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Nota Técnica N.25/2021 - SES/SVS/DIVISA/GESES Brasilia-DF, 29 de janeiro de 2021.

Atualiza¢do da Nota Técnica N2 2/2021 SES/SVS/DIVISA/GESES

A Diretoria de Vigilancia Sanitdria - DIVISA estabelece orientacdes e medidas a serem adotadas pelos
servicos de imunizacdo humana enquanto permanecer a situacdo de emergéncia em saude publica
pelo Sars-CoV-2 (COVID-19), com base nos Regulamento Sanitdrios Federal a Resolugdao da Diretoria
Colegiada- RDC N2 197, de 26 de dezembro de 2017, que dispde sobre os requisitos minimos para o
funcionamento dos servigos de vacinagao humana, e a Instrugao Normativa- IN N2 12, de 19 de janeiro
de 2021, que trata das recomendagdes aos servicos de Vacinagao durante o periodo da pandemia por
COVID-19, bem como o Regulamento Sanitario Distrital a IN N2 26, de 18 de janeiro de 2021, que
estabelece critérios para normatiza¢ao e padronizagao do funcionamento dos estabelecimentos que
oferecem servigos de vacinagdao humana extramuros e em domicilio no Distrito Federal.

DOCUMENTACAO:

1. Para a realiza¢do da atividade de vacinagdo o estabelecimento necessita de Licenga Sanitaria
expedida pela Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal, mediante apresentacao de parecer
favoravel da Vigilancia Epidemioldgica quanto ao cumprimento das normas técnicas previstas
pelo Programa Nacional de Imunizacdao (PNI) do Ministério da Saude;

2. Os hospitais privados que desejarem realizar a atividade de vacinagdo, deverdo incluir em seu
Registro e Licenciamento de Empresas-RLE e/ou Licenga Sanitaria a Classificacdo Nacional de
Atividades Econdmicas-CNAE especifica para a atividade de vacinacdo (CNAE 8630-5/06) e
cumprir os requisitos minimos estabelecido na RDC N2 197/2017 ou outra que venha a substitui-
la;

3. O veiculo para realizagdo do transporte de imunobioldgicos deverda estar autorizado pela
vigilancia sanitdria do Distrito Federal, mediante o Certificado de Vistoria de Veiculo — CVV;

ESTRUTURA

1. A sala de vacinagdo deverad atender aos requisitos minimos estabelecidos na RDC N2 197/2017
ANVISA/MS ou outra que venha a substitui-la, com dimensdes minimas de 6,0 m*> e com
lavatério exclusivo para higienizacao de maos dos profissionais;

2. As dreas de triagem e recepc¢do deverdo estar separadas da sala de vacinagdo, dimensionadas
de acordo com a demanda;

3. Dispor de equipamentos adequado para conserva¢do de imunobiolégicos, e em quantidades
suficientes, de forma a garantir a qualidade do produto conforme as especificagcdes do
fabricante/detentor do registro, utilizando-se de dispositivo devidamente calibrado para o
monitoramento;

4. A autoridade sanitdria podera estabelecer requisitos técnicos adicionais de forma a garantir as
boas praticas de funcionamento;



O SERVICO

3.

10.

11.

12.

13.

Devera estabelecer e manter as boas praticas de prevencao e minimizacao da transmissao de
infeccao por COVID-19;

Devera estabelecer e implementar fluxo distinto e unidirecional de pessoas para a realizagao da
vacinagao contra a CONVID-19;

Limitar o nUmero de acompanhante da pessoa a ser vacinada (um acompanhante) e manter no
minimo 1 (um) metro de distancia entre os funcionarios e usudrios, como também entre os
proprios usuarios;

Assegurar o uso de mascara facial durante toda a permanéncia das pessoas (funciondrios e
usuarios) no estabelecimento de saude;

Delimitar fluxo de pessoal e areas de atendimento espera e pagamento diferentes para os
usuarios que buscam os servicos de vacinacdao para COVID -19 de outras vacinas ou terapias
oferecidas;

Dispor de equipe exclusiva e capacitada para a administra¢ao da vacina cotra COVID-19;

Dispor de local para a guarda dos materiais para administragao das vacinas; bem como mesa de
apoio para a atividade de vacinagao, e atender as condi¢des higiénico sanitarias;

Fornecer condigdes seguras de trabalho e disponibilizar os Equipamento de Protecao Individual-
EPI necessarios e em quantidade suficiente aos profissionais;

Estabelecer medidas para garantir a reducao ou eliminacao de filas, aglomeracdes, e tempo de
espera dos usudrios;

O servigo é responsavel pelo primeiro atendimento ao usudrio (paciente) em casos de eventos
adversos e intercorréncias pds-vacinagao;

Devera estabelecer e implementar plano de contingéncia contendo no minimo um servico de
remoc¢ao e um servico de referéncia (alta complexidade) de forma a garantir a continuidade da
assisténcia ao paciente, quando necessario, em caso de intercorréncias e evento adverso pos
vacinagao;

REGISTRO/NOTIFICACAO

1.

Deverd ser atualizado o cartdo de vacina do usuario e, em sua falta o servico devera emitir
comprovante vacinal;

O comprovante vacinal deve conter no minimo: nome completo do usudrio, CPF (Cadastro de
Pessoa Fisica) ou CNS (Cartdao Nacional de Saude), nome da mae, data de nascimento,
nome/tipo da vacina, dose aplicada; data da vacinacdo; nimero do lote; nome do fabricante;
identificacdo do servico de vacinacdao que realizou a vacina; nome legivel do profissional
responsdvel pela aplicacao; e data da préxima dose quando aplicavel;

Realizar o registro nominal do usuario vacinado no més de competéncia no sistema oficial de
registro do PNI;

Todo e qualquer evento adverso pds vacinacdo (EAPV) ou erro de imunizac¢ado (El) pds-vacinacao
do Sars-CoV-2 devera ser notificado no E-SUS notifica;

O preenchimento do formuldrio de notificacdo/investigacdo de EVPV devera ser preenchido da
forma mais completa possivel;

PROFISSIONAIS



Devera ser designado no minimo um profissional Responsavel Técnico (RT) e um substituto;

Os profissionais envolvidos na atividade vacinal devem ser legalmente habilitados pelo
respectivo conselho profissional e ter capacitagao especifica para a atividade de vacinagao;

A notificacdo, avaliagdo e controle dos eventos adversos e intercorréncias pds vacinais sao de
responsabilidade do responsdvel técnico pelo estabelecimento;

O profissional que administra a vacina devera fazer uso de mdscara cirdrgica, oculos de
protecdo ou protetor facial tipo face shield, bem como outros EPIs que julgar necessario.
Lembrando que o uso de protetor facial ndo substitui o uso da mdscara cirlrgica;

Realizar a higienizacdao das maos antes e apds a aplicacao de cada vacina, utilizando-se de agua
e sabdo ou preparacdo alcodlica a 70% (gel ou solu¢do), ou sempre que necessario;

MODALIDADE EXTRAMUROS e DRIVE-THRU

10.
11.

12.
13.

14.

Devera atender, no que couber, aos requisitos minimos estabelecidos na RDC N2 197/2017
ANVISA/MS ou outra que venha a substitui-la;

A modalidade extramuros, podera ser realizada por estabelecimento de saude ja licenciado para
a atividade de vacinag¢ao, mediante Termo de Autorizagao expedido pela Vigilancia Sanitaria do
Distrito Federal, devendo ser indicando o publico alvo e o local de sua realizagao;

A modalidade drive-thru, podera ser realizada por estabelecimento de saude ja licenciado para a
atividade de vacinacdao, mediante Termo de Autorizacdo expedido pela Vigilancia Sanitaria do
Distrito Federal, com indicacdo do periodo e local definido para sua realizacao;

O Termo de Autorizagdo devera ser solicitado ao Nucleo de Inspegdao Sanitaria com
antecedéncia minima de 7 dias Uteis;

Estabelecer fluxo Unico de veiculos (automdveis e motociclistas), na modalidade drive-thru;

Dispor de equipamento exclusivo para guarda e conservagao dos imunobioldgicos, utilizando se
de dispositivo para o monitoramento da temperatura devidamente calibrado, de forma a
garantir as especifica¢des do fabricante/detentor do registro;

Dispor de local para a guarda dos materiais para administragao das vacinas; bem como mesa de
apoio para a atividade de vacinagao, e atender as condi¢des higiénico sanitdrias;

Fornecer condicOes seguras de trabalho e disponibilizar os Equipamento de Protecao Individual-
EPI necessarios e em quantidade suficiente aos profissionais;

Dispor de equipe exclusiva e capacitada para a administragao da vacina de COVID-19, e em
quantidade suficiente, de forma a atender as boas praticas durante todo o processo de
imunizacdo (manuseio, preparacdo, aplicacao, registro, orientacGes ao paciente, e assisténcia
guando necessario);

Local devera ter cobertura que garanta boa iluminacao e ventilagao;

Disponibilizar condi¢cdes adequadas para higiene das maos: dagua corrente, papel-toalha
descartavel, sabonete liquido, prepara¢do alcodlica a 70% (gel ou liquido), lixeira com tampa
acionavel por pedal e saco plastico descartavel;

Indicar sanitario para uso exclusivo dos funcionarios;

Fazer uso de dispositivo informatizado com recursos necessarios para o registro dos dados
vacinais;

O servico deverda elaborar mecanismo de registro de vacinacdao de forma a garantir a



identificacdo do usuario (nome completo, data de nascimento), o tipo, o lote e dose da vacina
aplicada, bem como a data e horario da aplica¢do, a identificagao do profissional e razao social
do servico de vacina¢dao que a administrou, devendo este ser guardado e estar disponivel a
autoridade sanitaria;

15. Os residuos resultantes da atividade de vacinagdo com microrganismo vivos, atenuados ou
inativados, ou outra forma que venha a existir, bem como os frascos de vacinas com prazos de
validade expirada, com conteudo inutilizado ou com restos de produtos e seringas, deverao ser
tratados antes da adequada disposicao final;

16. N&o devera ser negligenciado nenhum requisito que impacte na qualidade, na seguranca e na
eficacia do produto, bem como nas boas praticas da prestacdao do servico e seguranca do
paciente;

LIMPEZA E DESINFECCAO

1. Elaborar e implantar protocolo especifico para evitar o contdgio por SARS-CoV-2, que
intensifique a realizagao de limpeza e desinfec¢ao de superficies, considerando os locais com
maior circulagao de pessoas;

2. Elaborar e implantar protocolo especifico para evitar o contdgio por SARS-CoV-2, que
intensifiguem a realizacdo da limpeza e desinfeccdo de objetos tocados com frequéncia,
considerando a especificidade da atividade de forma a garantir a realizagao da higienizagao;

3. Disponibilizar facil acesso a lavatério com agua corrente, papel-toalha descartavel, sabonete
liquido, solucdo alcodlica a 70% (gel ou liquido), lixeira com tampa acionavel por pedal e saco
pldstico descartavel, para adequada higienizacdo das maos;

RESIDUOS

1. O servico de vacina¢do deverd garantir o manejo correto dos residuos, seguindo o Plano de
Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude (PGRSS), conforme disposto na RDC N2
222/2018 ou outra que venha a complementa-la ou substitui-la;

2. Os residuos resultantes da atividade de vacinagdo com microrganismo vivos, atenuados ou
inativados, ou outra forma que venha a existir, bem como os frascos de vacinas com prazos de
validade expirada, com conteudo inutilizado ou com restos de produtos e seringas, devem ser
tratados antes da disposi¢ao final ambientalmente adequada.

3. Disponibilizar recipientes para descarte adequado de residuos biolégicos e materiais
perfurocortantes, de forma que sejam identificados, providos com tampa, resistentes a
punctura, ruptura e vazamento;

4. Devera garantir o manejo correto dos residuos, seguindo o Plano de Gerenciamento de Residuos
em Servicos de Saude (PGRSS), conforme disposto na RDC N2 222/2018 ou outra que venha a
complementa-la ou substitui-la;

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 197, de 26 de dezembro de 2017 - Dispde sobre os
requisitos minimos para o funcionamento dos servigos de vacinagao humana;

Instrucdo Normativa N2 26, de 18 de janeiro de 2021- Estabelece critérios para normatizacao e
padronizacdao do funcionamento dos estabelecimentos que oferecam servicos de vacinacdo humana
extramuros e em domicilio no Distrito Federal;



Instrugao Normativa N2 12, de 19 de janeiro de 2021- Recomendagdes para os servi¢os de vacinagao
durante o periodo da pandemia da COVID-19;

Nota Técnica N9. 01/2018 GRECS/GGTES e Perguntas e Respostas RDC 197/2017 (servicos de
vacinagao), publicada em fevereiro de 2018;

RDC N2 222, DE 28 DE MARCO DE 2018 -Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias;

Nota Técnica N2 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA- OrientacGes para servicos de saude: medidas de
prevencdao e controle que devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou
confirmados de infeccao pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2);

Lei N2 6.360, de 23 de setembro de 1976- Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros
produtos, e da outras providéncias;

RDC N2 55/2005- Estabelece os requisitos minimos relativos a obrigatoriedade, por parte das
empresas detentoras de registro (fabricantes ou importadoras), de comunicagao a autoridade sanitaria
competente e os consumidores e de implementagao da a¢ao de recolhimento, de medicamentos;

Instrucdo Normativa N2 25, de 10 de setembro 2020 - Dispde sobre o Regulamento Técnico sobre o
Licenciamento e Cadastro Sanitario de estabelecimentos, equipamentos e profissionais de interesse
direto ou indireto para a saude, no ambito do Distrito Federal,;

Lei N2 13.021, de 08 de agosto de 2014- DispOe sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades
farmacéuticas;

RDC N2 02/2010, de 25 de janeiro de 2010- Disp&e sobre o gerenciamento de tecnologias em salde
em estabelecimentos de saude;

RDC N2 63/2011, de 25 de novembro de 2011- Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servigos de Saude;

RDC N2 36/2013, de 25 de julho de 2013- Institui a¢les para a seguranca do paciente em servicos de
salde e da outras providéncias;

RDC N¢ 50, de 21 de fevereiro de 2002, Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacao, elaboracao e avaliacdao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude;

RDC N2 406/2020, de 22 de julho de 2020- DispGe sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para
Detentores de Registro de Medicamento de uso humano, e da outras providéncias;

Nota Técnica N2 46/2020/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA- OrientacBes sobre as atividades de
vacinacdao durante o periodo da campanha de vacinacdo contra a Influenza e a pandemia do novo
coronavirus;

Nota Técnica N2 49/2020/SEI/GFARM/GGMON/DIRES/ANVISA- Orienta¢Ges para o Monitoramento de
Eventos Adversos Pds-Vacinagao - Clinicas privadas de vacinagao;

RDC N2 47/2009, de 8 de setembro de 2009- Estabelece regras para elaboracdo, harmonizacdo,
atualizagao, publicagdo e disponibilizagdo de bulas de medicamentos para pacientes e para
profissionais de saude;

RDC N2 444, de 10 de dezembro de 2020- Estabelece a autorizacdao tempordria de uso emergencial,
em carater experimental, de vacinas Covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de saude publica
de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2);

Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pds-Vacinagdao 42 edi¢cdo, Ministério da
salde, Brasilia—DF 2020.



Documento assinado eletronicamente por LUCIANE ANTUNES MADEIRA - Matr.1401636-2,
Gerente de Servigos de Saude, em 03/02/2021, as 09:32, conforme art. 62 do Decreto n°
36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180,
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

il 3
Jel' I.g;.
assinatura
eletrdnica

A autenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador=55109214 cédigo CRC=E8B1B637.

"Brasilia - PatrimOnio Cultural da Humanidade"

Setor Bancédrio Norte (SBN) Quadra 02, Bloco "P", Lote 04, Loja 01 - Bairro ASA NORTE - CEP 70086-900 - DF

00060-00024809/2021-46 Doc. SEI/GDF 55109214



