo do vacinador e data da préxima dose, quando aplicavel.

- O estabelecimento que realiza a atividade de vacinacao deve realizar os registros sobre as doses
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aplicadas, bem como notificacbes de eventos adversos pds-vacinais, nos sistemas de informacao
do Programa Nacional de Imunizacao.

- E também responsabilidade do estabelecimento que realiza o servico de vacinacdo notificar a
ocorréncia de erros de vacinagao e investigar incidentes e falhas nos processos que contribuiram
para a ocorréncia desses erros.

- A realizacdo de atividades na 4rea externa de vacinacdo, por estabelecimentos privados, deve ser
justificada a autoridade sanitaria local competente e por ela autorizada.

- A Lei 13.021/2014 possibilitou que as farmdcias disponham de vacinas que atendam o perfil
epidemiolégico de sua regiao demogréfica. Dessa forma, as farmécias que pretendem oferecer os
servicos de vacinacao da influenza ou qualguer outra vacina devem seguir igualmente o
regulamento gue estabelece os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacinacao
humana e as normas sanitdrias suplementares de estados e municipios sobre o tema.

Veja a seguir os regulamentos e materiais da Anvisa relacionados ao tema:

Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 197/ 2017 - Dispde sobre os requisitos minimos para o
funcionamento dos servicos de vacinacao humana

Nota Técnica 01/2018 GRECS/GGTES e Perguntas e Respostas - RDC 197/2017 (servicos de
vacinacao)

RDC 222/2018 - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de
Servicos de Saude e da outras providéncias

Nota Técnica 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA para orientacoes para servicos de saude:
medidas de prevencao e controle que devem ser adotadas durante a assisténcia aos
casos suspeitos ou confirmados de infeccao pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2)

Para informacdes sobre higienizacao de maos e acessos aos protocolos, diretrizes, manuais e livros
sobre seguranca do paciente, clique aqui.

Confira também a integra da nota técnica da Anvisa com orientacées para atividades de
vacinacao.

Fonte: ANVISA, em 23.03.2020.
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