PARANA

GOVERNC DO ESTADO
Secretaria da Sadde

RESOLUCAO N° 956/2018

Estabelece as a¢des de vigilancia em satide para normatizar,
padronizar e controlar o funcionamento dos estabelecimentos
publicos e privados que oferecam servigo de vacinagdo
EXTRAMURO em todo Estado do Parana.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuigdes conferidas pelo artigo

45, inciso XIV, da Lei Estadual n° 8.485/87, de 03 de junho de 1987, Decreto Estadual n® 777 de 09 de
maio de 2007 e,

considerando as disposigdes constitucionais e da Lei Federal n°. 8080, de 19 de setembro de 1990, que
tratam das condigdes para promogao, prote¢do e recuperagio da saude, como direito fundamental do
ser humano;

considerando que a Lei Federal n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo de Protecdo e Defesa do
Consumidor), estabelece que um dos direitos basicos do consumidor seja a protegio da vida, satde e
seguranga contra os riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servicos;

considerando a Resolugdo da ANVISA n°® 63 de 25 de novembro de 2011, que dispde sobre os
requisitos de Boas Praticas para os Servigos de Satide ou outra que venha substitui-la.

considerando a Resolugdo da ANVISA n° 222 de 28 de margo de 2018, que dispde sobre o regulamento
técnico para o gerenciamento de residuos em servigos de satide ou outra que venha substitui-la;

considerando a Portaria Estadual n® 12 de 05 de janeiro de 2012, que estabelece normas técnicas para o
credenciamento e funcionamento das salas de vacinacdo;

considerando Manual de Procedimentos para Vacinagio da FUNASA;
considerando o Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imuniza¢des - Ministério da Satde —
2017 - 5* edic¢do;

considerando o Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pos-Vacinagdo - Ministério
da Saude — 2014 — 3? edi¢ao.

considerando a Resolugdo da ANVISA n° 315, de 26 de outubro de 2005, que dispde sobre o
Regulamento Técnico de Registro, Alteragdes Pos-Registro ¢ Revalidagio de Registro dos Produtos
Biologicos Terminados; de promogdo da satide e educagio sanitaria promovidos pelo Poder Pablico;

considerando a Portaria Ministério da Saude n° 1.533, de 18 de agosto 2016, que redefine o Calendario
Nacional de Vacinagdo, o Calendario Nacional de Vacinagdo dos Povos Indigenas e as Campanhas
Nacionais de Vacinagdo, no 4mbito do Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI), em todo o territorio
nacional;

considerando a Resolugéo da ANVISA n° 197, de 26 de dezembro 2017, que dispde sobre os requisitos
minimos para o funcionamento dos servigos de vacinagdo humana;

considerando a Resolugdo SESA n° 473, de 28 de novembro de 2016, que estabelece Norma Técnica
referente as condigdes fisicas, técnicas e sanitdrias para guarda, comercializagio e administragio de
vacinas em estabelecimentos farmacéuticos privados no Estado Parana.
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RESOLVE:

Art. 1° Aprovar a Norma Técnica conforme Anexo I, para orientar a abertura, funcionamento, condigdes
fisicas, técnicas e sanitarias dos servigos de vacinagio EXTRAMURO oferecidos por estabelecimentos
Publicos e Privados no Estado do Paran4.

Art. 2° A abrangéncia desta resolugdo sido os estabelecimentos de satde publicos e privados, que
realizam a atividade de vacinagédo extramuro.

Art. 3° Os estabelecimentos publicos e privados para estarem aptos a realizar o servigo de vacinagio
extramuros devem atender a todos os requisitos constantes nesta Resolugio.

Art. 4° Fica revogado o Art. 3° da Resolugdo SESA n° 473, de 28 de novembro de 2016, permitindo que
as farmdcias privadas que comercializam vacinas possam realizar a atividade extramuro.

Art. 5° A fiscaliza¢do e controle da presente Resolugdo e seu Anexo I sdo de competéncia do Sistema
Unico de Satde no Parana, através dos seus orgdos Estaduais ¢ Municipais de Vigilancia Sanitaria e
Epidemiologica.

Art. 6° O ndo cumprimento dos dispositivos desta Resolugdo ¢ seu Anexo I ¢ sua implicard em
penalidades previstas na Lei Estadual n° 13.331, de 23 de novembro de 2001, Decreto Estadual n°® 5.711,

de 23 de maio de 2002 ou outras que venham a substitui-las, e/ou legislagdo especifica Municipal.

Art. 7° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

Curitiba, 21 de dezerybro de 2018.

Antbnio Carlo
Secretario'de
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ANEXO I da Resolug¢io n° 956/2018
NORMA TECNICA
Secao I
Objetivo

Art. 1° Este Regulamento tem o objetivo de estabelecer os requisitos de boas praticas para os servigos de
vacinagdo que realizam a atividade extramuro, visando & seguranga do produto, do paciente e dos
profissionais envolvidos.

Art. 2° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes defini¢des:

Aprazamento: ¢ a data do retorno do usuario para receber a dose subsequente da vacina quando for o
caso.

Autoridade Sanitdria: sdo aquelas identificadas na organizagdo das Secretarias de Saude, nos atos
regulamentares de fiscalizagdo e controle de agdes e servigos de saude.

Cadeia de Frio: E o processo logistico da Rede de Frio para conservagao dos vacinas, desde o laboratério
produtor até o usudrio, incluindo as etapas de recebimento, armazenamento, distribui¢io e transporte, de
forma oportuna e eficiente, assegurando a preservacio de suas caracteristicas originais.

Comprovante de vacinac¢do: ¢ um documento pessoal que legitima e comprova a agio de vacinagio. E
responsabilidade de servigos piiblicos e privados emiti-lo ou atualiza-lo por ocasido da administragio de
qualquer vacina

Credenciamento de sala de vacinas: ¢ a habilitagdo concedida pela vigilincia epidemiolégica por meio
do registro no CNES da sala de vacinas junto ao Ministério da Satide

Eventos adversos pés-vacinacio (EAPV): é qualquer ocorréncia médica indesejada apds a vacinagio e
que, ndo necessariamente, possui uma rela¢io causal com o uso de uma vacina.

NOTIVISA: ¢ um sistema informatizado desenvolvido pela Anvisa para receber notificagdes de
incidentes, eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos e de servigos
sob vigilancia sanitaria.

Queixa técnica Notificagdo feita pelo profissional de satde quando observado um afastamento dos
pardmetros de qualidade exigidos para a comercializagdo ou aprovagdo no processo de registro de um
produto farmacéutico.

Responsavel técnico: profissional de nivel superior legalmente habilitado, que assume perante a
vigilancia sanitaria a responsabilidade técnica pelo servigo de satide, conforme legislago vigente.
Representante legal: pessoa fisica investida de poderes legais para praticar atos em nome da pessoa
juridica;

Rede de Frio: E um sistema amplo, inclui uma estrutura técnico-administrativa orientada pelo Programa
Nacional de Imunizagdo (PNI), por meio de normatizagdo, planejamento, avaliagio e financiamento que
visa a manuten¢io adequada da Cadeia de Frio.

Segregacdio: ¢ a separagdo dos residuos no momento e no local de sua geragio de acordo com suas
caracteristicas fisicas, quimicas, biologicas e os riscos envolvidos.

SIPNI: Sistema de Informagao do Programa Nacional de Imunizagdes

SI-EAPV: Sistema de Informagao de Eventos Adversos Pos Vacinagdo

Vacina: produto biologico que contém uma ou mais substancias antigénicas que, quando inoculados, sdo
capazes de induzir imunidade especifica ativa e proteger contra a doenga causada pelo agente infeccioso
que originou o antigeno.

Vacinaciao Extramuro: atividade vinculada a um servigo de vacinagio licenciado, que ocorre de forma
esporadica, isto €, através de sazonalidade ou programa de satide ocupacional, praticada fora do
estabelecimento, destinada a uma populagdo especifica em um ambiente determinado ¢ autorizada pelos
orgdos sanitarios competentes das Secretarias Estaduais ou Municipais de Satde.
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Secao II
Condicoes Organizacionais

Art. 3° O Servico de vacinagdo ¢ responsavel pela seguranga do processo.

§ 1° O servigo de vacinagdo responde por danos causados ao paciente, no que se refere as atividades
relacionadas a vacinagio.

§ 2° O estabelecimento/servi¢o contratante é co-responsavel pela seguranca do processo.

Art. 4° O estabelecimento que prestar servico de vacinagdo extramuro, deve garantir o atendimento as
possiveis intercorréncias relacionadas as vacinas, conforme Manual de Vigilancia Epidemiologica de
Eventos Adversos Pos-Vacinagdo do Ministério da Satide ou outro que vier a substitui-lo.

Art. 5° O servigo de vacinagdo responderd administrativa, civil e criminalmente (quando couber) pela
qualidade e seguranca das vacinagdes realizadas sob sua responsabilidade e deve prestar todas as
informacdes e acompanhamento nos possiveis eventos adversos delas decorrentes.

Art. 6° A Licenga Sanitaria deve ser renovada dentro dos prazos legais determinados em legislagdo
sanitdria estadual ou municipal vigente para a manutengdo da atividade de vacinag¢do. A nio renovagio
¢/ou ndo emissdo da licenga por qualquer motivo implicam na suspensdo imediata da aplicagdo das
vacinas.

Art. 7° Para a realizagdo das atividades de vacinagdo, o servigo de vacinagdo deve obedecer as diretrizes
desta Resolugdo e as normas técnicas do Programa Nacional de Imunizagdes ou outro instrumento legal
que vier a substitui-lo.

Art. 8° A oferta de servigo de vacinagdo extramuro é privativa das salas de vacinas licenciadas pela
Vigilancia Sanitéaria e credenciadas pela Vigilancia Epidemioldgica.

Secao 111
Recursos Humanos

Art. 9° Todos os procedimentos relacionados as atividades de vacinagdo devem ser realizados por
profissionais devidamente habilitados pelos seus respectivos conselhos de classe.

Art. 10°. A Responsabilidade Técnica pelo estabelecimento/servico de vacinagdo € exercida pelo
profissional legalmente habilitado para exercer a fungdo conforme determina a legislagio vigente.

Art. 11°. Cabe ao Responsavel Técnico responsabilizar-se pela:

I - atividade de vacinacdo;

II - equipe de funcionarios;

III - transporte, manejo, armazenamento, conservagdo, qualidade e seguranga das vacinas;
IV - destinagdo final dos residuos;

V - atendimento as intercorréncias.

Art. 12°. Os profissionais que executam atividades de vacinagdo extramuro devem rece
especifica e periddica nos seguintes temas:

I — conceitos basicos de vacinagio;

IT - conservagdo, armazenamento, transporte e rastreabilidade;
IIT — preparo e administra¢éo segura;

IV — gerenciamento de residuos;
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V —registros relacionados a vacinagio;

VI —processos para notificagdo ¢ investiga¢do de eventos adversos pos vacinagio e erros de vacinagio;
VII — calendario basico de vacinacio;

VIII - higienizagdo das maos e nogdes basicas de microbiologia;

IX — conduta a ser adotada frente as intercorréncias relacionadas a vacinagio.

Sec¢do IV
Da Seguranca e Sauide no Trabalho

Art. 13°. Os trabalhadores devem ser orientados e verificados quando da utilizagdo correta dos
equipamentos de protegdo individual em suas atividades.

Secao V
Documentos

Art. 14°. Quando da apresentacdo da Carteira de Vacinacdo pelo paciente, o vacinador devera fazer o
registro na carteira conforme legislagdo vigente sendo obrigatério os seguintes:
I — nome/tipo da vacina

IT — dose
IIT — data da aplicacdo
IV —lote

V — fabricante

VI - identifica¢do do servigo de vacinagdo responsavel pela atividade extramuro
VII - nome legivel do profissional responséavel pela aplicagao.

VIII - data da préxima dose quando aplicavel.

Art. 15°. Quando o paciente ndo apresentar Carteira de Vacinagdo, o estabelecimento/servi¢o de
vacinagdo deve fornecer uma carteira ou comprovante. A carteira deve ser em papel rigido, de qualidade
igual, ou melhor, a do Programa Nacional ou Estadual de Imunizacgéo, devendo conter os mesmos itens do
Art. 14°.

Paragrafo Unico A Carteira de Vacinagdo propria do estabelecimento/servigo de vacinagdo deve conter a
identificacdo deste (nome, enderego, telefone € CNPJ), além da identificagdo do paciente/usudrio e de seu
responsavel legal, quando for o caso.

Art. 16°. Para os servigos de vacinagio extramuro realizados por farmacias no que se refere a Declaracéo
de Servigos Farmacéuticos devera ser obedecido o que consta na Resolucdo Estadual n ° 473/2016 ou
outra que vier substitui-la.

Art. 17°. Para a realiza¢do de vacinagdo extramuro o estabelecimento/servigo de vacinagio responsavel
deve dispor de documentos de registros padronizados pelo Programa Nacional de Imunizagdes como:
mapas diarios de dose; boletins; formularios e fichas diversas para registro diario da vacina administrada;
consolidagdo mensal dos dados; comprovante de vacinagdo para cada usudrio e outros;

Art. 18°. O estabelecimento/servigo de vacinagdo que administra vacinas extramuro devem manter
arquivos de comprovantes de vacinagdo dos usuarios (2* via) minimamente por 10 (dez) a 20 (vinte) anos;

Art. 19°. Os eventos adversos poés-vacinagdo ocorridos na atividade extramuro devem ser registrados no
sistema de informagao do Ministério da Saide — SI-EAPV e NOTIVISA ou outro que vier a substitui-los,
de acordo com as normas vigentes;

Art. 20°. As queixas técnicas relacionadas as vacinas devem ser registradas no sistema de informac3o do
Ministério da Saide NOTIVISA ou outro que vier a substitui-lo, de acordo com as normas vigentes;
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Art. 21°. O estabelecimento que prestar servico de vacinagdo extramuro deve comunicar previamente a
Autoridade Sanitaria competente com o prazo minimo de 15 (quinze) dias antes da realizagdo da
vacinagdo extramuro. Deve informar minimamente: local/endereco, data, responsavel técnico pela sala de
vacina, quais vacinas serdo administradas e pablico-alvo.

Art. 22°. O estabelecimento/servigo de vacinagdo que realizar atividade de extramuro deve:

I — em campanhas de vacinagdo: registrar as doses aplicadas em instrumentos padronizados por orgéos oficiais
de imunizagao (boletim diario de doses aplicadas);

IT — em vacina¢do de rotina, de intensifica¢do e na satide ocupacional: registrar de forma nominal as doses
aplicadas de acordo com o cadastro do SIPNI;

I — manter arquivado o formuldrio de registro/controle da temperatura interna dos equipamentos
(temperatura maxima, de momento ¢ minima), conforme orientagio das autoridades;

IV — manter documentos referentes a calibragdo periédica dos equipamentos (termdmetros entre outros que se
fizerem necessarios);

Secio VI
DISPOSICOES GERAIS

Art. 23°. E vedado as Secretarias de Saude Estadual e Municipais o fornecimento de vacinas, insumos e
equipamentos relacionados a vacinagdo, aos estabelecimentos/servigos de vacinag@o privados.

Paragrafo unico Na hipotese de relevante interesse para a saude publica, as Secretarias de Saude (estadual
ou municipal, conforme o caso) poderdo fornecer vacinas do Calendario de Vacinag¢do Oficial e/ou
insumos e/ou materiais e/ou equipamentos relacionados a vacinagdo, comunicando essa situagdo e sua
justificativa ao orgdo competente (estado e/ou Ministério da Saude — PNI). Esse fornecimento sera
concedido em carater excepcional e temporario, assegurando-se a manutengdo da gratuidade da vacinagio
ao usuario com as vacinas fornecidas.

Art. 24°. E proibido o comércio de medicamentos e/ou vacinas destinados exclusivamente ao Sistema
Unico de Satde e/ou que contenha a expressdo “PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO” em suas
embalagens primarias e/ou secundarias.

II.Sec¢ao VII
III.Requisitos Minimos

Art. 25° Para a realizac@o da atividade de vacina¢do extramuro sio necessarios:
I — vacinas registradas no Ministério da Saide/ANVISA;

Il — area especifica e exclusiva para a vacinagdo extramuro, possuindo condigdes higiénicas
sanitarias para aplicag@o de vacinas;

11T — local com dimensionamento compativel com a atividade realizada;

IV — érea arejada e iluminada;

V — pia/lavatério com 4gua potavel corrente provida de sabonete liquido e papel toalha e/ou
dispensador de solugdo alcodlica;

VI — caixas térmicas de poliuretano de féacil higienizagdo ¢ bom estado de conservagdo para
acondicionamento e transporte de vacinas, garantindo sua conserva¢do, de acordo com
especificagdes do fabricante e do Manual de Normas e Procedimentos do Programa Nacional de
Imunizagdes, com volume de acordo com a quantidade de vacinas a serem utilizadas, sendo po
minimo:
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a.uma (01) caixa térmica para acondicionar os frascos de vacinas abertos e em uso;

b. uma (01) caixa térmica para acondicionar os frascos de vacinas fechados e em estoque;

c. uma (01) caixa térmica para acondicionar o estoque de gelo reciclavel,

VII — termémetro de cabo extensor para o controle de temperatura interna das caixas
térmicas, com temperatura maxima, minima e de momento;

VIII — monitoramento da temperatura interna das caixas térmicas de acordo com o Manual
de Rede de Frio do Ministério da Saude. A vacina devera ser mantida a uma temperatura
entre +2°C a +8°C;

IX — bobina de gelo reciclavel em quantidade suficiente para abastecer todas as caixas de
vacinas conforme determinado pelo Manual de Rede de Frio do Ministério da Satde;

Art. 26°. O servigo de vacinag@o deve ter Procedimentos Operacionais Padrdio — POP especificos para a
vacinagdo extramuro, minimamente referente a:

1 - higiene de maos;

II — limpeza de caixa térmica;

I1I - de ambientag@o das bobinas de gelo reciclavel antes de colocé-los na caixa térmica;

IV — controle e registro de temperatura conforme Manual de Rede de Frio/MS;

V —aplicagdo de vacinas.

VI —manejo, segregacdo, acondicionamento, identificagdo, armazenamento e transporte até a destinagdo final
dos residuos.

Art. 27°. As vacinas ndo constantes do Calendario de Vacinagio Oficial do Ministério da Satde devem ser
administradas somente mediante prescri¢do médica.

Art. 28°. O estabelecimento/servi¢o de vacinagdo que realizar atividade de extramuro deverd manter as
vacinas em condi¢gdes que garantam a qualidade e integridade até o seu destino, devendo:

I - o transporte ser realizado com os cuidados para a manuten¢io da qualidade das vacinas;

Il — o transporte deve ser realizado em caixas térmicas, com termometro cabo extensor ou em veiculos
refrigerados, que mantenham temperaturas entre +2°C a +8°C;

IIT — para o transporte das vacinas a temperatura deve ser monitorada através de termdmetro que registre
temperatura maxima/minima e de momento;

IV — as temperaturas de maxima/minima ¢ momento devem ser registradas no boletim de controle de
temperatura minimamente, na saida e chegada ao destino;

V — as caixas térmicas devem ser acondicionadas de forma que evitem o deslocamento das mesmas no
interior do veiculo.

Art. 29°. 86 ¢ permitida a aquisi¢do das vacinas de empresas licenciadas e autorizadas para esse fim.

Art. 30°. O descarte de agulhas, seringas e demais produtos utilizados nas atividades de vacinagdo deve
ser realizado de forma segura de acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos em Servicos de
Saude, que deve abranger os procedimentos de tratamento/segregagio, coleta, transporte interno e externo
(do local da campanha extramuro até o estabelecimento de origem) e descarte de residuos infectantes
incluindo a prévia inativagao.

Art. 31°. O estabelecimento/servigo de sande deve desenvolver todas as agdes no que se refere ao manejo,
segregagdo, acondicionamento antes e pos-tratamento, identifica¢do, transporte interno, armazenamento
temporario até destinagdo final e seguranga ocupacional do pessoal envolvido diretamente com os
processos de higienizagdo, coleta, transporte, tratamento e armazenamento de residuos, conforme
determinado pela RDC 222 ANVISA de 28 de margo de 2018, ou outra que venha a substitui-la.
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