IBITINGA

=P PREFEITURA DA ESTANCIA TURISTICA

MATERIA RECEBIDA N° 15/2022
Oficio 1547/2021
Ibitinga, 14 de dezembro de 2021.

Assunto: Responde requerimento 743/2021, da ilustre vereadora Daniela C. S.
Branco de Rosa, onde requer informagéo sobre a disponibilidade da
cobertura vacinal em todos os Postos de Satde do Municipio.

llustrissima Presidente,

Acusamos o recebimento do Requerimento 743/2021 (Protocolo
3786/2021), requer informagao sobre a disponibilidade da cobertura vacinal
em todos os Postos de Satde do Municipio.

Segue em anexo, como parte integrante da presente resposta, com base
nas informagdes prestadas pela Gestora Executiva do Servigo Autdnomo Municipal

de Salde - SAMS Queila Teruel Pavani a nota técnica sobre a questdo para
apreciagdo do nobre edil.

Atenciosamente,

CRISTINA MARIA KALIL ARANTES
Prefeita Municipal

Exma. Sra.

Daniela Cristina Souza Branco de Rosa

Presidente da Camara Municipal de Ibitinga

telefone (16) 3352-7000 / fax (16) 3352-7001

]- PREFEITURA MUNICIPAL DA ESTANCIA TURISTICA DE IBITINGA
& == pua Miguel Landim, 333 - Centro - Ibitinga/SP - CEP: 14940-112
l www.ibitinga.sp.gov.br - CNPJ: 45.321.460/0001-50
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Ibitinga,27 de dezembro de 2021

Assunto: Responde ao requerimento 743/2021 da ilustre vereadora Daniela
Branco de Rosa, sobre a disponibilidade da cobertura vacinal em todos os postos
de saude do municipio.

llma. Senhora Presidente, Daniela Branco de Rosa,

Em resposta ao requerimento 743/2021 da ilustre vereadora Daniela
Branco de Rosa, sobre a disponibilidade da cobertura vacinal em todos os postos
de saude do municipio.

Cabe informar que para a disponibilizacdo da cobertura vacinal
regular, que néao fazem parte de campanhas esporadicas (como gripe e Covid),
em todos os postos de salide do municipio seria necessaria adequacao fisica
em todos postos de acordo com a RDC vigente determinada pela Anvisa a qual

dispbe os requisitos minimos para funcionamento dos servicos de vacinagéo
humana.

Ao ensejo renovamos nossos protestos da mais elevada estima e
distinta consideracao.

TICIANE PAT i,CIA MOREIRA LORUSSO
SECRETARIA DE GOVERNO
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Legislagdo
RDC Anvisa N° 197 — 26 de dezembro de 2017

Publicado: 06/03/2018
Atualizado em: 06/03/2018

Disp6e sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servigos
de vacinagao humana.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe conferem o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°. 1, e IV, da Lein®
9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n
61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolug¢éo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12 dezembro de
2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

[e}

CAPITULO 1

Das disposi¢des iniciais

Secao |
Do objetivo

Art. 1° Esta Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) tem por objetivo
estabelecer os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos que
realizam a atividade de vacinagao humana.

Secao II
Da abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica a todos os servigos que realizam a atividade
de vacinagdo no pais, sejam eles publicos, privados, filantropicos, civis ou
militares.

Segao IlI

Das definicoes

Art. 3° Para efeito desta Resolucdo sao adotadas as seguintes definigdes:
|- alvara de licenciamento ou equivalente: documento emitido pelo érgao

sanitario competente dos Estados, Distrito Federal ou dos Municipios, contendo
permissao para a prestagao do servigo sob regime de vigilancia sanitaria;

II- ambiente: espaco fisicamente determinado e especializado para o
desenvolvimento de determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensoes
e instalagdes diferenciadas, podendo constituir-se de uma sala ou de uma
area,
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ll- area: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces;

IV- campanha de Vacinag&o Publica: constitui estratégia de vacinagéo de um
determinado nimero de pessoas em curto espago de tempo, com o objetivo do
controle de uma doenca de forma intensiva ou a ampliagdo das coberturas
vacinais para complementacao do trabalho da rotina, promovida por 6rgaos
publicos de saude,

V- Certificado Internacional de Vacinagéo ou Profilaxia (CIVP): documento
reconhecido internacionalmente, que comprova a realizagao de vacinagao ou
profilaxia.

VI- erro de Vacinagao: qualquer evento evitavel que pode levar ao uso
inapropriado de vacinas ou causar dano a um paciente. Pode estar relacionado
a pratica profissional e procedimentos, com possibilidade de acontecer se as
normas e técnicas nao forem cumpridas;

VII- Evento Adverso Pés-Vacinagao (EAPV): Qualquer ocorréncia apés a
aplicacao da vacina e que, ndo necessariamente, possui uma relagéo causal
com o produto;

VIlI- profissional legalmente habilitado: profissional com formagéo superior ou
técnica com suas competéncias atribuidas por lei;

IX- responsavel Legal ou Representante Legal: Pessoa fisica investida de
poderes legais para praticar atos em nome da pessoa juridica;

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

Xl- sala de Vacinag¢ao: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e
pelo menos uma porta, destinada a administragao das vacinas;

XlI- vacinagédo Extramuros de Servicos Privados: atividade vinculada a um
servigo de vacinacéo licenciado, que ocorre de forma esporadica, isto €,
através de sazonalidade ou programa de saude ocupacional, praticada fora do
estabelecimento, destinada a uma populacao especifica em um ambiente
determinado e autorizada pelos 6rgaos sanitarios competentes das secretarias
estaduais ou municipais de saude;

Xlll- vacinas: medicamentos imunobiolégicos que contém uma ou mais
substancias antigénicas que, quando inoculadas, sao capazes de induzir
imunidade especifica ativa, a fim de proteger contra, reduzir a severidade ou
combater a(s) doenca(s) causada(s) pelo agente que originou o(s) antigeno(s).

CAPITULO 11
Dos requisitos para o funcionamento do servigo de vacinagao

Secao |

Das condigbes organizacionais

n
[0]
2
c
o
<
©
X
e
=
©
=
©
£
=
@
=
O
=
o
(8
(0]
2
c
[9]
£
©
=
2
k]
o
e
©
i
7
17}
©
©
£
iy
=
o
o
kel
R
Q
Q
o
©
IS
=
R
©
-
n
w
:
<
N
«©
N
~
-
N
N
o
N
=
=
(=3
=
52
o
£
(3]
o
o
o
Q
|5}
[
b4
N
N
o
N
N
©
-~
o
c
o
Q
o
]
2
<)
o
i
N
N
o
N
=
[Ie}
—
°
p=4
<
a
m
w
O
w
[\4
<
o
B
<
=

Para validar o documento, leia o codigo QR ou acesse https://sapl.ibitinga.sp.leg.br/conferir_assinatura e informe o cédigo 1CC2-E2AB-41C2-DD29.

¥
Pag. 4/10



Art. 4° O estabelecimento que realiza o servigo de vacinagéao deve estar
devidamente licenciado para esta atividade pela autoridade sanitaria

competente.

Art. 5° O estabelecimento que realiza servigo de vacinagao deve estar inscrito e
manter seus dados atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de

Saude - CNES.

Art. 68° O estabelecimento que realiza servigo de vacinagao deve afixar, em
local visivel ao usuario, o Calendario Nacional de Vacinagdo do SUS, com a
indicacao das vacinas disponibilizadas neste calendario.

Secao 1l
Dos recursos humanos

Art. 7° O estabelecimento que realiza o servigo de vacinagéo deve ter um
Responsavel Técnico e um substituto.

Art. 8° O servico de vacinag@o deve contar com profissional legalmente
habilitado para desenvolver as atividades de vacinagao durante todo o periodo
em que o servico for oferecido.

Art. 9° Os profissionais envolvidos nos processos de vacinagao devem ser
periodicamente capacitados pelo servigo nos seguintes temas relacionados a

vacina:

I- conceitos basicos de vacinagao;

ll- conservagao, armazenamento e transporte;
[ll- preparo e administragao segura;

IV- gerenciamento de residuos;

V- registros relacionados a vacinagao;

VI- processo para investigagéo e notificagéo de eventos adversos pds-
vacinagao e erros de vacinagao;

VIl- Calendario Nacional de Vacinagao do SUS vigente;
VIII- a higienizagao das méos; e

IX- conduta a ser adotada frente as possiveis intercorréncias relacionadas a
vacinagao.

Paragrafo Unico. As capacitacdes devem ser registradas contendo data,
horario, carga horaria, contetdo ministrado, nome e a formagéo ou capacitagéao
profissional do instrutor e dos profissionais envolvidos nos processos de
vacinagao.

Secao Il

Da infraestrutura

Art. 10 O estabelecimento que realiza o servigo de vacinagao deve dispor de
instalacées fisicas adequadas para as atividades de vacinagéo de acordo com
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RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002,

a Resolugéo da Diretoria Colegiada -
tui-la, e devendo ser dotado, no minimo,

ou regulamentagao que venha a substi
dos seguintes itens obrigatérios:

I- area de recepgéo dimensionada de acordo com a demanda e separada da
sala de vacinacao,

[I- sanitario; e

lll- sala de vacinagéo, que deve conter, no minimo:

1. pia de lavagem;

2. bancada;

3. mesa;

4. cadeira,

5. caixa térmica de facil higienizagao;

6. equipamento de refrigeracao exclusivo para guarda e conservagao de
vacinas, com termémetro de momento com maxima e minima;
local para a guarda dos materiais para administragao das vacinas;
recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos
biolégicos;

9. maca; e

10.termémetro de momento, com maxima e minima, com cabos extensores
para as caixas térmicas.

§ 1° Em situagdes de urgéncia, emergéncia e em caso de necessidade, a
aplicagao de vacinas pode ser realizada no ponto de assisténcia ao paciente.

§ 2° O equipamento de refrigeragao para guarda e conservagéo de vacinas
deve estar regularizado perante a Anvisa.

Sec¢do IV
Do gerenciamento de tecnologias e dos processos

Art. 11 O servico de vacinagéo deve realizar o gerenciamento de suas
tecnologias e processos conforme as atividades desenvolvidas e que
contemple, minimamente:

- meios eficazes para o armazenamento das vacinas, garantindo sua
conservagao, eficacia e seguranga, mesmo diante de falha no fornecimento de
energia elétrica,

Il- registro diario da temperatura maxima e da temperatura minima dos
equipamentos destinados a conservagao das vacinas, utilizando-se de

instrumentos devidamente calibrados que possibilitem monitoramento continuo

da temperatura,
Ill- utilizacio somente de vacinas registradas ou autorizadas pela Anvisa; e
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IV- demais requisitos da gestéo de tecnologias e processos conforme normas
sanitarias aplicaveis aos servigos de saude.

Art. 12 O servico de vacinagao deve adotar procedimentos para preservar a
qualidade e a integridade das vacinas quando houver necessidade de
transporta-las.

§ 1° As vacinas deverao ser transportadas em caixas térmicas que mantenham
as condicdes de conservagao indicadas pelo fabricante.

§ 2° A temperatura ao longo de todo o transporte deve ser monitorada com 0
registro das temperaturas minima e maxima.

Art. 13 Os servigos de vacinagao devem garantir atendimento imediato as
possiveis intercorréncias relacionadas a vacinagao.

Paragrafo unico. O servigo de vacinacéo deve garantir o encaminhamento ao
servico de maior complexidade para a continuidade da atengédo, caso
necessario.

Art. 14 A administragéo de vacinas em estabelecimentos privados e que nao
estejam contempladas no Calendario Nacional de Vacinagao do SUS somente

serao realizadas mediante prescrigdo médica.

Paragrafo unico. A dispensagao deve necessariamente estar vinculada a
administragao da vacina.

Secdo V
Dos Registros e Notificagbes das Vacinagoes
Art. 15 Compete aos servigos de vacinagao:

|- registrar as informagdes referentes as vacinas aplicadas no cartéo de
vacinagéo e no sistema de informagao definido pelo Ministério da Saude;

|l- manter prontuério individual, com registro de todas as vacinas aplicadas,
acessivel aos usuarios e autoridades sanitarias;

Ill- manter no servico, acessiveis a autoridade sanitaria, documentos que
comprovem a origem das vacinas utilizadas;

IV- notificar a ocorréncia de eventos adversos pés-vacinagao (EAPV) conforme

determinacdes do Ministério da Saude;

V- notificar a ocorréncia de erros de vacinagéo no sistema de notificagao da
Anvisa; e

VI- investigar incidentes e falhas em seus processos que podem ter contribuido

para a ocorréncia de erros de vacinagao.

Art. 16 - No cartao de vacinagéao deverdo constar, de forma legivel, no minimo
as seguintes informagoes:

- dados do vacinado (nome completo, documento de identificagéo, data de
nascimento);

Il- nome da vacina,
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Ill- dose aplicada;

IV- data da vacinagao;

V- numero do lote da vacina,

VI- nome do fabricante;

VII- identificagdo do estabelecimento;
VIlI- identificacdo do vacinador; e

IX- data da proxima dose, quando aplicavel.

Sec¢do VI
Da realizagao de Vacinagéo Extramuros por Servicos Privados

Art. 17 Os servigos de vacinagao privados podem realizar vacinagao
extramuros mediante autorizacao da autoridade sanitaria competente.

§ 1° A atividade de vacinagao extramuros deve observar todas as diretrizes
desta Resolugéo relacionadas aos recursos humanos, ao gerenciamento de
tecnologias e processos, e aos registros e notificagoes.

§ 2° A atividade de vacinagao extramuros deve ser realizada somente por
estabelecimento de vacinagao licenciado.

Secao VII
Da Emissao de Certificado Internacional de Vacinagéo ou Profilaxia (CIVP)
Art 18 O servico de vacinagao podera emitir o CIVP.

Paragrafo Unico. O servi¢o de vacinagao devera ser credenciado pela Anvisa
para a emissédo do CIVP.

Art. 19 A emissao do CIVP devera seguir os padroes definidos pela ANVISA.
§ 1° A emissdo do CIVP devera ser realizada de forma gratuita.

§ 2° A emissao do CIVP devera ser registrada em sistema de informagao
estabelecido pela ANVISA.

CAPITULO III

Das Disposicoes Finais ou Transitorias

Art. 20 As vacinagoes realizadas pelos servigos de vacinagao serao
consideradas validas para fins legais em todo o territorio nacional.

Art. 21 O descumprimento das disposi¢ées contidas nesta resolugéo e no

regulamento por ela aprovado constitui infragéo sanitaria, nos termos da Lei n°.

6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 22 Os servigos de vacinagado que se encontram, no momento da

publicacéo desta Resolugéo da Diretoria Colegiada, com licenga vigente para
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esta atividade terdo o prazo de 06 (seis) meses, contados a partir da data de
publicagdo desta Resolugéo, para promover as adequagoes necessarias para o
cumprimento dos requisitos estabelecidos nesta norma.

Paragrafo unico. O prazo para adequagéo ao requisito disposto no § 2° art. 10
sera de 02 (dois anos), contados a partir da data de publicagéo desta
Resolugao.

Art. 23 Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacao.
' JARBAS BARBOSA DA SILVA JR
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ARANTES 020.263.718-
22

Data: 03/01/2022 17:11

'6200-20 L 7-gvZ3-2DD 1 0B1poo 0 swlojul © BINjeuIsSE LIaju09/1q-Ba|ds ebunigrides//:sdpy 8ssaoe no Yo 0BIPod O elg| ‘0jusWINIOP O JEPIBA Bled
sejuely |lley euep eunsu Jod sjuswieybip opeuisse [eulblio op e1doo ewn 9 es3 - $2:82: /L 2202/L0/S0 We 0piqadal Z20Z/81 oU 0]090}0.d - ZZ0Z/GL oN YAIg303Y VIHIALVIN

Pag. 10/10



