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INSTRUGAO NORMATIVA CONJUNTA N° 001/DIVS/DVE/2012
Orienta o funcionamento das salas de vacina de estabelecimentos privados com a atividade de vacinagédo extramuro.

A Diretoria de Vigilancia Sanitaria e a Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica da Secretaria de Estado da Saude, no uso de suas atribuigdes legais, e
considerando:

As disposicdes constitucionais e da Lei Federal n°. 8080, de 19 de setembro de 1990, que tratam das condigbes para promogéao, protegao e
recuperacgao da saude, como direito fundamental do ser humano;

A Lei Federal n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Protegao e Defesa do Consumidor), estabelece que um dos direitos basicos do
consumidor é a protec¢do da vida, salde e seguranga contra os riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servigos;

A Lei Federal n° 6259 de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre a organizacdo das agdes de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa
Nacional de Imunizagbes e estabelece normas relativas a notificagdo compulsoria de doengas;

A Lei Estadual n° 6.320 de 20 de dezembro de 1983, que dispde sobre as normas gerais de saude, estabelece penalidades e da outras
providéncias;

O Decreto Federal n° 78.231 de 12 de agosto de 1976, que Regulamenta a Lei no 6.259, de 30 e outubro de 1975, que dispde sobre a
organizagdo das ac¢des de Vigilancia Epidemiolégica, sobre o Programa Nacional de Imunizagbes, estabelece normas relativas a notificagao
compulsoéria de doencas, e da outras providéncias;

O Decreto Estadual n°. 4.793, de 31/08/94, que autoriza a organizagao dos servigos de Vigilancia Sanitaria e Vigilancia Epidemioldgica;

A Portaria Federal n° 802, de 08 de outubro de 1998, que institui o Sistema de Controle e Fiscalizagdo em toda a cadeia dos produtos
farmacéuticos;

A Portaria Federal n® 1.660, de 22 de julho de 2009, que institui o Sistema de Notificagéo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria;

A Portaria Estadual n°® 012 de 05 de janeiro de 2012, que estabelece normas técnicas para o credenciamento e funcionamento das salas de
vacinagao;

A Portaria Conjunta ANVISA/FUNASA n°. 01 de 02 de agosto de 2000, que estabelece as exigéncias para o funcionamento de estabelecimentos
privados de vacinagao, seu licenciamento, fiscalizagdo e controle e da outras providéncias;

A RDC 306 de 07 de dezembro de 2004, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos em servicos de saude ou
outra que venha substitui-la;

A RDC 63 de 25 de novembro de 2011, que dispde sobre os requisitos de Boas Praticas para os Servigos de Saude ou outra que venha substitui-
la;

Art. 1°- Para efeito desta Instrugdo Normativa sdo adotadas as seguintes definigoes:

. Alvara Sanitario: documento fornecido pela autoridade de salde, que autoriza a ocupagdo e uso de imével recém construido ou
reformado e/ou o funcionamento de estabelecimentos comerciais, industriais, agropecuarios, de saude, de educagido pré-escolar e
outros, apds a vistoria prévia das condi¢des fisico-sanitarias do mesmo, com validade de 1 (um ) ano.

Il. Notivisa: é um sistema informatizado na plataforma web para receber as notificagdbes de eventos adversos e queixas técnicas
relacionadas com produtos sob vigilancia sanitaria.

lll. Sala de Vacina: local credenciado pelo Estado de SC/MS e preparado de acordo com a normatizagdo do MS/FUNASA para realizar as
acdes de vacinagdo. Este credenciamento é renovado a cada ano apos supervisao da Vigilancia Epidemioldgica.

IV. Termo de Autorizagao Sanitaria: documento fornecido pela autoridade sanitaria competente que autoriza determinado local
previamente inspecionado que atenda as exigéncias sanitarias, para a realizagdo de vacinagdo extramuro esporadica em datas pré-
estabelecidas em cronograma apresentado a autoridade sanitaria.

V. Termo de Credenciamento: ¢ um documento fornecido pela vigilancia epidemioldgica, autorizando o uso da sala para exercer a
atividade de vacinacdo. Este termo devera estar afixado em lugar visivel.

VI. Vacina: séo produtos farmacolégicos, termolabeis que contém agentes imunizantes capazes de induzir imunizagéo ativa.

VII. Vacinagao Extramuro Esporadica: agéo liberada pelas autoridades sanitarias e epidemiolégica municipal/estadual, praticada
fora do estabelecimento credenciado (sala de vacina) para vacinagdo e que ocorra de forma esporadica (campanhas, sazonalidades e
Programa de Controle em Saude Médico Ocupacional - PCMSO).

Considerando a necessidade em disciplinar e controlar as atividades de prestagao de servigos de Vacinagdo Extramuro, RESOLVEM:

Art. 2° - Normatizar, padronizar e controlar o funcionamento dos ESTABELECIMENTOS PRIVADOS QUE OFERECEM SERVICOS DE
VACINAGAO EXTRAMURO em todo o territério do Estado de Santa Catarina.

Art. 3° - E privativo das salas de vacinas licenciadas pela Vigilancia Sanitaria e credenciadas pela Vigilancia Epidemiolégica ofertar o servigo de
vacinagdo extramuro, sempre respeitando os graus de descentralizagdo das agdes de Vigilancia em Saude e atendendo todas as exigéncias
previstas nesta Instru¢do Normativa.

§1° - S6 é permitida a aquisicao dos imunobiolégicos por estabelecimentos licenciados e credenciados para esse fim.

Art. 4° - O responsavel técnico pela sala de vacinagédo que realiza a atividade de vacinagdo extramuro deve garantir atendimento as intercorréncias
e zelar pela qualidade e segurancga das vacinas.

§1° - Toda e qualquer irregularidade notificada ou constatada nos locais de vacinagdo extramuro podera incorrer em processo administrativo junto
ao 6rgao competente e ser passivel de interdigdo da sala credenciada e demais penalidades previstas na Lei Estadual n® 6320/83, ou outra que vier
substitui-la.

Art. 5° - O processo de concessdo de Alvara Sanitario para a sala de vacina a ser credenciada devera ser instituido na Vigilancia Sanitaria
Municipal ou Regional, devendo o solicitante apresentar as seguintes documentagées:

I. Requerimento dirigido ao érgéo sanitario competente, solicitando licenca inicial, contendo dados completos do estabelecimento, assinado
pelo representante legal e responsavel técnico;

Il. Cépia do Contrato Social;
lll. Copia do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ;

V. Declaracédo de Responsabilidade Técnica fornecida pelo respectivo 6rgao de Classe;
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V. Copia da carteira profissional do(s) médico (s), enfermeiro(s), técnico(s) de enfermagem, farmacéutico (s) participantes das atividades de

vacinagao;
VI. Memorial descritivo de atividades, servigos e procedimentos a serem realizados;
VII. Imunobioldgicos a serem utilizados;
VIIL. Declaragéo do horario de funcionamento do estabelecimento e dos profissionais envolvidos;
IX. Recolhimento de taxa referente ao licenciamento, conforme legislagao especifica;

X. Croqui de localizagéo;

XI. Copia da Licenga de Localizagdo expedida pela Prefeitura Municipal;

XII. Comprovante de adequacgéao do prédio ao PPCI — Plano de Prevengdo de Combate ao Incéndio;

XII1. Copia do contrato de trabalho, firmado entre as partes, se for o caso;

XIV. Comprovante de credenciamento da sala de vacina da empresa responsavel pela agao vacinal, expedido pela Vigilancia

Epidemioldgica Estadual;

XV. Comprovantes de treinamento/capacitagdo em sala de vacina, emitidos pela Secretaria do Estado de Saude de Santa Catarina,
de todos os funcionarios que fazem a triagem e/ou aplicam vacinas.

Art. 6° - O Responsavel Técnico da sala de vacina credenciada devera qualificar os fornecedores e transportadores das vacinas adquiridas,
solicitando as seguintes documentagdes que deverdo ser arquivadas no estabelecimento:

I. Licenga sanitaria atualizada dos transportadores e distribuidores;
Il. Autorizagdo de Funcionamento — AFE da ANVISA atualizadas dos distribuidores e dos transportadores das vacinas;

lll. Notas fiscais de compra das vacinas possibilitando a rastreabilidade dos lotes (devendo ser mantidas no estabelecimento no periodo
minimo de 2 anos para fins de fiscalizagdo).

Art. 7° - No Alvara Sanitario da Sala de Vacina regularizada devera constar a atividade de vacinagdo extramuro esporadica (no caso da sala
credenciada realizar esta atividade).

Art. 8° - Para a realizagdo da atividade de vacinagdo extramuro esporadica o Responsavel Técnico da Sala de Vacina Credenciada devera
solicitar a Vigilancia Sanitaria Municipal/ Regional o Termo de Autorizagdo Sanitaria para o local onde sera realizada a Vacinagdo Extramuro
Esporadica (Anexo I).

§ 1° - O valor da taxa cobrada para a emissao do Termo de Autorizagdo Sanitaria para Vacinagdo Esporadica reger-se-a pelas Leis das Taxas das
Vigilancias Sanitarias municipais, regionais e da Diretoria de Vigilancia Sanitaria.

Art. 9° - Ao solicitar o Termo de Autorizagdo Sanitaria para a Vacinagdo Esporadica, o Responsavel Técnico pela sala de vacina credenciada
devera apresentar a autoridade sanitaria local os seguintes documentos:

I. Copia de Alvara Sanitario atualizado da sala de vacina credenciada, devendo estar descrito no mesmo a atividade de vacinagéo
extramuro esporadica;

Il. Cépia de Certiddo de Responsavel Técnico da sala de vacina credenciada;
lll. Cépia do credenciamento da sala de vacina emitido pela Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica;

IV. Relagdo de funcionarios que irdo realizar a atividade de vacinagdo, bem como comprovantes de capacitagdo dos mesmos em
sala de vacina;

V. Relagédo com endereco completo do local onde ira realizar a atividade de vacinagédo, bem como o cronograma com as datas definidas;

VI. Copia do Programa de Gerenciamento de Residuos em Servigos de Saude da sala credenciada onde conste o manejo e
destinagao final dos residuos provenientes da atividade extramuro.

Art. 10 - O Termo de Autorizagdo Sanitaria sera emitido para cada local onde for realizada a atividade de vacinagédo, apos inspegao prévia pela
vigilancia sanitaria competente, tendo validade somente para o local e data descritos no cronograma fornecido pelo responsavel técnico da sala de
vacina credenciada.

Art. 11 - Sao condigbes para a Autorizacdo Sanitaria dos locais onde sera realizada a atividade de vacinagio EXTRAMURO ESPORADICA:

I. Area especifica e exclusiva para a vacinagdo extramuro esporadica, possuindo instalages fisicas com pisos, paredes e teto de material
liso, impermeavel, lavavel e integro;

Il. Local com dimensionamento compativel com a atividade realizada;
lll. Area arejada garantindo temperatura ambiente entre + 18°C e +20°C;
IV. Condigdes higiénico sanitarias do ambiente para aplicagdo de imunobioldgicos;

V. lluminagdo adequada para a atividade;

VI. Mobiliarios revestidos de material liso, integro, lavavel e impermeavel e materiais especificos para a fungao;
VII. Pia/lavatorio com agua potavel corrente provida de sabonete liquido e papel toalha e/ou dispenser de alcool gel;
VIIL. Bancada ou similar de material impermeavel e de facil higienizagdo para dispor o material para vacinagao.

Art. 12 - O Responsavel Técnico da sala credenciada € o responsavel pela atividade de vacinagdo extramuro esporadica, pela equipe, pelo
transporte das vacinas, manejo, armazenamento e destinagao final dos residuos gerados pela atividade. Os profissionais que compdem esta equipe
deveréo:

I. Estar devidamente registrado em Conselho de Classe;
Il. Possuir certificado de capacitagdo em sala de vacina expedido pela Geréncia de Imuniza¢do/DIVE/SES;
lll. Ser habilitado para a técnica de aplicagéo de injetaveis.

Art. 13 - Nos locais onde serdo aplicadas as vacinas deverao estar presentes o Termo de Autorizagdo Sanitaria para a Atividade de Vacinacao
Extramuro Esporadica emitido pela Vigilancia Sanitaria competente, bem como os comprovantes de capacitacdo em sala de vacina emitidos pela
Vigilancia Epidemiolégica dos profissionais que estejam realizando a atividade de vacinagao.
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Art. 14 - Os estabelecimentos de saude com atividade de vacinagdo EXTRAMURO deveréo dispor de:
I. Vacinas registradas no Ministério da Satude/ANVISA;

Il. Equipamentos para armazenamento (caixas térmicas) dos imunobioldgicos, garantindo sua perfeita conservagao, de acordo com
especificagdes do fabricante e as Normas do Manual de Procedimentos do Programa Nacional de Imunizagdes;

lll. Instrumentos para o controle de temperatura interna dos equipamentos de refrigeragdo, como termémetro de cabo extensor, com
temperatura maxima, minima e de momento, para as caixas de uso diario e para controle de estoque;

IV. Monitoramento da temperatura interna dos equipamentos de acordo com o Manual de Procedimentos do Programa Nacional
de Imunizagdes/MS. A vacina devera ser mantida a uma temperatura entre +2°C a +8°C;

V. Gelo reciclavel em quantidade suficiente para abastecer todas as caixas de vacina;

VI. Caixas térmicas com volume de acordo com a quantidade de imunobioldgicos a ser utilizado para o acondicionamento e
transporte de vacinas, sendo no minimo:

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;

¢) Uma (01) caixa térmica para acondicionar o estoque de gelo reciclavel.

VII. Caixas térmicas de estoque montadas com gelo reciclavel na superficie interna inferior, superficie superior da caixa e em
todas as paredes da mesma conforme orienta o0 manual de rede de frio/MS;

VIII. Caixas térmicas de uso diario montadas com gelo reciclavel na superficie interna inferior e laterais;

1X. Procedimento de ambientagédo das bobinas de gelo reciclavel antes de coloca-los na caixa térmica conforme manual de rede de
frio/MS.

Art. 16 - O estabelecimento que prestar servigo de vacinagao devera proceder registros e:

I. Dispor de instrumentos padronizados por 6rgéos oficiais de imunizagéo para registro de doses aplicadas como mapas diarios de doses
aplicadas de rotina e campanha e boletim mensal de doses aplicadas;

Il. Enviar ao servigo de Vigilancia Epidemioldgica/ Imunizagdo da Secretaria Municipal de Saude, no final da atividade de vacinagdo, o mapa
diario de doses aplicadas durante a atividade, onde consta o tipo de imunobiolégico aplicado e a faixa etaria correspondente;

lll. Disponibilizar para cada usuario o comprovante de vacinagdo com os dados completos do estabelecimento e da pessoa que recebeu a(s)
vacina(s), incluindo as informagdes sobre a data de aplicagédo, data de validade e numero do lote do imunobioldgico utilizado, nome do
laboratorio produtor, nome do vacinador e nome ou codigo da unidade vacinadora;

IV. Manter sistema de registro individual do comprovante de vacinagao (22 via), tipo arquivo rotativo, em impresso proprio para este
fim e que contemplem os campos de registro das doses aplicadas, dados completos do estabelecimento e da pessoa que recebeu a(s)
vacina(s), incluindo as informagbdes sobre a data de aplicagdo, data de validade e nimero do lote do imunobiolégico utilizado;

V. Notificar ao servico de Vigilancia Epidemioldgica / Imunizagdo da Secretaria Municipal de Saude a ocorréncia de evento adverso pos-
vacinal, em impresso oficial e préprio para este fim (ficha de evento adverso pds vacinal) de acordo com norma vigente;

VI. Notificar os eventos adversos pés- vacinacdo no NOTIVISA com o objetivo de monitoramento dos mesmos;

VII. Manter arquivado o formulario de registro da temperatura interna dos equipamentos (temperaturas maxima, de momento e
minima,), conforme orientacdo das autoridades locais competentes, obedecendo as normas de conservagao e cuidados de aplicagao,
estabelecidos pelo Programa Estadual de Imunizagao/SES;

VIIL. Manter documentos referentes a calibragédo periédica dos equipamentos (termdmetros).

Art. 17 - O transporte da vacina devera ser feito em veiculo climatizado de forma a garantir a qualidade e integridade das vacinas até o seu destino,
devendo:

I. O pessoal que transporta vacina devera ser orientado sobre cuidados especiais para a manutencéo da qualidade dos imunobiolégicos;
Il. As vacinas serem transportadas em caixas térmicas, com termémetro cabo extensor que mantenham temperaturas entre +2°C a +8°C;
lll. As caixas térmicas devem ser acondicionadas de forma que evitem o deslocamento das mesmas no interior do veiculo.
Informagoes Gerais
Art. 18 - O estabelecimento devera fixar em local visivel o Alvara Sanitario e o Termo de Credenciamento da sala de vacina.

Art. 19 - E vedado ao setor publico o fornecimento de imunobioldgicos aos estabelecimentos privados, bem como receber doagdes do setor
privado.

Art. 20 - O Termo de Autorizagdo Sanitaria sera valido para o local pré-determinado e datas conforme cronograma apresentado a Autoridade
Sanitaria.

Art. 21 - A inobservancia dos requisitos desta resolugao sera passivel das penalidades previstas no Cédigo Sanitario do Estado de Santa Catarina.
Art. 22 - Este Regulamento entrara em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 23 - Fica revogada a Instrugdo Normativa Conjunta n°001/DIVS/DVE/2011.

Florianépolis, 04 de outubro de 2012.

RAQUEL RIBEIRO BITTENCOURT FABIO GAUDENZI DE FARIA
Diretora de Vigilancia Sanitaria/SES Diretor de Vigilancia Epidemioldgica/SES
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