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Saude )
GABINETE DO SECRETARIO

Resolugéo SS - 84, de 12 de julho de 2023.

Regulamenta o funcionamento de servi¢cos que realizam atividade de vacinacédo, para a profilaxia de doencas
infecciosas imunopreveniveis no Estado de S&ao Paulo.

O Secretario de Estado da Saude, considerando:

- A Lei federal n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, regulamentada pelo Decreto federal n°® 78.231, de 12 de agosto
de 1976, que dispde sobre a organizacao das ac¢des de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de
Imunizaces, estabelece normas relativas a notificagdo compulséria de doencgas, e da outras providéncias;

- A Lei federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que trata das condi¢Bes para promocao, protecéo e
recuperacao da saude e prevé o controle e a fiscalizacdo dos Servicos, produtos e substancias de interesse da
saude como atribuicdo do SUS;

- A Lei Complementar estadual n°® 791, de 9 de marco 1995,

que estabelece o Cddigo de Saude do Estado de Sao Paulo;

- A Lei estadual n° 10.083, de 23 de setembro de 1998, que disp&e sobre o Cédigo Sanitario do Estado de Sao
Paulo;

- O Decreto estadual n° 24.565, de 27 de dezembro de 1985, que criou e organiza, na Secretaria da Saude, o
Centro de Vigilancia Epidemiolégica (CVE);

- O Decreto estadual n° 26.048, de 15 de outubro de 1986, que extingue unidades da Secretaria da Salde, dispbe
sobre o Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) e da providéncias correlatas;

- As seguintes Resolucdes da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA:

- RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que aprova o Regulamento Técnico destinado ao planejamento,
programacéo, elaboracdo, avaliacdo e aprovagao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude,
ou a que vier a substituir;

- RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do
funcionamento, da dispensacéo e da comercializa¢do de produtos e da prestacdo de servigos farmacéuticos em
farmacias e drogarias e da outras providéncias.

- RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011, que dispde sobre os requisitos de Boas Préticas para os Servigos de
Salde, ou outra que venha a substituir;

- RDC n° 197, de 26 de dezembro de 2017, que disp&e sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos
servicos de vacinacdo humana;

- RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de
Servigos de Saude e d& outras providéncias;

- RDC n° 430, de 8 de outubro de 2020, que dispde sobre as Boas Préticas de Distribuicdo, Armazenagem e de
Transporte de Medicamentos;

- RDC n° 509, de 27 de maio de 2021, que dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em salude em
estabelecimentos de saulde; e,

- RDC n° 665, de 30 de margo de 2022, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos e
Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro;

- A Resolucéo SS - 39, de 22 de margo de 2005, que institui a vacinagéo contra Hepatite B, nas primeiras doze
horas de vida, a todos os nascidos vivos, no Estado de S&o Paulo;

- A Resolucao SS - 118, de 4 de agosto de 2021, que disp6e sobre a Norma Técnica do Programa Estadual de
Imunizacédo do Estado de S&o Paulo;

- A Portaria de Consolidacdo n° 4, do Ministério da Saude, de 28 de setembro de 2017, que trata da consolidacéo
das normas sobre os sistemas e os subsistemas do Sistema Unico de Saude;

- A Portaria MS-SAS n° 1.119, de 23 de julho de 2018, que torna obrigatéria a insercdo da informacéo de
formalizacdo de contrato entre os estabelecimentos de saude e o gestor de salde para prestacéo de servicos no
ambito do SUS no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde (CNES);

- A Portaria MS-SAS n° 1883, de 4 de novembro de 2018, que define o cadastramento dos estabelecimentos de
salide enquadrados como central de abastecimento e de estabelecimentos que realizam servi¢o de imunizagao no

Secretaria de Estado da Saude
Centro de Documentacgéo

ctd@saude.sg.gov.br



Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES) e inclui no médulo basico do CNES o campo abrangéncia
de atuacao com o intuito de enquadrar o estabelecimento de salide em sua respectiva instancia de atuacao;

- A Portaria MS n° 264, de 17 de fevereiro de 2020, que altera a Portaria de Consolidacao n°® 4/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, para incluir a doenca de Chagas crdnica na Lista Nacional de Notificacdo Compulséria de
doencas, agravos e eventos de salde publica nos servigos de salde publicos e privados em todo o territorio
nacional;

- A Portaria CVS n° 1, de 22 de julho de 2020, que disciplina, no &mbito do Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
- Sevisa, 0 licenciamento dos estabelecimentos de interesse da saude e das fontes de radiagdo ionizante, e da
providéncias correlatas.

Resolve:

OBJETIVO

Artigo 1° - Estabelecer, em todo o Estado de S&o Paulo, os requisitos para funcionamento, fiscalizacdo e controle
dos servicos que realizam atividade de vacinacdo para profilaxia de doencas infecciosas imunopreveniveis.

ABRANGENCIA
Artigo 2° - Este regulamento se aplica a todos os servicos que realizam atividade de vacinacao no Estado de Séo
Paulo, sejam eles publicos, privados, filantropicos, civis ou militares.

DEFINICOES

Artigo 3° - Para efeitos deste regulamento, sdo adotadas as seguintes definices:

| - ART/RRT: Anotacao de responsabilidade técnica — ART, ou registro de responsabilidade técnica — RRT.

Il - Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES):

Sistema de informacéo oficial de cadastramento de todos os estabelecimentos de salde no pais,
independentemente de sua natureza juridica ou de integrarem o Sistema Unico de Satde (SUS). Trata-se do
cadastro oficial do Ministério da Salde (MS) no tocante a realidade da capacidade instalada e m&o-de-obra
assistencial de satde no Brasil em estabelecimentos de salde publicos ou privados, com convénio SUS ou néo.

Il - Erro de imunizagéo: qualquer erro evitavel que possa causar ou levar ao uso inapropriado de imunobiolégicos
(vacinas, imunoglobulinas e soros heterdlogos) ou causar dano a um paciente, enquanto o imunobioldgico esta sob
o controle de profissionais de saude.

IV - Evento Supostamente Atribuivel & Vacinagdo ou Imunizacdo (ESAVI): Todo e qualquer ocorréncia clinica
indesejada, doenca ou achado laborat6rio anormal que a pessoa vacina da ou que fez uso de outros
imunobiolégicos possa apresentar e que, ndo necessariamente, possua uma relagdo causal com o uso dos
imunobiolégicos.

V - Memorial descritivo: documento integrante do projeto arquitetdnico simplificado, que deve ser sucinto e objetivo,
harmonizado plenamente com o projeto, de modo a possibilitar a compreensao dos fluxos e processo construtivo
utilizados e estabelecidos no ambiente destinado a atividade de vacinagéo, assinado pelo responsavel técnico do
servigo de vacinacéo e pelo responséavel do desenvolvimento do projeto simplificado.

VI - N° CEVS: corresponde ao nimero do Cadastro Estadual de Vigilancia Sanitaria que identifica, junto ao Sevisa,
a Licenca Sanitaria do estabelecimento de interesse da saude ou da fonte de radiagao ionizante.

VII - Plano de contingéncia para a vacinagdo: documento escrito que trata do planejamento de medidas que devem
ser adotadas para ajudar a controlar uma situacao de adversidade relacionada ao processo de vacinacéo (falha de
fornecimento de energia, ocorréncia de ESAVI incluindo erro de imunizagéo, acidente de trabalho durante o
processo de vacinacéo, necessidade de assisténcia médica/urgéncia médica, entre outras).

VIII - Procedimento Operacional Padrao (POP): documento escrito de forma objetiva que estabelece instrucdes
seqguenciais para operagdes especificas e rotineiras, elaborado e implementado pelo estabelecimento, para a
realizacéo dos diversos processos de trabalho desenvolvidos nas a¢des de vacinagéo. IX - Programa Estadual de
Imunizagéo (PEI): é responsavel pelas politicas publicas no que diz respeito a imunizagéo no ambito estadual, que
normatiza as ag@es e coordena as atividades de vacinagéo desenvolvidas no Estado, sendo responsavel pela
aquisicdo de seringas, agulhas e impressos e, pela gestdo dos estoques estaduais de insumos estratégicos de
interesse das a¢bes de imunizagao, inclusive armazenamento e abastecimento aos municipios, de acordo com as
normas vigentes.

X - Programa Nacional de Imunizag8es (PNI): instancia federal que define a politica nacional de vacinacéo da
populacao brasileira e tem como misséo o controle, a erradicacdo e a eliminacdo de doengas imunopreveniveis,
sendo responséavel pelo provimento dos imunobiolégicos disponibilizados nos servigos publicos que realizam
atividade de vacinagdo, normativas técnicas sobre sua utilizacéo e a gestao de sistemas de informacao

de vigilancia em saude de ambito nacional e que possibilitam andlises de situacdo de salde da populagéo.

Xl - Projeto arquitetdnico simplificado (PAS): Documento composto pelo memorial descritivo, anotacdo de
responsabilidade técnica — ART ou registro de responsabilidade técnica — RRT do responsavel pelo projeto e o
conjunto de pecas gréaficas demonstrativas das dimensdes do ambiente destinado a imunizacéo de pessoas, da sua
respectiva implantacéo no contexto do edificio como um todo, observando e apresentando graficamente os fluxos
de entrada/saida, bem como da circulagédo de chegada até o ambiente destinado a esta atividade. O projeto

deve apresentar o layout arquitetdénico, em folha A4 em escala adequada para perfeita leitura e compreenséo,
constar mobiliario, equipamentos, area de armazenamento e &rea de recepgéo.
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O projeto simplificado deve estar plenamente harmonizado com os memoriais que descrevem minuciosamente as
atividades de imunizacéo a serem desenvolvidas no ambiente em pauta. Este documento demonstra a disposi¢céo
do espaco fisico para o servigo de vacinacdo e deve observar a legislacao sanitaria vigente.

XIl - Queixa Técnica: Notificacdo feita pelo profissional de satde quando observado um afastamento dos
parametros de qualidade exigidos para a comercializa¢cao ou aprovacdo no processo de registro de um produto
farmacéutico.

XIII - Responséavel Técnico (RT): Profissional habilitado, na forma da lei que regulamenta o exercicio da profissao,
ao qual é conferida atribuicdo para exercer a responsabilidade técnica de uma atividade de interesse da saude.
X1V - Sistemas de Informacéo oficialmente adotados pelo PEI: Sistemas oficialmente adotados no estado de S&o
Paulo para o registro de doses aplicadas, notificacdo de ESAVI e incluindo erro de imuniza¢&o, movimento de
imunobiolégicos e notificagdo de alteragdo de temperatura e queixa-técnica.

XV - Vacinagao domiciliar: acdo de vacinacao realizada diretamente no domicilio da pessoa natural (lugar onde ela
estabelece a sua residéncia com animo definitivo), por estabelecimento devidamente licenciado e que deve
respeitar as mesmas exigéncias em Boas Praticas nas imunizacdes requeridas.

XVI - Vacinagdo extramuros: acdo de vacinacéo realizada fora do endereco do estabelecimento licenciado para
essa atividade, desde que o local da vacinacdo extramuros ndo seja um estabelecimento passivel de licenciamento
como servico de vacinacéo, e que ocorre em carater temporario.

DOS REQUISITOS PARA O FUNCIONAMENTO DO SERVICO QUE REALIZA ATIVIDADE DE VACINACAO
Artigo 4° - O servico que realiza atividade de vacinagdo deve estar devidamente licenciado pela autoridade sanitaria
competente.

Paragrafo 1° - Os hospitais, privados ou nédo, que desenvolvem atividade de vacinacao exclusivamente em
pacientes hospitalizados, estao desobrigados do licenciamento especifico, devendo relacionar tal atividade quando
da solicitagédo da sua Licencga Sanitéria.

Paragrafo 2° - Os hospitais, prontos-socorros e unidades de prontos atendimentos, privados ou néo, que realizam
aplicacéo de vacinas, soros e imunoglobulinas em atendimentos que ndo geram hospitalizacao (profilaxia do tétano,
antirrbico, acidentes com animais peconhentos, entre outros) estdo desobrigados do licenciamento especifico,
devendo relacionar tal atividade quando da solicitacao da sua Licenca Sanitaria.

Paragrafo 3° - A Unidade Publica de Saude para prestacdo de atendimento ambulatorial que realiza atividade de
vacinagdo esta desobrigada de licenciamento especifico, devendo ser relacionada tal atividade, quando da
solicitacdo da sua Licenga Sanitaria.

Artigo 5° - O servigo que realiza atividade de vacinagdo instalado nas dependéncias do comeércio varejista
farmacéutico, com ou sem manipulacéo de férmulas, deve possuir licenca especifica.

Artigo 6° - O servigco que realiza atividade de vacinagdo, quando da solicitacdo da Licenca Sanitéria, deve submeter
a autoridade sanitaria competente o Formulério de Autodeclaragdo preenchido (conforme modelo constante do
Anexo | desta Resolucédo) acompanhado do PAS, tal como definido no artigo 3°, inciso Xl, desta Resolugéo.

Artigo 7° - O servigo que realiza atividade de vacinagéo deve obrigatoriamente:

| - estar inscrito e manter seus dados atualizados no Cédigo Nacional de Estabelecimento de Salde (CNES), com
completo preenchimento em todos os médulos.

Il - atender a Instru¢cdo Normativa estabelecida pelo Programa Estadual de Imunizacgédo (PEI), disponivel no site
do CVE (https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-vranjac/), que trata
de:

a) Cadastros nos Sistemas de Informacéo oficialmente adotados pelo PEI,

b) Registro das doses aplicadas, da movimentagao de imunobioldgicos e de estoque e distribuicdo dos insumos
estratégicos utilizados nos servigos que realizam atividade de vacinagéo;

c) Notificagbes de ESAVI incluindo erros de imunizacéo, alteragdo de temperatura de conservacéo de
imunobiolégicos e queixa técnica;

d) Transmissao dos dados dos sistemas oficialmente adotados pelo PEI; e

e) Outras consideracdes técnicas relevantes do PEI.

Il - estar cadastrado nos Sistemas de Informacao oficialmente adotados pelo PEI, conforme Instru¢gdo Normativa,
descrita no item |I.

IV - demonstrar para a autoridade sanitaria competente, no processo de licenciamento, que esta apto a alimentar
os Sistemas de Informacao oficialmente adotados pelo PEI para registro de doses aplicadas, sendo que a Licenca
Sanitaria somente deve ser deferida apds a comprovacéo da viabilidade de alimentacdo dos Sistemas de
Informacéo oficialmente adotados pelo PEI.

V - afixar a Licenga Sanitaria em local visivel ao publico.

VI - utilizar, obrigatoriamente, imunobioldgicos registrados ou autorizados pela Anvisa.

VII - adquirir imunobiolégicos de estabelecimento fabricante ou distribuidor, devidamente regularizado e manter
documentos que comprovem a origem dos imunobiol6gicos utilizados.

VIII - garantir a rastreabilidade das vacinas disponibilizadas com arquivo das notas fiscais de aquisi¢ao.

IX - dispor de plano de contingéncia atualizado para garantir atendimento imediato as eventuais intercorréncias
relacionadas a vacinacao, como ESAVI incluindo erro de imunizagéo, alteracdo de temperatura de conservagao de
imunobiolégicos, gerenciamento de residuos e acidente de trabalho no processo de vacinacao.
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X- elaborar e implantar Procedimentos Operacionais Padrao (POP) de modo a preservar a estabilidade e
integridade dos imunobioldgicos, assim como de todas as etapas da vacinacao ou de todo o processo de trabalho.

Artigo 8° - O servico privado que realiza atividade de vacinacéo, além do previsto no Artigo 7°, deve
obrigatoriamente:

I- Realizar a dispensacéo vinculada a administracao e registro dos imunobiol6gicos aplicados;

Il - Afixar, em local visivel ao publico, o Calendario de Vacinagdo do PEI (disponivel no site do CVE) e a informacao
de que estes imunobioldgicos sédo administrados gratuitamente nas unidades publicas de saude;

Il - Exigir prescricdo médica para os imunobioldgicos ndo contemplados no Calendario de Vacinagéo do PEI.

DOS RECURSOS HUMANOS
Artigo 9° - O servico que realiza atividade de vacinacdo deve dispor de Responsavel Técnico e um substituto.

Artigo 10° - O servico de vacinacao deve contar com profissional legalmente habilitado para desenvolver todas as
atividades de vacinacéo durante todo o periodo em que o servico for oferecido.

Artigo 11° - O servico que realiza atividade de vacinacéo deve garantir capacitacdo, com treinamentos presenciais
de seus profissionais antes do inicio de seu funcionamento e deve promover educagéo permanente que contemple
as atividades desenvolvidas, conforme legislagéo vigente.

Paragrafo Gnico - A capacitagcdo de que trata o caput deste artigo devera contemplar, no minimo, os seguintes
conteudos:

I- conceitos basicos de imunizagéo;

Il - conservagao, armazenamento e transporte de imunobioldgicos; Il - preparo e administracdo segura de
imunobiolégicos;

IV - registros relacionados a imunizacao; V - Calendério de Vacinagéo do PEI;

VI - notificacéo e investigacao de ESAVI incluindo erros de imunizacao; VIl - gerenciamento de residuos em
servigos de saude;

VIII - Boas Praticas em servicos de salde;

IX - conduta a ser adotada frente as possiveis intercorréncias relacionadas a vacinagéo

Artigo 12° - Devem ser mantidos a disposicao das equipes de fiscalizacdo, os registros de cursos e treinamentos
dos funcionarios contendo, no minimo, as seguintes informacdes:

| - descri¢do das atividades de capacitacao realizadas nos termos do artigo 11 desta Resoluc¢éo; Il - contetdo, data
da realizagdo e carga horaria;

Il - nomes dos trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

IV - identificac&o e assinatura do profissional, equipe ou empresa que executou 0 curso ou treinamento; e V -
resultado da avaliagéo do treinamento.

DA INFRAESTRUTURA

Artigo 13° - A infraestrutura fisica deve atender os requisitos fisico-funcionais minimos abaixo descritos, além de
respeitar as normas de ergonomia:

| - sala de vacinagcdo com area minima a partir de 6m2 (seis metros quadrados), de acordo com o estabelecido na
RDC n° 50/2002 ou legislacao que vier a substitui-la, sendo recomendavel a partir de 9m2 (nove metros quadrados)
para adequada disposi¢do dos equipamentos, mobiliarios e fluxo, e que deve comportar:

a. pia para lavagem das maos;

b. bancada em material de f4cil higienizagéao;

c. mesa em material de facil higienizacao;

d. cadeiras em material de facil higienizagéo;

e. maca fixa ou com rodizio e sistema de freio diagonal para a administragdo dos imunobioldgicos;

f. escada de dois degraus, para acesso a maca,

g. caixa térmica de facil higienizacao;

h. bobinas de gelo reutilizaveis em quantidade suficiente para abastecer todas as caixas térmicas;

i. armario com porta para a guarda dos materiais para administracéo dos imunobiol6gicos;

j- fich&rio/arquivo para registro do histérico vacinal;

k. recipiente com abertura que dispense o uso das maos para descarte de residuos infectantes, outro para lixo
comum e recipiente para o descarte de materiais perfurocortantes;

I. termdmetros de momento, com maxima e minima, com cabos extensores;

m. recursos informaticos para alimentar os sistemas de informacao oficialmente adotados pelo PEI;

n. equipamento de refrigeracao exclusivo para guarda e conservagdo de imunobiol6gicos, regularizado perante a
Anvisa, com termdmetro de momento, com maxima e minima;

Il - &rea de recepcao dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de vacinagao; Ill - sanitéario.

Artigo 14° - A sala de vacinacéo devera ser utilizada exclusivamente para sua finalidade.

Artigo 15° - O PAS deve:
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| — conter layout arquitetdnico, em folha A4 em escala adequada para perfeita leitura e compreenséao, constar
mobiliario, equipamentos, area de armazenamento e area de recepcao.

Il - conter planta baixa (tamanho de pauta A4) contendo todas as dimensdes (medidas lineares e areas de
compartimentos) de loucgas sanitarias, bancadas e layout de mobiliarios e equipamentos;

Il - conter planta do estabelecimento (tamanho de pauta A4) indicando localizacéo da sala de vacinagdo dentro do
estabelecimento e ambientes anexos a sala;

IV - conter memorial descritivo contendo fluxo de atividades e circulacao;

V - conter cépia do comprovante da ART - Anotacéo de Responsabilidade Técnica ou do RRT — Registro de
Responsabilidade Técnica do responsavel pelo projeto arquitetbnico;

VI - demonstrar a disposicdo do espaco fisico para o servico de vacinacao; VII - observar a legislagéo sanitaria
vigente.

Artigo 16° — O memorial descritivo anexo ao PAS, devidamente assinado pelo responsavel técnico da sala de
vacinacdo no ambito do estabelecimento e pelo responsavel pela elaboracéo do PAS, devera contemplar os
seguintes aspectos:

| - implantacdo da sala de vacinagdo no estabelecimento existente: deve estar descrita a circulacéo do usuario que
recebera a vacinacao, de modo a preservar e proteger sua saude, no que diz respeito ao cruzamento com outras
atividades no estabelecimento;

Il - espaco fisico: devem estar descritas as medidas internas da sala, definindo area minima a partir de 6 m2 (seis
metros quadrados) ou 9 m2 (nove metros quadrados) (area recomendada), pé direito, entrada e saida, bem como as
definicbes de materiais utilizados (piso e parede de materiais resistentes e de facil higienizagdo) conforme descrito
nos artigo 13 desta Resolugéo;

Il - mobiliério utilizado: deve estar descrito o mobiliario, bem como suas medidas e utilizagdo de cada um deles,
sendo de f4cil higienizagéo;

IV - armazenamento: deve descrever claramente como 0s processos de armazenamento das vacinas seréo
monitorados (métodos e equipamentos, sendo que estes que devem garantir o processo em caso de eventuais
falhas no fornecimento de energia elétrica), principalmente no que diz respeito ao controle de temperaturas da
cadeia de frio relacionada aos imunobiolégicos;

V —residuos: devem estar descritos a area de armazenamento bem como o fluxo de descarte;

VI - manutencao corretiva e preventiva: deve descrever minuciosamente os processos de manuteng&o corretiva e
preventiva conforme artigo 17 desta Resolucao.

DO GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS E DOS PROCESSOS

Artigo 17° - O servigo que realiza a atividade de vacinacao deve realizar o gerenciamento de suas tecnologias e
processos, conforme atividades desenvolvidas, que devem contemplar:

| - meios eficazes para o armazenamento dos imunobiolégicos, garantindo sua conservacgéo, qualidade, eficacia e
seguranca, de acordo com o Manual de Rede de Frio do PNI e as especificagcbes do fabricante, mesmo diante da
falta de fornecimento de energia elétrica ou outras falhas que comprometam o funcionamento da camara
refrigerada;

Il - registro diario da temperatura (momento, maxima e minima) dos equipamentos de refrigeracéo destinados a
conservacdo dos imunobiolégicos, minimamente no inicio e no final da rotina de trabalho, utilizando-se de
instrumentos devidamente calibrados, que possibilitem monitoramento continuo das temperaturas, mesmo diante da
falta de fornecimento de energia elétrica ou outras falhas que comprometam o funcionamento da camara
refrigerada;

Il - atendimento aos requisitos da gestdo de tecnologias e processos conforme a RDC n° 509/2021 ou legislagéo
que venha a substitui-la;

IV - atendimento aos requisitos de manutencgdo corretiva e preventiva do equipamento de refrigeracdo, conforme
estabelecido nas RDC n° 63/2011 e RDC n° 665/2022.

Artigo 18° - O servico que realiza atividade de vacinagdo deve adotar procedimentos de modo a preservar a
estabilidade e a integridade dos imunobiolégicos durante o recebimento, armazenamento, distribuicéo e transporte,
mantendo sua qualidade, quando houver necessidade de transporta-las.

Paragrafo 1° - Os imunobiolégicos devem ser transportados em caixas térmicas ou dispositivo equivalente, em
condi¢cdes adequadas de temperatura conforme indicado pelo fabricante e de acordo com o Manual de Rede de Frio
do PNI e/ou instru¢@o complementar.

Paragrafo 2° - E obrigatéria a adogédo de procedimentos para identificar e registrar a temperatura do imunobiolégico
no ato do recebimento, a fim de evidenciar sua estabilidade e integridade.

Paragrafo 3° - Deverao ser registradas as datas de abertura, preparo e validade nos frascos multidoses dos
imunobiolégicos, sendo proibida a utilizagcao dos frascos cujos prazos de validade tenham expirado.

Artigo 19° - O servigo que realiza atividade de vacinacao deve manter organizados e acessiveis a autoridade
sanitaria documentos que comprovem:

| - a origem dos imunobioldgicos utilizados, notas fiscais ou documentos que possibilitem a rastreabilidade dos lotes
e atestem sua procedéncia, seja no local onde estdo armazenadas, seja ha sede do estabelecimento licenciado
para atividade de vacinacgdo, seja no local da aplicagcdo (extramuros ou domiciliar) ou durante o transporte.

Il - o controle de temperatura das camaras refrigeradas e caixas térmicas ou dispositivos equivalentes.
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Il - a adocéo de procedimentos capazes de preservar a estabilidade e integridade das vacinas, mantendo sua
qualidade.

Artigo 20° - O servico que realiza atividade de vacinacéo deve garantir o atendimento imediato as eventuais
intercorréncias relacionadas a vacinacédo, encaminhando o paciente ao servico de maior complexidade para
continuidade da atencao, caso necessario.

Artigo 21° - O servigo que realiza atividade de vacinagdo, apds notificar o erro de imunizacgao, nos termos do artigo
27 desta Resolucéo, deve revisar 0s processos que possam ter contribuido para sua ocorréncia e deve adotar
medidas corretivas.

Artigo 22° - O servico que realiza a atividade de vacinacdo deve contribuir com a Vigilancia Epidemiolégica na
investigacao dos ESAVI incluindo os erros de imunizacéo.

Paragrafo Unico - Competem ao Sistema de Vigilancia Epidemioldgica, o encerramento do caso relacionado ao
ESAVI incluindo os erros de imunizacdo no Sistema de Informacao oficialmente adotado pelo PEI, bem como as
condutas relacionadas a continuidade da vacinacéo.

Artigo 23° - O servigo que realiza a atividade de vacinagéo deve proceder o descarte de residuos de acordo com a
RDC n° 222/2018 ou legislagao que vier a substitui-la.

DOS REGISTROS DE NOTIFICAGCOES DAS VACINACOES, ESAVI INCLUINDO ERROS DE IMUNIZACAO E
QUEIXA TECNICA

Artigo 24° - O servigo que realiza a atividade de vacinagdo deve alimentar os Sistemas de Informac&o oficialmente
adotados pelo PEI e atender as orientacdes estabelecidas na Instru¢do Normativa, conforme trata o Inciso Il do
Artigo 7° e Documentos Técnicos e suas atualizagdes publicados pelo PEI e PNI.

Artigo 25° - O servigo que realiza a atividade de vacinagéo deve registrar as informacdes referentes aos
imunobiolégicos administrados na caderneta de vacinagéo e, de forma individualizada, nos Sistemas de Informagédo
oficialmente adotados pelo PEI ou em sistemas préprios, de acordo com a orientacéo vigente para cada estratégia
de vacinagéo.

Paragrafo Unico: Na caderneta de vacinacdo devem constar, de forma legivel, no minimo, as seguintes informagdes:
I- dados do vacinado (home completo, documento de identificacdo, data de nascimento); Il - nome do
imunobiolégico;

Il - dose aplicada;

IV - data da vacinagéo;

V - nimero do lote do imunobiolégico; VI - nome do fabricante;

VII - identificacdo do estabelecimento; VIII - identificacdo do vacinador;

IX - registro profissional do vacinador;

X - data da préxima dose, quando aplicavel.

Artigo 26° - Compete ao servico que realiza a atividade de vacinacdo, no caso de utilizacdo de sistemas proprios
para registro individualizado das doses aplicadas:

| - garantir a interoperabilidade entre os sistemas proprios e os Sistemas de Informacéo oficialmente adotados pelo
PEI,

Il - transmitir os dados de doses aplicadas para os Sistemas de Informacéo oficialmente adotados pelo PEI na
periodicidade estabelecida na Instru¢do Normativa, conforme trata o Inciso Il do Artigo 7°.

Il - atender as diretrizes do PEI em relacdo a inclus@o de novas vacinas, estratégias adotadas e registro nos
Sistemas de Informacéo oficialmente adotados pelo PEL.

Artigo 27° - Compete ao servico que realiza a atividade de vacinagdo notificar os eventos supostamente atribuiveis a
vacinagdo ou imunizacdo (ESAVI) incluindo erros de imunizacdo nos Sistemas de Informacéo oficialmente adotados
pelo PEI, conforme as Instrugbes do “Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pés-Vacinagao” do
PNI ou em Instru¢do Normativa, conforme trata o Inciso Il do Artigo 7° e Documentos Téchicos especificos
publicados pelo PEI e PNI.

Artigo 28° - O servigo que realiza a atividade de vacinacado deve notificar as informages referentes as queixas
técnicas dos imunobiolégicos, seringas e agulhas no sistema de informacao PERIWeb do CVS, disponivel no site
www.cvs.saude.sp.gov.br/notifique.

Artigo 29° - O servigo publico que realiza a atividade de vacinacao deve alimentar o Sistema de Informacéo
oficialmente adotados pelo PEI, com os dados de movimentacao de imunobiolégicos, com a periodicidade
estabelecida na Instrucdo Normativa, conforme trata o Inciso Il do Artigo 7°.

Artigo 30° - O servigo publico que realiza a atividade de vacinac¢éo deve notificar a exposicao de temperatura fora do
recomendado para conservagédo dos imunobioldgicos, conforme Instru¢cdo Normativa do PEI, conforme trata o Inciso
Il do Artigo 7°.
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Paragrafo Unico - Nas situacdes de interesse de Satide Publica (campanhas de vacinacéo e outras a¢ées), o
servico privado que faz parceria nesta atividade, deve natificar a alteracdo temperatura para o servi¢co de vacinagao
publico que disponibilizou os imunobiolégicos, conforme Instrugdo Normativa do PEI, conforme trata o Inciso Il do
Artigo 7°.

Artigo 31° - O servigo que realiza a atividade de vacinagao deve manter prontuario individual, com registro de todos
0s imunobiolégicos administrados, acessivel aos usuarios e as autoridades sanitarias.

VACINACAO EXTRAMUROS E DOMICILIAR

Artigo 32° - As atividades de vacinacdo extramuros e de vacinacdo domiciliar séo privativas de servicos que
realizam atividades de vacinag¢éo devidamente licenciados e instalados no Estado de S&o Paulo.

Paragrafo 1° - A atividade de vacinacao extramuros e/ou domiciliar deve estar expressa na Licenca Sanitaria.
Paragrafo 2° - O servi¢o publico que realiza a atividade de vacinacdo esta desobrigado de apresentar autorizacéao
ou licenciamento especifico para vacinacao extramuros e domiciliar, por se tratar de estratégia da politica de saude
publica.

Artigo 33° - O servico que realiza atividade de vacinacdo extramuros somente pode executar a atividade mediante
autorizagdo prévia, expedida pela Vigilancia Sanitaria competente do local onde o servico sera prestado.

Artigo 34° - A Autorizagdo para a vacinagéo extramuros deve ser solicitada a Vigilancia Sanitaria competente do
local onde o servico sera prestado, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias Uteis, do inicio da atividade,
mediante entrega dos seguintes documentos:

| - Requerimento de Autorizacdo de Vacinagdo Extramuros (de acordo com o modelo constante do Anexo Il desta
Resolugéo) assinado pelo responsavel legal e responsavel técnico com a Autodeclaragao de atendimento aos pré-
requisitos estabelecidos neste regulamento;

Il - Copia da Licenga Sanitéria, com o detalhamento que expressa a previsao para realizagao para vacinagéo
extramuros;

Il - Validag@o do método de transporte dos imunobiol6gicos na atividade de vacinacéo extramuros garantindo sua
adequada conservacao ao longo de todo o processo logistico;

IV — Plano de Trabalho para manutencdo da temperatura adequada do imunobiolégico, com indicacdo do local para
armazenamento no Municipio em que sera realizada a a¢édo de vacinacéo, se for o caso;

V - Plano de Contingéncia para a vacinacao, adequado a realidade do local onde o servigo sera prestado, incluindo
manutenc¢do da temperatura adequada do imunobiol6gico, suporte & pessoa vacinada em caso de ESAVI, para
garantir atendimento imediato as eventuais intercorréncias relacionadas a vacinacédo (erro de imunizagao,
gerenciamento de residuos, acidente de trabalho na administracdo de imunobiolégico); e,

VI - Procedimento Operacional Padréo (POP) que contemple todas as etapas da vacinacdo extramuros.

Artigo 35° - A autoridade sanitaria competente do local onde o servigo serd prestado deve emitir a Autoriza¢éo para
Vacinagdo Extramuros para local especifico, e esta tera prazo de validade definido, conforme cronograma
apresentado no ato da solicitagdo e deveréa ser emitida de acordo com o Anexo Il deste regulamento.

Artigo 36° - O local no qual sera realizada a vacina¢do extramuros:

| — poderé ser objeto de inspec¢éo prévia, a critério da autoridade sanitéria competente do local onde o servi¢o sera
prestado.

Il - ndo deve ser um estabelecimento passivel de licenciamento como servi¢o de vacinacao. Il — deve dispor:

a) area com instalacdes fisicas com pisos, paredes e teto de material liso, lavavel, impermeével e integro;

b) iluminacdo adequada para a atividade;

¢) condicdes higiénico-sanitarias do ambiente para aplicagao dos imunobioldgicos;;

d) mobiliario revestido de material liso, integro, de facil limpeza e impermeavel;

) pia, sabonete liquido e papel toalha ou alcool a 70% para adequada higienizacao das maos; e,

f) sanitario.

Artigo 37° - O servigo que realiza a atividade de vacinagao extramuros e/ou domiciliar devera possuir e apresentar,
além dos documentos previstos nos incisos | a VI do artigo 34 desta Resolugao:

| - equipamentos para armazenamento dos imunobiolégicos garantindo sua perfeita conservacdo, de acordo com
especificacdes do fabricante, Manual de Rede de Frio do PNI e documento técnico do PEI e suas atualizacfes, com
dimensionamento adequado a demanda prevista na atividade;

Il - caixa térmica ou dispositivo equivalente para o acondicionamento dos imunobioldgicos, de acordo com a
quantidade a ser utilizada, temperatura externa, distancia e tempo de deslocamento, conforme Manual de Rede de
Frio do PNI e documento técnico do PEI e suas atualizagoes;

Il - termémetros de momento, com maxima e minima, com cabos extensores, para as caixas térmicas de uso diario
e para controle de estoque, certificados pelo 6rgdo competente e em quantidade adequada para garantir o
monitoramento da temperatura dos imunobiolégicos; e,

IV - bobinas de gelo reutilizaveis em quantidade suficiente para abastecer todas as caixas térmicas;

Artigo 38° - O servico que realiza atividade de vacinagdo extramuros e/ou domiciliar:
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| - observara as diretrizes deste regulamento relacionadas aos recursos humanos, ao gerenciamento de tecnologias
€ processos e aos registros e notificacdes.

Il - mantera os imunobiolégicos constantemente refrigerados garantindo sua perfeita conservacao, de acordo com
especificacdes do fabricante, Manual de Rede de Frio do PNI e documento técnico do PEI e suas atualizacdes.

Il — mantera disposicéo da fiscalizacdo, os registros de monitoramento de temperatura dos imunobiolégicos
comprovando adequada conservacao ao longo de todo periodo em que o servico de vacinagao for prestado fora da
sede do estabelecimento, de modo a zelar pela qualidade dos imunobiol6gicos.

IV - informara as doses aplicadas durante a atividade, conforme orientacdes estabelecidas na Instrugao Normativa,
conforme trata o Inciso Il do Artigo 7°.

Artigo 39° — A Autorizacdo Sanitaria para a vacinacao extramuros e/ou domiciliar podera ser cancelada, a qualquer
tempo, pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente, caso seja constatado o descumprimento das condicdes
estabelecidas nesta Resolucéao.

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 40° - E vedado ao setor publico o fornecimento de imunobiol6gicos aos estabelecimentos privados.
Paragrafo Unico - Na hip6tese de relevante interesse publico e social, podera ser permitido, em carater excepcional
e temporario, o fornecimento aos estabelecimentos privados de vacinas do Calendario de Vacinacao do Programa
de Imunizagéo do Estado de Sao Paulo vigente e/ou insumos aos estabelecimentos privados mediante
autorizagdo concomitante da Vigilancia Epidemiolégica competente e do Programa Estadual de Imunizacéo,
assegurando-se a manutengédo da gratuidade da vacinacdo a populacéao.

Artigo 41° — As vacinacdes realizadas com observancia nesta Resolugéo seréo consideradas validas para fins legais
e 0S servi¢os que realizam atividade de vacinacédo responderdo pela qualidade e seguranga das imunizagdes
realizadas sob sua responsabilidade.

Artigo 42° — A inobservancia desta Resolugdo constitui infragdo sanitaria sujeita as penalidades previstas na Lei n°
10.083/1998 (Caodigo Sanitario do Estado de Séo Paulo).

Artigo 43° - Os servigcos de vacinacdo deverdo adaptar-se as exigéncias desta Resolugéo no prazo de 180 (cento e
oitenta) dias contados a partir da data da publicacéo.

Artigo 44° - Fica revogada a Resolucdo SS-24, de 8 de marco de 2000.
Artigo 45° - Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANEXO | - Modelo de Formulario de AUTODECLARACAO

1. DECLARO:

a) Estar ciente da Resolucéo SS- 84 de 12 de julho de 2023 para a execucao das atividades de vacinagéo; e
declarando, ainda, que:

b) Atender a Legislagcdo Sanitaria vigente na execuc¢do do projeto arquitetbnico determinadas pela Resolucao
RDC/Anvisa n°® 50/2002, suas atualizac¢des, ou outro instrumento legal que venha a substitui-la, para o servico de
vacinacgdo, assim as demais normas e legislacdes federais, estaduais e municipais relacionadas aos projetos de
instalagcdes e complementares necessarios a boa execucao da obra e funcionamento do estabelecimento e
memorial descritivo.

¢) Atender aos requisitos fisico-funcionais previstos nos artigos 13 a 16 da Resolucao SS - 84 de 12 de julho de
2023.

2. APRESENTO projeto arquiteténico simplificado e memorial descritivo conforme artigos 15 e 16 da Resolugcéo SS-
84 de 12 de julho de 2023.

3. DECLARO, ainda, que as informacdes acima prestadas sdo verdadeiras e assumo a inteira responsabilidade por
elas.

Municipio, ...... e e (o [

Nome e assinatura do proprietério ou representante legal

Assinatura do Responsavel Téchico
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA Gvs

ANEXO 11 - RESOLUC.@) SS 12923
REQUERIMENTO PARA AUTORIZACAO DE VACINACAO EXTRAMUROS
DADOS DE IDENTIFICA(;KD DO ESTABELECIMENTO
Protocolo na Vigilancia Sanitaria:
CNPI: Razdo social:
Nome Fantasia:
Ne CEVS: Data de Validade:
Endereco: Ne
Complemento: Bairro:
Municipio: UF:

Responsivel Legal: CPF:

Responsavel Técnico: Conselho Profissional:

INFORMACOES DA VACINACAO EXTRAMUROS

Periodo | Responsavel 2
Local da 4 Data da Vacinas
: Endereco Telefone E-mail : da pela E g
vacinacdo vacinacdo iamitio] vetkind disponibilizadas

ESTE ESTABELECIMENTO ESTA SUJEITO A FIS('ALIZACAO SANITARIA E SEUS
RESPONSAVEIS ASSUMEM CUMPRIR A LEGISLACAO VIGENTE E OBSERVAR AS BOAS
PRATICAS REFERENTES as ATIVIDADES E/OU SERVICOS PRESTADOS, RESPONDENDO
CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS EXIGENCIAS

Local:

Data:

Assinatura do Responsavel Legal Assinatura do Responsavel Técnico

A vigilancia sanitaria informa que cépia desta solicitacdo de vacinacdo extramuros foi
disponibilizada para a vigildncia epidemiolégica.

Local: Data do deferimento:

Assinatura da Autoridade Sanitaria
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