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1. Objetivo

A Resolugdo RDC 197, de 26 de dezembro de 2017, foi publicada no Diério
Oficial da Unido de 28 de dezembro de 2017. A Resolugéo dispde sobre os
requisitos minimos para o funcionamento dos servigos de vacinagéo humana. Este
documento tem o objetivo de esclarecer diversos pontos da norma, facilitando a
atuagdo dos orgdos de Vigilancia Sanitaria e a interpretacdo dos dispositivos pelo

setor regulado e usudrios do servigo de vacinago.

2. Escopo

Este documento se aplica ao cumprimento da RDC 197/2017, durante o seu

periodo de vigéncia.

Ressalta-se que a Resolugdo se aplica a todos os servigos de vacinagéo

humana.
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Perguntas e Respostas

3.1. Objetivo e Abrangéncia

Qual é a abrangéncia da RDC 197/2017?

R: Conforme artigo 1°, esta resolugéo tem por objetivo estabelecer os
requisitos minimos para o funcionamento dos servicos que realizam a atividade de
vacinagdo, sejam eles publicos, privados, filantropicos, civis ou militares. Quando a
norma se refere a funcionamento abrange as diferentes agoes de vigilancia sanitaria,
tais como: licenciamento, fiscalizagdo e controle, ou seja, todas as atividades

inerentes ao campo da vigilancia sanitaria.

3.2. Definicdes

A sala de vacinagdo é identificada pelo termo “sala de imunizagéo” constante
na RDC n. 50 de 2002?

R: Sim. Uma vez que a Resolugéo ora publicada trata apenas dos servigos de
vacinagao, optou-se pela utilizagéo do termo “sala de vacinagdo” a fim de manter a
coeréncia da norma. Assim, entende-se que a sala de vacinagéo esta sim abarcada

pelo conceito “sala de imunizagéo”.

3.3. Condi¢des organizacionais

3.3.1. Essa norma se aplica apenas no licenciamento e fiscalizagdo de novos

servigos?

R: N3o. Esta norma deve ser cumprida por todos os estabelecimentos que

realizam ou pretendem realizar o servigo de vacinagao.
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3.3.2. Cabe a Anvisa o licenciamento desses servi¢os de vacinagdo?

R: N&o. A atividade de licenciamento sanitario € de competéncia dos 6rgaos
de vigilancia sanitaria distrital, estadual ou municipal, a depender da pactuagéo

locorregional.
3.3.3. A Anvisa autorizou a vacinagdo em farmacia?

R: A Anvisa apenas regulamentou o que foi determinado pela Lei
13.021/2014, que possibilita que as farméacias disponham de vacinas que atendam o
perfil ebidemiolégico de sua regido demografica. Contudo, € importante considerar
que esta resolugéo se aplica a todos 0s estabelecimentos que oferegam o servigo de

vacinagao.

3.3.4. Somente a vigilancia sanitaria pode autorizar o funcionamento de

servigos de vacinagdo?

R: Ressaltamos primeiramente que a vigildncia sanitaria € o o6rgéo
competente para licenciar as atividades de servigos de saude, incluindo-se, assim,
os servigos de vacinagéo. Apesar da Anvisa ndo poder atribuir competéncias para as
vigilancias epidemiolégicas, consideramos que a vigilancia destes servigos deve
contar tanto com vigilancia epidemiolégica quanto vigilancia sanitaria (adotando uma
estratégia de vigilancia em salde), por envolver uma questdo de salde publica

(entendido como uma agé&o de prevengéo do coletivo) e, portanto, cobertura vacinal.

E importante notar que ainda n&o ha uma unidade de estruturagdo das
vigilancias envolvidas. Exemplo: ha secretarias que se estruturam em estratégias de

vigilancia em saude e outras, de vigilancia sanitaria e epidemioldgica.
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3.4, Recursos Humanos

3.4.1. Quem é o principal responsével pela aplicagéo da resolugéo?

R: O Responsavel Legal é a pessoa fisica investida de poderes legais para
praticar atos em nome da pessoa juridica e, portanto, é o principal responsavel por
observar e cumprir as disposi¢des estabelecidas pela norma de vacinagao.

3.4.2. Quem pode ser o Responsavel Técnico pelo servigo de vacinagéo?

R: O Responsavel Técnico é o profissional legalmente habilitado, formalmente
designado pelo responsavel legal para manter as rotinas e os procedimentos do

servico. A habilitagdo é dada pelos conselhos profissionais ou por lei.

3.4.3. O Responsavel Técnico do estabelecimento de satide pode ser o

mesmo do servico de vacinagéo?

R: Sim, desde que ele seja habilitado para ambas as fungdes e designado

formalmente pelo responsével legal do estabelecimento de saude.
3.4.4. O Responsavel Técnico deve ter um substituto?

R: Em caso de auséncia legal do Responsével Técnico (férias, licencas, etc.),

faz-se necessaria a atuacéo do Responsavel Técnico substituto.
3.4.5. Somente o Responséavel Técnico pode aplicar a vacina?

R: N&o. Qualquer profissional legalmente habilitado para esta pratica pode

realizar a atividade de vacinag&o.
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3.4.6. O Responsével Técnico deve estar presente durante todo o periodo de

funcionamento do servigo de vacinagéo?

R: A RDC 197/2017 n3o traz essa exigéncia, contudo se outras normas
disciplinarem sobre o tema, devem ser cumpridas. Um exemplo é a Lei 13.021 de
2014, que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas e
estabelece em seus artigos 24 e 25 que o farmacéutico € o Responsavel Técnico da
farmacia e deve estar presente neste estabelecimento durante todo o seu periodo de

funcionamento.

3.4.7. O Responsével Técnico pelo servigo de vacinagdo necessariamente

deve ser um profissional de nivel superior.

R: Sim. Somente profissionais de nivel superior legalmente habilitados podem
figurar como Responsavel Técnico, pois ndo precisam ser supervisionados por outro

profissional, como ocorre para um profissional de nivel medio.

3.4.8. A capacitagéo deve ser ministrada pelo préprio servigo?

R: A capacitagdo deve ser promovida pelo servi¢o, mas ndo necessariamente
executada pelo mesmo. Isto é, o servigo ndo precisa ministrar o treinamento, mas

deve oferecé-lo.

3.4.9. No que consiste a capacitagéo acerca da conduta a ser adotada frente

as possiveis intercorréncias relacionadas a vacinagdo?

R: Conforme artigo 13, o servigo deve garantir o atendimento imediato as
possiveis intercorréncias relacionadas a vacinagdo seja in loco, com procedimentos
clinicos e estrutura (incluindo materiais, equipamentos, capacitagdo profissional para
intervengdes) necessarios para realizagéo deste primeiro atendimento, ou através de
um plano de contingéncia que contemple um servigo de remogéo e um servigo de
satde de referéncia para cumprir este requisito. O servigo deve, portanto, conferir a
respectiva capacitagéo a depender da estratégia adotada pelo mesmo.
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3.4.10. O servigo de salide é o responsavel por ministrar 0 treinamento aos

funcionérios que realizam o servigo de vacinag&o?

R: A capacitagéo deve ser promovida pelo servigo, mas nédo necessariamente
executada pelo mesmo. Isto &, o servigo ndo precisa ministrar o treinamento, mas

deve oferecé-lo.

3.4.11. O servigo de vacinagdo deve manter Manual de Boas Préticas e

Procedimentos Operacionais Padréo (POP) disponiveis aos seus funcionarios?

R: Conforme disposto no inciso IV do artigo 11 da RDC 197/2017 os
requisitos da gestéo de tecnologias e processos da RDC n° 63, de 25 de novembro
de 2011 (que dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para
os Servicos de Saude), devem ser aplicados complementarmente. O artigo 51 da
RDC 63/2011 estabelece que o servico de salde deve dispor de normas,
procedimentos e rotinas técnicas escritas e atualizadas, de todos 0s seus processos

de trabalho em local de facil acesso a toda a equipe.

3.5, Infraestrutura
3.5.1. E obrigatorio sistema de climatizagéo na sala de vacinagdo?

R: A RDC n. 50 de 2002 ndo determina um sistema de climatizagéo para a

sala de vacinagdo. Contudo, € importante considerar que o servico deve ter

condicbes adequadas de ventilagéo para realizagéo do servigo e cuidados com

salde do trabalhador.
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3.5.2. A drea de recepgéo do servigo pode estar dentro da sala de vacinacdo?

R: N&o. Conforme descrito no artigo 10 da RDC 197/2017, a area de
recepgdo deve ser dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de

vacinagéo.

353 A afividade de vacinagdo pode ser realizada pelas farmacias no
ambiente destinado & realizacdo de servigos farmacéuticos previsto na RDC Anvisa
n° 44/2009?

R: Primeiramente esclarecemos que a lei 13.021/2014 possibilitou que as
farmécias disponham de vacinas que atendam o perfil epidemiolégico de sua regido
demogréfica. Portanto foi esta lei que permitiu pela primeira vez que estes
estabelecimentos realizassem a atividade de vacinagéo.

Esclarecemos que no contexto das farmacias e drogarias, a RDC 442009
prevé um ambiente de servigos farmac@uticos. E importante ressaltar que a RDC
44/2009 foi construida em um contexto anterior & publicag8o da lei 13.021/2014.
Assim, n&o foi possivel & RDC 44/2009 mencionar a atividade de vacinagéo para
farmacias, uma vez que foi publicada anteriormente & lei 13.021/2014.

Dito isto, informamos que a RDC 197/2017 estipula itens obrigatérios que
devem constar na sala de vacinagao e ainda faz remiss&o a RDC 50/2002 quanto a
requisitos de estrutura fisica a serem observadas para este ambiente. Assim, para o
caso especifico de farmacias, as atividades de vacinagdo e de servigos
farmacéuticos podem ser realizadas no mesmo ambiente desde que observadas
cumulativamente as exigéncias sanitarias para o desenvolvimento seguro de cada
atividade, trazidos pela RDC 44/2009, RDC 197/2017 e RDC 50/2002.

3.5.4. Os servigos de vacinagdo de farmacias e drogarias localizadas no

interior de galerias de shoppings e supermercados precisam possuir sanitario?

R: Ndo. As farmacias e drogarias localizadas no interior de galerias de
shoppings € supermercados podem compartilhar as dareas comuns destes
estabelecimentos destinadas para sanitario, conforme descrito na RDC n. 44/2009.
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3.5.5. A sala de vacinagéo deve ter lavatério?

R: a sala de vacinagdo deve contar, no minimo, com uma pia de lavagem. A
pia de lavagem é destinada preferencialmente a lavagem de utensilios, podendo ser

também usada para lavagem das maos.

3.5.6. O servico de vacinagdo deve possuir um gerador?

R: O inciso | do artigo 10 determina que o servigo que realiza a vacinagao
tenha meios eficazes para o armazenamento das vacinas, mesmo diante de falha no
fornecimento de energia elétrica. Assim, o gerador se revela uma alternativa para
atendimento a este inciso, mas cabe ao servigo decidir sobre o meio adequado bem
como comprovar a sua eficacia. Importante considerar que o servigo deve possuir
um plano de contingéncia para situagoes de falta de energia elétrica, de forma a

assegurar as condigdes de armazenamento das vacinas.

3.5.7. O refrigerador para armazenamento de vacinas deve ser regularizado

na Anvisa?

R: Sim. Os refrigeradores utilizados para armazenamento de vacinas
enquadram-se na classe de risco | conforme disposicbes da Resolugéo RDC
185/2001 e estdo sujeitos a cadastro conforme disposi¢bes da Resolugdo RDC
40/2015. Contudo, a obrigatoriedade de que os servicos de vacinagdo somente
utilizem refrigeradores regularizados na Anvisa entrara em vigéncia em 28 de
dezembro de 2019.

3.5.8. O que é o ponto de assisténcia de que trata a norma?
R: Conforme RDC n. 42/2010, ponto de assisténcia e tratamento é o local

onde ocorrem simultaneamente as presengas do paciente e do profissional de satde

e a prestagéo da assisténcia ou tratamento, envolvendo o contato com o paciente.
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2.6. Do Gerenciamento de Tecnologias e dos Processos

3.6.1. O servico de vacinagdo deve ter procedimentos escritos de suas

rotinas?

R: Sim. Conforme ja estabelecido no art. 51 da RDC 63 de 2011, o servigo de
saide deve dispor de normas, procedimentos € rotinas técnicas escritas e
atualizadas, de todos os seus processos de trabalho em local de facil acesso a toda

a equipe.

3.6.2. Como o servigo ir4 garantir o atendimento as intercorréncias?

R: O servico deve garantir o atendimento imediato as possiveis
intercorréncias relacionadas a vacinagéo seja in loco, com procedimentos clinicos e
estrutura (incluindo materiais, equipamentos, capacitagdo profissional para
intervengdes) necessarios para realizagéo deste primeiro atendimento, ou através de
um plano de contingéncia que contemple um servigo de remog&o e um servigo de

satde de referéncia para cumprir este requisito.

3.6.3. Porque as vacinas constantes no calendario oficial de vacinagéo n&o

precisam de prescrigdo médica?

R: As vacinas que constam no calendario oficial do Programa Nacional de
Imunizaggo (PNI) fazem parte de uma politica de saude publica. Os protocolos de
vacinagdo do PNI, indissociaveis do calendario, s&o instituidos por meio de portaria
ministerial que subsidiam esta prética de satde publica. Ademais, a exigéncia de
prescricdo meédica para vacinas néo constantes no calendario oficial de vacinagéo ja
era prevista na Portaria Conjunta ANVISA/FUNASA n. 01/2000.

A utilizagéo dos imunobiolégicos especiais disponibilizados nos Centros de
Referéncia para Imunobiolégicos Especiais (CRIEs) devem seguir o que estd
disciplinado pelo Ministério da Saude. De acordo com a 42 edicdo do “Manual dos

Centros de Referéncia para Imunobiolégicos Especiais”, para fazer uso desses

NOTA TECNICA GRECS/GGTES/ANVISA N©01/2018

12




imunobiolégicos é necessario apresentar a prescrigido com indicagdo medica e um

relatorio clinico.

3.7. Dos Registros e Notificagdes das Vacinagoes

3.7.1. Quando o vacinado ndo esta de posse de seu cartédo de vacinagéo ou 0
mesmo encontra-se completamente preenchido, qual deve o procedimento a ser

adotado?

R: As doses administradas devem ser sempre registradas em um cartdo de
vacina e no Sistema de Informagédo do Ministério da Saude. Orientamos que este
registro seja realizado, sempre que possivel, em um unico cartdo de vacina, de

forma a proporcionar melhor seguimento vacinal.

3.7.2. O servico de vacinagdo deve fornecer o cartdo de vacinagdo para o

vacinado?

R: Sim. Conforme inciso | do artigo 15 da RDC 197/2017, o servigo deve
registrar as informagdes referentes as vacinas aplicadas no cartio de vacinagéo e
no sistema de informagéo do Ministério da Salide. Caso o usudrio ndo esteja

portando seu cartdo, o servigo deve fornecé-lo.

3.7.3. Em casos de indisponibilidade temporéria dos sistemas eletrénicos de
registro de doses aplicadas e notificagbes de eventos adversos e erros de

vacinagdo, como o servigo deve proceder?

R: Nestes casos, o servigo de vacinagdo deve realizar os registros de forma
alternativa (eletrdnico, manual etc), transpondo os dados assim que os sistemas

estiverem disponiveis novamente, conforme incisos |, IV e V da RDC 197/2017.
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3.8. Da Realizagdo de Vacinagio Extramuros por Servigcos Privados

3.8.1. Quem pode realizar o servigo privado de vacinagdo extramuros?

R: Apenas estabelecimentos assistenciais de saude que ja possuem licenca
para realizar o servigo de vacinagdo, desde que’ autorizados pelo 6rgdo local
competente pelas agbes de vigilancia.

Cabera a cada vigilancia sanitaria local instituir a formalizagdo para a
autorizagdo da atividade de vacinag&o extramuros. O licenciamento do servigo esta
atrelado ao seu territério.

Como a vacinagdo extramuros esta vinculada a um estabelecimento
licenciado, esta atividade se circunscreve ao seu municipio. Caso no municipio néo
exista servico de vacinagéo privado, cabe a vigilancia sanitaria local estabelecer os
critérios para autorizar e formalizar a realizacgdo da atividade extramuros por

estabelecimentos privados de outra regido.

3.8.2. Somente a vigildncia sanitaria pode autorizar o funcionamento de

servigos de vacinagdo extramuros?

R: Ressaltamos primeiramente que a vigiléncia sanitaria é o o6rgéo
competente para licenciar as atividades de servigos de saude, incluindo-se, assim,
os servigos de vacinagéo. Apesar da Anvisa nao poder atribuir competéncias para as
vigiléncias epidemiolégicas, consideramos que a vigilancia destes servigos deve
contar tanto com vigilancia epidemiolégica quanto vigilancia sanitaria (adotando uma
estratégia de vigilancia em salde), por envolver uma questdo de salude publica
(entendido como uma agéo de prevengéo do coletivo) e, portanto, cobertura vacinal.

E importante notar que ainda nédo ha uma unidade de estruturagdo das
vigilancias envolvidas. Exemplo: ha secretarias que se estruturam em estratégias de

vigilancia em satde e outras, de vigilancia sanitaria e epidemiolégica.

3.8.3. Qual é a diferenga entre vacinagdo extramuros de servigos privados e

campanha de vacinagé&o publica?
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R: A vacinagdo extramuros de servigos privados € uma atividade vinculada a
um servigo de vacinagéo licenciado, praticada fora do estabelecimento, destinada a
uma populagdo especifica em um ambiente determinado (por exemplo, escolas e
empresas) que ocorre de forma esporadica (isto &, através de sazonalidade ou
programa de satde ocupacional) e temporaria (curta duragéo).

Ja as campanhas de vacinagéo publicas fazem parte de uma estratégia de
6rgaos publicos de saude que visam a vacinagdo de um determinado ndmero de
pessoas em curto espago de tempo, com o objetivo do controle de uma determinada

doenga.
"3.8.4. O servigo de vacinagdo pode realizar a vacinagdo em residéncias?

R: Em situages excepcionais, em que a pessoa esteja de fato impossibilitada
de acessar um servico de salde, o servigo pode realizar a vacinagéo na residéncia
da pessoa. Esta situagdo é tratada no paragrafo primeiro do artigo 10 da RDC
197/2017, quando o mesmo informa que em caso de necessidade, a aplicagdo de

vacinas pode ser realizada no ponto de assisténcia ao paciente.

3.9, Disposi¢des Finais ou Transitérias

3.9.1. O servico de vacinagdo também deve respeitar outras normas

sanitarias?

R: Todo servigo de vacinagéo é considerado um servigo de salide. Portanto, a
ele se aplicam todas as normas que disciplinam os servicos de salde em geral
como, por exemplo, a RDC n. 63 de 2011 (Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servigos de Satde), RDC n. 50 de 2002 (Infraestrutura de
Estabelecimentos Assistenciais de Saude) e RDC n. 306 de 2004 (Gerenciamento

de Residuos de Saude).
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3.9.2. Somente vacinas realizadas em estabelecimentos publicos séo validas

em territério nacional?

R: As vacinacdes realizadas por todos o0s servicos de vacinagdo seréo

consideradas validas para fins legais em todo o territorio nacional.
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