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Resoluc¢ao da Diretoria Colegiada - RDC N°197, de 26 de
dezembro de 2017, da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA

* Publicada no Diario Oficial da Unido - DOU n? 248, de 28 de
dezembro de 2017

* Dispde sobre os requisitos minimos para o funcionamento
dos servicos de vacinagdo humana
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RDCN°197/2017
Abrangéncia

Aplica-se a todos os servigos que realizam
a atividade de vacinagao no pais:

* Publicos

* Privados

* Filantrépicos
* Civis

* Militares
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RDCN°197/2017
Funcionamento do Servico de Vacina¢ao

Condi¢oes Organizacionais

* Licenciamento Sanitario
e Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES

* Afixar, em local visivel ao usudrio, o Calendario Nacional
de Vacinacao do SUS, com a indicagdo das vacinas
disponibilizadas neste calendario
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RDC N°197/2017
Funcionamento do Servico de Vacinacao

Recursos Humanos

* Responsavel Técnico e substituto

* Profissional legalmente habilitado para desenvolver
as atividades de vacinacao durante todo o periodo

em que o servigo for oferecido %
X
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RDC N°197/2017
Funcionamento do Servigo de Vacinagao

Recursos Humanos

* Os profissionais envolvidos nos processos de vacinagdo devem ser periodicamente capacitados pelo servico
nos seguintes temas relacionados a vacina:

I- conceitos basicos de vacinacio;

II- conservagdo, armazenamento e transporte;
I1I- preparo e administragio segura;

V- gerenciamento de residuos;

V- registros relacionados a vacinagao;

VI- processo para investigagdo e notificagdo de eventos adversos p6s-vacinagdo e erros de vacinagio;
VII- Calendario Nacional de Vacinagdo do SUS vigente;

VIII- a higienizacdo das maos; e
IX- conduta a ser adotada frente as possiveis intercorréncias relacionadas a vacinagao.

cotaris GOVERNO DO
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Manual de Normas e Procedimentos para Vacina¢ao -
Ministério da Saude

Equipe de vacinacao e fungdes basicas

* Equipe treinada e capacitada: manuseio, conservacao, preparo e
administracao, registro e descarte dos residuos resultantes da vacinacao;

* Formada pelo enfermeiro e pelo técnico de enfermagem, sendo ideal a
presenca de dois vacinadores para cada turno de trabalho

* Enfermeiro: responsavel pela supervisao e monitoramento do trabalho
desenvolvido na sala de vacinas e pela educagdo permanente da equipe

* Tamanho da equipe depende do porte do servigo, bem como da populagao
do territério sob sua responsabilidade
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Nota Técnica - EM ELABORACAO
GEVITHA/DIVEP/SVS

Atribui¢coes do Responsavel Técnico da Sala de Vacinas

* Baseada nas normativas técnicas existentes (Manual de Normas e
Procedimentos em Vacinagdo do Ministério da Saude e na RDC 197 ANVISA

* Pareceres técnicos de COREN e do COFEN
* Manuais publicados em outros estados
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Nota Técnica - EM ELABORACAO
GEVITHA/DIVEP/SVS

Atribuicoes do Responsavel Técnico da Sala de Vacinas

* A figura do Responsavel Técnico (RT) da Sala de Vacina torna-se essencial
para a busca de melhoria da qualidade no processo de trabalho evitando
consequéncias graves relacionadas a imunizagao

* O Responsavel Técnico pela sala de vacinas deve estar presente
diariamente, atuando na vacinagao, na supervisao continua e na
capacitacdo da equipe de enfermagem, coordenando e administrando os
aspectos técnicos dos imunobioldgicos, orientando o paciente e/ou pais e
responsaveis dos menores de idade, gerenciando possiveis reagdes
adversas e realizando a manutencdo no sistema de registro e
monitoramento da conservacado dos imunobioldgicos
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8.

KEEP CALM
AND

AGUARDE: CENAS DOS

PROXIMOS
CAPITULOS

Manual de Normas e Procedimentos para Vacina¢ao -
Ministério da Saude
Organizacao e funcionamento da sala de vacinas

+ Area semicritica * Tomada exclusiva para cada
* Exclusivamente para administra¢do equipamento elétrico

dos imunobioldgicos » Camaras frias utilizadas
* Area minima de 6m® exclusivamente para conservacao
* Pisos e paredes lavaveis dos imunobioldgicos
* Bancada higienizavel disponibilizados pelo Programa
* Pia para higiene das maos antes e Nacional de IH}UH_IZ??()?S - PNJ,

ap6s cada procedimento protegidas da incidéncia de luz
* Iluminacio, temperatura, umidade e solar direta

ventilagdo em condi¢des adequadas * Condig¢des adequadas de higiene

para o desempenho das atividades e limpeza

—
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Manual de Normas e Procedimentos para Vacinag¢ao -
Ministério da Saude
Organizacao e funcionamento da sala de vacinas

* Além dos aspectos fisicos da sala de vacinas, ela deve possuir
equipamentos, mobilidrios e insumos basicos para seu
funcionamento como:

o Camara fria conforme preconizado pelo PNI
o Computador para os sistemas de informagdes
o Mesas, cadeiras, armarios

o Maca

o Lixeiras identificadas

o Caixa coletora de perfurocortantes

o Materiais de escritério, impressos

o Manuais e outros documentos técnicos

wade  Secmtri GOVERNO DO
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RDCN°197/2017
Infraestrutura

RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002 e normas auxiliares
* |- area de recepc¢do dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de vacinacdo
* |- sanitario e

* |lI- sala de vacinagdo, que deve conter, no minimo:
a) piade lavagem;
b) bancada;
c) mesa;
d) cadeira;
e) caixa térmica de facil higienizagdo;
f) equipamento de refrigeragdo exclusivo (para guarda e conservagdo de vacinas, com termémetro de momento
com maxima e minima);

g) local para a guarda dos materiais para administracdo das vacinas;
h)  recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos biolégicos;
i) maca; e

j) termOometro de momento, com maxima e minima, com cabos extensores para as caixas térmicas
Esc RNO DO
+ DISTRITO FEDERAL
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RDCN°197/2017
Gerenciamento de tecnologias e processos

* Armazenamento das vacinas
* Registro diario da temperatura maxima e minima
* Vacinas registradas e autorizadas pela ANVISA

* Transporte das vacinas (qualidade e integridade das vacinas) com
monitoramento e registro de temperatura durante o transporte

* Atendimento imediato as possiveis intercorréncias e encaminhamento

crotaris GOVERNO DO
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RDCN°197/2017
Registros e Notificacoes

* Registro das doses aplicadas: cartao de vacinas e sistema de
informacdes vigentes do Ministério da Saude

* Prontuario Individual
* Comprovacao da origem das vacinas — notas fiscais de recebimento

* Notificacdao dos Eventos Adversos Pds-Vacinacao — EAPV conforme
orientagdes vigentes
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RDCN°197/2017
Registros e Notificacoes

* No cartdo de vacinas/caderneta de vacinacdo deverdo constar, de forma legivel, no minimo, as
seguintes informagdes:

I Dados do vacinado: nome completo, documento de identifica¢cdo, data de nascimento
II. ~ Nome davacina

Ill.  Dose aplicada

IV. Data da vacinagdo

V. Lote davacina

VI.  Nome do fabricante (laboratério produt

VII. Estabelecimento

VIII. ldentificagcdo do vacinador

IX. Aprazamento das doses seguintes
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RDCN°197/2017
Disposicoes Finais

* As vacinas realizadas pelos servicos de vacinacdo serdo consideradas
validas para fins legais em todo territdrio nacional

* O descumprimento das disposicdes contidas nesta resolucdo e no
regulamento por ela aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos
da Lei n% 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis
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