GOVERNO DO ESTADO
RI0O GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA SES N° 445/2017.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE DO ESTADO
DO RIO GRANDE DO SUL, usando da atribuicdo que lhe confere a Constituicado do
Estado do Rio Grande do Sul e a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e

Considerando o disposto na Lei Federal n® 5.991, de 17
dezembro de 1973, e especialmente o disposto nos artigos 6°, 18 e 55;

Considerando o disposto no Decreto Federal n° 74.170,
de 10 de junho de 1974, e especialmente o disposto nos artigos 5°, 14 e 16;

Considerando a Lei Federal n° 13.021, de 08 de agosto
de 2014, e especialmente o disposto nos artigos 3°, 6° e 7°;

Considerando a Resolucdgo RDC n° 306, de 07 de
dezembro de 2004, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde
sobre o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de Servigcos de
Saude;

Considerando a Resolugao n° 358, de 29 de abril de
2005, do Conselho Nacional do Meio Ambiente (CONAMA), que dispbe sobre o
tratamento e a disposicédo final dos residuos dos servicos de saude e da outras
providéncias;

Considerando a Resolucdgo RDC n° 315, de 26 de
outubro de 2005, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde
sobre o Regulamento Técnico de Registro, Alteragdes Pos- Registro e Revalidagao de
Registro dos Produtos Bioldgicos Terminados;

Considerando a Resolucdo RDC n° 96, de 18 de
dezembro de 2008, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que dispde
sobre a propaganda, publicidade, informagédo e outras praticas cujo objetivo seja a
divulgagao ou promogao comercial de medicamentos, e especialmente o disposto no
artigo 33;

Considerando a Resolugdo RDC n° 44, de 17 de agosto
de 2009, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde sobre o
cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas em farmacias e drogarias, e
especialmente o disposto nos artigos 2°, 3°, 4°, 15, 16, 20, 21, 30, 35,42,61,74 e

81;

Considerando a Resolugdo RDC n° 17, de 28 de margo
de 2013, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde sobre os
critérios para o peticionamento de Autorizagcdo de Funcionamento (AFE) e de
Autorizagao Especial (AE) de farmacias e drogarias, e especialmente o disposto no
artigo 17;

Considerando a Portaria n° 1.533, de 18 de agosto 2016,
do Ministério da Saude, que redefine o Calendario Nacional de Vacinagdo, o
Calendario Nacional de Vacinagao dos Povos Indigenas e as Campanhas Nacionais
de Vacinagdo, no ambito do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), em todo o
territério nacional ou outra que vier substitui-la;

Considerando a Resolucdo n° 499, de 17 de dezembro
de 2008, do Conselho Federal de Farmacia, que dispde sobre a prestagao de servigos
farmacéuticos em farmacias e drogarias, e da outras providéncias, alterada pela
Resolugao n° 505, de 23 de junho de 2009, do Conselho Federal de Farmacia;

Considerando a Resolugdo n° 574, de 22 de maio de
2013, do Conselho Federal de Farmacia, que define, regulamenta e estabelece
atribuicdes e competéncias do farmacéutico na dispensagao e aplicacdo de vacinas,
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em farmacias e drogarias;

Considerando a Resolucdo RDC n° 50, de 21 de
fevereiro de 2002, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde
sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programacgao, elaboragdao e
avaliagao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.

RESOLVE:

Art. 1° Estabelecer os requisitos minimos para o
funcionamento, licenciamento, fiscalizacdo e controle das farmacias privadas que
dispbe do servigo farmacéutico de aplicagado de vacinas no Estado do Rio Grande do
Sul.

Art. 2° Para fins desta Portaria, sdo adotados os
seguintes conceitos:
I - autoridade sanitaria: sdo aquelas identificadas na organizagao das Secretarias
de Saude ou em oOrgaos equivalentes e nos atos regulamentares de fiscalizagédo e
controle de agdes e servigos de saude;
Il - farmacias privadas: s&o classificadas segundo sua natureza como farmacia
sem manipulagcédo ou drogaria - estabelecimento de dispensagdo e comércio de dro-
gas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens origi-
nais - e farmacia com manipulagao - estabelecimento de manipulacdo de féormulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, compreendendo o de dispensacao e o de atendimento privativo de uni-
dade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;
Il -insumos basicos: todo material essencial para o procedimento de aplicagcao das
vacinas e que devem ser mantidos em estoque para atender a demanda do estabele-
cimento;
IV - produto bioldgico terminado: produto farmacéutico, de origem bioldgica, tecni-
camente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins
de diagndstico "in vivo";
V - sala de imunizagao: sala onde se realiza exclusivamente o armazenamento e o
servigco farmacéutico de aplicacdo de vacinas, desde que atenda o disposto neste re-
gulamento;
VI - vacina: produto biolégico que contém uma ou mais substancias antigénicas
que, quando inoculados, séo capazes de induzir imunidade especifica ativa e proteger
contra a doenga causada pelo agente infeccioso que originou o antigeno;
VIl - Sistema de Informagdo do Programa Nacional de Imunizagbes - modalidade
web (SIPNI-web): Sistema de Informag&o do Programa Nacional de Imunizagbes, co-
nectado a rede de Internet, com entrada de dados em tempo real, de forma individual
e por procedéncia, que permite o registro do vacinado e das doses aplicadas, bem
como a localizagao de cadastro prévio da pessoa a ser vacinada, através dos seus
dados cadastrais.

Art. 3° A aplicacdo de vacinas somente podera ser
iniciada apds a inspecgao pelo 6rgao de vigilancia sanitaria competente, devendo a
respectiva autorizagao estar explicita na licenga sanitaria.

§ 1° Na Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) deve constar a atividade de Prestagdo de Servigo Farmacéutico.

§ 2° As farmacias privadas que ja possuirem licenca
sanitaria, deverdao requerer a inclusdo do servigo farmacéutico de aplicacdo de
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vacinas.

Art. 4° As vacinas nao constantes do Calendario de
Vacinagao Oficial somente serdo administradas mediante prescricdo médica.

Art. 5° As farmacias devem realizar sua incluséo junto
ao Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) antes de iniciar o
servigo farmacéutico de aplicagao de vacinas e manter seus dados atualizados.

Paragrafo unico: apds cadastro no CNES, o
farmacéutico responsavel técnico deve reportar-se a Coordenacao de Imunizacdes da
Secretaria Municipal de Saude, para solicitar a inclusdo e cadastro do
estabelecimento no SIPNI-Web.

Art. 6° E atribuicdo do farmacéutico o recebimento, o
armazenamento, o controle, o preparo, a dispensacao, a prestagcao do servico de
aplicagao, a orientagao e o registro da aplicagao de vacinas.

Paragrafo unico. A dispensagdo e a aplicagdo das
vacinas devem ser executadas obrigatoriamente pelo farmacéutico.

Art. 7° As farmacias que comercializam e administram
vacinas deverado obrigatoriamente:
| - utilizar somente vacinas registradas no Ministério da Saude;
Il - adquirir as vacinas somente de fornecedor regularizado junto aos 6rgdos compe-
tentes;
Il - realizar o servigo farmacéutico de aplicacdo de vacinas, obedecendo as diretri-
zes desta Portaria e as normas técnicas do Programa Nacional de Imunizagdes ou
outro instrumento legal que vier a substitui-lo;
IV - manter registro de cada usuario, com seus dados cadastrais e dados de todas
as vacinas aplicadas, acessivel as autoridades sanitarias;
V  -inserir, em tempo real, no Sistema de Informagao do Programa Nacional de Imu-
nizagées (SIPNI-Web), ou outro que vier a substitui-lo, os dados cadastrais dos usua-
rios, registro de doses aplicadas e historico vacinal, se houver;
VI - notificar por meio do Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVI-
SA) as queixas técnicas e eventos adversos observados, conforme legislagéo vigen-
te;
VIl - afixar em local visivel ao usuario na sala de imunizagcao o Calendario de Vacina-
cao Oficial, com a informacdo em destaque de que as vacinas nele constantes séo
administradas gratuitamente nos servigos publicos de saude;
VIl - realizar o servigo farmacéutico de aplicagao de vacinas exclusivamente no ende-
reco constante da licenca sanitaria;
IX - possuir Procedimentos Operacionais Padrao (POP) relativos a todas as ativida-
des de aplicacao de vacinas;
X - possuir POPs relativos a limpeza de rotina dos equipamentos destinados a con-
servacao das vacinas e da limpeza concorrente e terminal das superficies na sala de
imunizagao, bem como manter registros que comprovem a realizagdo desses procedi-
mentos;
Xl - comprovar capacitacdo periddica dos envolvidos nos processos de vacinacgao,
no minimo, para os temas relacionados aos conceitos basicos de vacinagao, conser-
vagao, transporte e dispensagao, preparo e administragdo segura, gerenciamento de
residuos, registros e operagao do SIPNI Web e processos de investigacédo e notifica-
céo de Eventos Adversos Pos-Vacinacao (EAPV);
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XII' - manter, em arquivo no estabelecimento, documentos que comprovem a origem e
possibilitem o rastreamento das vacinas disponiveis e aplicadas, acessivel as autori-
dades sanitarias;

XIII - elaborar e implantar um Plano de Gerenciamento de Residuos em Servigcos de
Saude (PGRSS), de acordo com as Resolugdo RDC n° 306/2004, da ANVISA, e Re-
solugao n° 358/2005, do CONAMA, ou outras que vierem a substitui-las;

XIV - manter registros do tratamento e disposi¢ao final dos residuos gerados nas ativi-
dades

de vacinacgao;

XV - possuir sala de imunizagdo com especificagdes e dimensdes minimas previstas
na Resolugédo RDC n° 50/2002, da ANVISA, ou outra que vier a substitui-la;

XVI- possuir lavatorio e torneira com fechamento automatico dentro da sala de
imunizacao;

XVII - possuir revestimentos de teto, piso, parede e bancadas da sala de imuniza-
¢ao com

material liso, impermeavel, resistente a lavagem e de facil limpeza;

XVIIl - dispor de bancadas, equipamentos, mobiliarios e insumos basicos adequados
e em quantidade suficiente para atender a demanda do estabelecimento;

XIX - dispor de climatizacdo na Sala de Imunizacéo, devendo a temperatura ser manti-
da entre +18°C e +20°C, com registro diario;

XX - dispor de camaras refrigeradas regularizadas perante a ANVISA para conserva-
¢ao de imunobioldgicos;

XXI- dispor de fonte auxiliar de energia elétrica para os equipamentos destinados a
conservacao das vacinas;

XXIl - estabelecer um plano de contingéncia para quando os equipamentos destina-
dos a conservagao das vacinas deixarem de funcionar por quaisquer motivos;
XXIII - monitorar e registrar diariamente a temperatura dos equipamentos destinados

a conservacgao das vacinas;
XXIV - realizar e manter registro das manutengdes e calibragées dos equipamentos
destinados a conservagao das vacinas nos prazos especificados pelos fabricantes e
sempre que for necessario.

Art. 8° E vedado guardar alimentos, bebidas, outros
medicamentos ou qualquer outro material nos equipamentos destinados a
conservacao das vacinas.

Art. 9° Apos a aplicacao da vacina, o farmacéutico deve
fornecer ao usuario a Declaragdo de Servicos Farmacéuticos e documento
comprobatério de vacinagéo (carteira) prépria do estabelecimento, caso esta ndo seja
apresentada no momento da aplicagao da vacina.

§ 1° Todas as doses aplicadas deverao ser registradas
no documento comprobatoério de vacinagao (carteira), que deve ser preenchida com
todos os itens obrigatorios, conforme modelo padrdo do Ministério da Saude, sendo
minimamente os seguintes:
| - tipo de vacina; Il - data;

Il - laboratério produtor; IV - lote;
IV - rubrica do farmacéutico responsavel pela aplicagao e V- identificacdo do estabele-
cimento.

§ 2° O documento comprobatdrio de vacinagao (carteira)
préprio do estabelecimento farmacéutico deve ser em papel rigido, de qualidade igual
ou melhor ao modelo do Programa Nacional ou Estadual de Imunizagdes, contendo,
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no minimo, os mesmos dados deste modelo.

§ 3° A Declaragdo de Servico Farmacéutico e o
documento comprobatoério de vacinagéo (carteira) proprio do estabelecimento devem
conter a identificacdo do estabelecimento, tais como nome, endereco, telefone e
CNPJ, além da identificagdo do usuario e de seu responsavel legal, quando for o
caso.

Art. 10° E proibido o comércio de vacinas destinados
exclusivamente ao Sistema Unico de Saude e que tenha a expressé@o "PROIBIDA A
VENDA NO COMERCIQO" em suas embalagens primarias e/ou secundarias.

Art. 11° Todos documentos e registros referentes a este
regulamento devem ser mantidos no estabelecimento por no minimo 5 (cinco) anos.

Art. 12° O estabelecimento respondera administrativa,
civil e criminalmente, quando couber, pela qualidade e seguranga das imunizagbes
realizadas sob sua responsabilidade.

Art. 13° O descumprimento das determinagdes desta
Portaria constitui infragdo de natureza sanitaria, sujeitando o infrator ao processo e as
penalidades previstas na legislagdo pertinente, sem prejuizo de outras sangdes
cabiveis.

Art. 14° Esta Portaria entra em vigor na data de sua
publicagao.

Porto Alegre, 28 de setembro de 2017.

JOAO GABBARDO DOS REIS
Secretario de Estado da Saude



