SEQ

== & Manaus

ATUALIZAGCAO DE INFORMAGCOES AO CIDADAO

MANAUS ATENDE - 2021
SITE DA SEMSA — VIGILANCIA SANITARIA

GVPRO / GVSER

AUTORIZAGCAO SANITARIA PARA A ATIVIDADE DE VACINAGAO EXTRAMUROS
E DOMICILIAR PARA SERVICOS PRIVADOS

O QUE E VACINAGAO EXTRAMUROS REALIZADA POR SERVIGCOS PRIVADOS?

E a atividade vinculada a um servico de vacinacdo, licenciado pela Vigilancia Sanitdria, que
ocorre de forma espordadica, isto é, através de sazonalidade ou programa de saude
ocupacional, praticada fora do estabelecimento, destinada a uma populacdo especifica em um
ambiente determinado e autorizada pelos drgdos sanitdrios competentes das secretarias
estaduais ou municipais de saude.

O QUE E VACINAGAO DOMICILIAR REALIZADA POR SERVICOS PRIVADOS?

Servico de vacinacgdo individualizado prestado em domicilio ao individuo ou a familia,
devidamente autorizado pelos drgdos sanitarios competentes das Secretarias Estaduais ou
Municipais de Saude.

O QUE E TERMO DE AUTORIZACAO SANITARIA PARA A ATIVIDADE DE VACINAGAO
EXTRAMUROS PARA SERVICOS PRIVADOS?

E a autorizagdo prévia a realizacdo dos servicos, emitida pela Visa Manaus, apds analise
documental e com possivel fiscalizagdo sanitdria, posterior a sua emissdo. A autorizagao é
emitida mediante a verificagdo do atendimento aos requisitos e diretrizes legais para a
execucado da atividade de vacinagao fora do servico de saude licenciado.

Importante:

A Autorizagao para vacinagao extramuros somente pode ser emitida para estabelecimento de
vacinag3o privado, previamente licenciado pela Vigilancia Sanitaria. E valido apenas para o
local e data estabelecidos no referido termo. Os servigos de vacinagao extramuros somente
podem ser ofertados dentro do territério do municipio que concedeu a Autorizacao para
vacinacao extramuros. Sua validade é correspondente ao tempo em que o servico sera
realizado, mas nao superior a 6 meses.
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O QUE E TERMO DE AUTORIZACAO SANITARIA PARA A ATIVIDADE DE VACINAGAO EM
DOMICILIO PARA SERVICOS PRIVADOS?

E autorizacdo prévia a realizacio dos servicos, emitida pela Visa Manaus, apds andlise
documental e com possivel fiscalizacdo sanitdria, posterior a sua emissdo. A autorizacdo é
emitida mediante a verificacdo do atendimento aos requisitos e diretrizes legais para a
execucdo da atividade de vacinacdo realizada em domicilio, fora do servico de saude
licenciado.

Importante:

O servico de vacinacdo domiciliar somente pode ser ofertado por servico previamente
licenciado e dentro do municipio que concedeu a Autorizacdo. Sua validade é de 1 ano. Na
renovacdo da licencga sanitaria, a autorizacdo para realizacdo do servico em domicilio poderd
ser incorporada a licenca sanitaria do estabelecimento e deverd constar no campo observacao
da mesma, conforme parecer emitido pela equipe de fiscalizacao.

QUANDO SOLICITAR TERMO DE AUTORIZAGAO SANITARIA PARA A ATIVIDADE DE
VACINAGAO EXTRAMUROS E DOMICILIAR PARA SERVICOS PRIVADOS?

Quando a empresa licenciada pela Visa Manaus para a atividade: Cnae: 8630-5/06 - Servicos
de vacinagdo e imunizagcdo humana desejar realizar o servico de vacinagcdo e imunizacdo em
outros ambientes fora da unidade de salde deve solicitar o Termo de Autoriza¢do Sanitaria
para a Atividade de Vacinagdo Extramuros ou domiciliar junto a Visa Manaus.

O requerimento de prestacdo do servigo de vacinagdo extramuros deve ser realizado a Visa
Manaus, com antecedéncia maxima de 30 dias, e no minimo 10 (dez) dias Uteis da data da sua
realizagao.

COMO SOLICITAR O TERMO DE AUTORIZAGAO SANITARIA PARA A ATIVIDADE DE
VACINAGAO EXTRAMUROS E DOMICILIAR PARA SERVICOS PRIVADOS?

1 - Preencha o formuldrio correspondente a demanda (Formuldrio — ANEXO TASVESP) e
encaminhe por e-mail para o setor de Protocolo da Vigilancia Sanitdria municipal
(visamanaus.protocolo@gmail.com), e demais DOCUMENTACOES NECESSARIAS anexas. No
campo assunto escrever: TERMO DE AUTORIZAGAO SANITARIA PARA A ATIVIDADE DE VACINAGAO
EXTRAMUROS OU DOMICILIAR POR SERVICOS PRIVADOS — TASVESP.

2- As documentagdes necessarias devem ser enviadas em arquivo Unico, no formato PDF.

3- Aguarde a confirmacao de recebimento da solicitagdao, o nimero de protocolo gerado pelo
Sistema (SIGED) e respectiva DAM —taxa, que serdo enviados como resposta ao e-mail gerador
da demanda.
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1- Formuldrio correspondente a demanda (Formuldrio — ANEXO TASVESP) devidamente
preenchido e assinado pelo responsavel técnico identificando a atividade desejada: vacinacao
extramuros ou domiciliar;

2- Comprovante de vinculo do responsavel técnico (ART);

3- O Programa de Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude (PGRSS) do
estabelecimento devendo contemplar os residuos provenientes das atividades da vacinacao
extramuros e em domicilio, atendendo ao disposto na RDC 222/2018 ou legislagdo sanitéria
gue a complemente ou substitua;

4- Plano de contingéncia: planejamento de medidas que devem ser adotadas para ajudar a
controlar uma situacdo de adversidade relacionada ao processo de vacinacdo e transporte
devendo ser apresentado sob a forma escrita;

5- Procedimento Operacional Padrdo (POP): procedimento escrito de forma objetiva que
estabelece Instrucdes sequenciais para operacdes especificas e rotineiras, elaborado e
implementado pelo estabelecimento, para a realizacdo dos diversos processos de trabalho
desenvolvidos nas a¢des de vacinacdo extramuros ou domiciliar e do transporte dos insumos
até os locais de realiza¢do do servico;

6- Registro da Capacitacdo especifico da equipe para realizacdo da vacinagdo incluindo os
procedimentos realizados extramuros e em domicilio;

7- Relacdo em formato de “check list” dos insumos basicos que serdo utilizados nos
procedimentos realizados extramuros e em domicilio, conforme Manual de Normas de
vacina¢do do Ministério da Saude;

8- Comprovante pagamento da taxa.

REQUISITOS PARA OBTENGAO DO TERMO DE AUTORIZAGAO SANITARIA PARA A ATIVIDADE
DE VACINAGAO EXTRAMUROS E DOMICILIAR POR SERVIGOS PRIVADOS

Estas orientagdes possuem o objetivo de estabelecer diretrizes para o requerimento e emissao
de Autoriza¢do Sanitdria para Atividade de Vacinagao Extramuros e domiciliar. Conforme RDC
N2 197/ 2017- Anvisa e ainda, garantir a seguranga dos imunobioldgicos, do paciente e dos
profissionais envolvidos.

As diretrizes se aplicam somente aos servigos de vacinagao privados quando do requerimento

de vacinacdo extramuros e domiciliar e a autoridade sanitaria competente para
operacionalizacdo da emissao dos respectivos Termo de Autoriza¢do Sanitdria.

1- Aempresa requerente ja deve ser licenciada pela Visa Manaus para a atividade: Cnae: 8630-
5/06 - Servicos de vacinagdo e imunizacdo humana e a licenga deve estar vigente.

2- A Autorizacdo extramuros é valida apenas para o local e data estabelecidos no referido
termo.
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3- Os servicos de vacinacdo extramuros e domiciliares somente podem ser ofertados dentro
do territério do municipio para o qual foi concedida a licenca.

4- Para realizar o servigco de vacinacdo extramuros e domiciliar os servicos privados devem
solicitar o Termo de Autorizacdo Sanitaria para a Atividade de Vacinacdo de seu interesse:
Extramuros ou domiciliar.

5- No caso de autorizacdo extramuros, o requerimento deve ser realizado a autoridade
sanitdria competente, com antecedéncia maxima de 30 dias, e ndo inferior a 10 (dez) dias
Uteis da data da sua realizacao.

6- A responsabilidade técnica do servico de vacinacdo é estendida ao servico de vacinacao
extramuros e domiciliar. A responsabilidade mencionada refere-se a equipe, ao transporte
dos imunobioldgicos, a notificacdo e a investigacdo de eventos adversos pds-vacinacdo, aos
erros de imunizacdo e ao manejo do processo de vacinacdo extramuros, incluindo a
destinacdo final dos residuos gerados.

7- Os estabelecimentos de saude que realizam a atividade de vacinagcdo devem atualizar ou
fornecer aos vacinados o cartdo de vacinag¢do, contendo, no minimo, as informacdes
estabelecidas pela RDC n. 197/2017.

8- O transporte dos produtos destinados a vacinagao extramuros deve assegurar as condicoes
gue preservem a integridade e qualidade dos produtos. Devem ser respeitadas as condigOes
de temperatura e umidade descritas na embalagem dos produtos. Os imunobioldgicos devem
ser transportados em embalagens especiais que mantenham temperatura compativel com
sua conservacdo. Os imunobioldgicos ndo devem ser transportados juntamente com outros
produtos ou substancias.

9 - O servigo de vacinagao deve estabelecer estratégias e agdes voltadas para a Seguranga do
paciente nos processos realizados extramuros e em domicilio. O servico de vacinagao deve
estabelecer estratégias para identificacao, investigacao e notificagcdao de Evento Adverso Pds-
Vacinag¢do (EAPV) e reagbes adversas aos imunobioldgicos.

10- 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 saude que
realiza a atividade de vacinacdo. Desta forma, atencdo as recomendacdes da bula pelo
profissional de saude e a exigéncia de estrutura e procedimentos na RDC n. 197/2017 devem
ser cumpridos para seguranga dos envolvidos.

11- Intercorréncias relacionadas ao servigo de vacina¢dao devem ser resolvidas e monitoradas
pelo servico que ofereceu a atividade de vacinagdao, com procedimentos clinicos e estrutura
adequadas no proprio local (incluindo materiais, equipamentos, profissional capacitado para
intervengdes necessarias para realizacdo do primeiro atendimento e acompanhamento do
paciente até sua total recuperacdo) ou através de um plano de contingéncia que contemple
minimamente um servico de remocado do paciente e um servico de saude de referéncia que
dara continuidade a assisténcia ao paciente. A intervencao, qualquer que seja, deve estar
disponivel para analise da vigilancia sanitdria e comtemplar especificamente os
procedimentos extramuros e domiciliar.
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12 - Os registros nos sistemas de informacdao do PNI sobre as doses aplicadas devem ser
realizados pelo estabelecimento que realiza a atividade de vacinacdo, bem como notificacdes
de eventos adversos pds-vacinais.

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

14 - A realizacdo de atividades extramuros de vacinacao, por estabelecimentos privados, deve
ser justificada e autorizada para a autoridade sanitaria local competente, devendo estar
disponivel no local da execucdo da vacinagdo extramuros.

15- Devem estar disponiveis no local da vacinagdo extramuros:

| - Termo de Autorizagdo Sanitdria para a Atividade de Vacina¢do Extramuros emitido pela
autoridade sanitdria competente;

Il - Procedimentos operacionais padrdo aplicaveis em meio fisico ou eletronico;
Il - Registros de treinamento dos funcionarios envolvidos na atividade;

IV - Certificados de calibracdo dos termometros de monitoramento da temperatura das caixas
de transporte ou refrigerados utilizados para o acondicionamento de vacinas, o que couber;

16- Os profissionais que executam atividades de vacinagdo extramuros devem receber
capacitacdo especifica e periddica nos seguintes temas:

| — Conceitos basicos de vacinacao;

Il — Conservagdo, armazenamento, transporte e rastreabilidade;

Il — Preparo e administracao segura;

IV — Gerenciamento de residuos;

V — Registros relacionados a vacinagao;

VI — Processos para notificacdo e investigacdao de eventos adversos pds vacinagdo e erros de
vacinagao;

VIl — Calendario bdsico de vacinagao;

VIII — Higienizagdo das maos e nogdes basicas de microbiologia;

IX — Conduta a ser adotada frente as possiveis intercorréncias relacionadas a vacinagao.

17- O Termo de Autoriza¢do Sanitaria para a Atividade de Vacinagdo Extramuros devera
permanecer visivel no local durante toda a atividade de vacinacgao.

18- Copia dos termos de autorizagdo emitidos pela Visa Manaus devem ser enviados a Dire¢do
Municipal do PNI.
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QUAL LEGISLACAO REGULAMENTA O SERVICO?

- LEI N° 13.021/ 2014 - Dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas;

- RDC N2 197, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017 - DispGe sobre os requisitos minimos para o
funcionamento dos servicos de vacinagdo humana;

- RDC n° 63/ 2011- Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os
Servicos de Saude

-RDCn® 222 /2018- Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos
de Saude e da outras providéncias

- NOTA TECNICA GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020

- NOTA TECNICA N2 46/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA
- NOTA TECNICA GRECS/GGTES/ANVISA No 01/2018

- Manual de Normas e Procedimentos para Vacinacdo / Ministério da Saude, Secretaria de
Vigilancia em Saude, Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis. — Brasilia:
Ministério da Saude, 2014;

- Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imuniza¢des / Ministério da Saude,
Secretaria de Vigilancia em Saude, Departamento de Vigilancia das Doencas Transmissiveis. —
5. ed. — Brasilia: Ministério da Saude, 2017.

- Medidas de prevengao e controle na vacinagdao contra COVID-19 - COFEN

- INSTRUCAO NORMATIVA SES N2 1 DE 11/01/2021 - Disp&e sobre o requerimento e emiss3o
de Autoriza¢do Sanitdria para Atividade de Vacinagao Extramuros nos servicos de vacinagao
privados localizados no Estado de Goids.

-INSTRUCAO NORMATIVA N2 24, DE 03 DE MARCO DE 2020- Estabelece critérios para
normatizacao e padroniza¢do do funcionamento dos estabelecimentos que oferecam servico
de vacinagdo humana extramuros e em domicilio no Distrito Federal.



