GOVERNO DO ESTADO
RI0O GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA SES N° 145/2017.

Regulamenta a concessdo do Termo de
Autorizagcdo para atividade extramuros
temporaria a  estabelecimentos de
vacinagao do setor privado.

O SECRETARIO DA SAUDE DO ESTADO DO RIO
GRANDE DO SUL, no uso de suas atribuicbes e considerando:

a Lei Federal n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, que
dispbe sobre a organizagao das acdes de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa
Nacional de Imunizagdes, estabelece normas relativas a notificagdo compulséria de
doengas, e da outras providéncias, e o seu regulamento, realizado por meio do Decreto
Federal n° 78.231, de 12 de agosto de 1976;

a Lei Estadual n° 6.503 de 22 de dezembro de 1972,
que dispbe sobre a promocgdo, protecdo e recuperacao da saude publica, e 0 seu
regulamento, realizado por meio do Decreto Estadual n® 23.430 de 24 de outubro de
1974,

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, fiscalizacdo e controle e
da outras providéncias;

a Resolugdo RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004,
da ANVISA, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos
em servi¢cos de saude;

a Resolucdo RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011,
da ANVISA, que dispde sobre os requisitos de Boas Praticas para os Servicos de
Saude;

a Portaria n° 1.646, de 02 de Outubro de 2015, do
Ministério da Saude, que institui o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude;

a Portaria n° 1533, de 18 de Outubro de 2016, do
Ministério da Saude, que Redefine o Calendario Nacional de Vacinagéo, o Calendario
Nacional de Vacinagc&do dos Povos Indigenas e as Campanhas Nacionais de Vacinagéo,
no ambito do Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI), em todo o territério nacional,

a necessidade de regulamentar as atividades de
prestacdo de servigos de vacinagdo extramuros esporadica por estabelecimentos
privados de vacinagédo, diante da crescente demanda de contratagdo desses servigos e
da imprescindibilidade da garantia da oferta de vacinas seguras e de qualidade aos
usuarios destes servicos;

RESOLVE:

Art. 1° Determinar que o funcionamento dos
estabelecimentos privados que oferecem servigos de vacinagao extramuros esporadica
em todo o territorio do Estado do Rio Grande do Sul devem atender os critérios
expressos nesta Portaria.

Art. 2° Para efeito desta Portaria, sdo adotadas as
seguintes defini¢cdes:
| - Estabelecimento Privado de Vacinagao: unidade assistencial de saude, que realiza
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vacinagao para prevengao de doengas imunopreveniveis e que nao integra a rede de
servicos estatais ou privados conveniados ao Sistema Unico de Saude;

Il - Licenga Sanitaria: documento emitido pela vigilancia sanitaria competente,
especifica para um determinado ramo de atividade, que consente o funcionamento
deste estabelecimento apds a vistoria prévia das condi¢des fisico-sanitarias do local;

lll - Licenga para Vacinagdo Extramuros Esporadica: parecer emitido pelo 6rgao
competente de vigilancia sanitaria da area de jurisdicdo da sede do estabelecimento
privado de vacinacdo solicitante, que orienta a oferta do servico de vacinagao
extramuros esporadica, e que deve estar expressa no documento de licenga sanitaria;
IV - Vacinacdo Extramuros Esporadica: atividade de aplicacdo de vacinas em local fora
da sede do estabelecimento privado de vacinagdo, que depende da licenca da
vigilancia sanitaria competente da area de jurisdicdo do local onde esta a sede do
estabelecimento, e do Termo de Autorizagdo emitido pela vigilancia sanitaria
competente do local onde ocorrera a vacinacgao;

V- Termo de Autorizagdo para Vacinagdo Extramuros Temporaria: documento
fornecido pela vigilancia sanitaria competente pelo local onde ocorrera a vacinagao,
que autoriza um determinado estabelecimento privado a realizar vacinagdo extramuros
temporaria em datas pré- estabelecidas em cronograma, em conformidade com o
disposto nesta Portaria, e que pode ser concedido somente aos estabelecimentos
previamente licenciados para vacinagao extramuros esporadica;

VI - Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA): Sistema
informatizado nacional para o registro de problemas relacionados ao uso de
tecnologias e de processos assistenciais, por meio do monitoramento da ocorréncia de
queixas técnicas de medicamentos e produtos para a saude, incidentes e eventos
adversos, com o proposito de fortalecer a vigilancia pos uso das tecnologias em saude,
e na vigilancia dos eventos adversos assistenciais;

Art. 3° E privativo dos estabelecimentos privados de
vacinagao licenciados pela vigilancia sanitaria competente ofertar o servico de
vacinagao extramuros esporadica.

Art. 4° Os estabelecimentos que realizam a atividade
de vacinagao extramuros esporadica sao responsaveis pela qualidade e seguranga das
vacinas aplicadas e devem prestar atendimento as intercorréncias de saude
decorrentes da vacinagéo.

Art. 5° O pedido de licenga sanitaria devera ser feito
junto a vigildancia sanitaria competente da éarea de jurisdigio da sede do
estabelecimento, em conformidade com as normas que regem o assunto,
especialmente a Portaria Conjunta ANVISA/FUNASA n° 01, de 02 de agosto de 2000.

Art. 6° Ao solicitar o pedido de licenca sanitaria, o
responsavel pelo estabelecimento de saude deve informar o interesse em oferecer o
servigo de vacinagao extramuros esporadica.

Art. 7° No documento de licenga sanitaria, emitido pela
vigilancia sanitaria competente da area de jurisdicdo da sede do estabelecimento, deve
constar a licenga para vacinagao extramuros esporadica.

Art. 8° Além do disposto nas normas que regem o
assunto, especialmente a Portaria Conjunta ANVISA/FUNASA n° 01, de 02 de agosto
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de 2000, o estabelecimento privado de vacinagdo deve garantir o transporte das
vacinas em veiculo climatizado, de forma a garantir a qualidade e integridade das
vacinas da sede do estabelecimento até o seu destino.

Art. 9° O Termo de Autorizagcdo para vacinagao
extramuros temporaria devera ser solicitado pelo Responsavel Técnico do
estabelecimento, pelo seu Representante Legal, ou, ainda, por seu procurador ou
preposto a vigilancia sanitaria do local onde sera realizada a vacinagao extramuros
temporaria.

Art. 10° Ao solicitar o Termo de Autorizagdo Sanitaria
para a Vacinagao Temporaria o requerente devera apresentar a vigilancia sanitaria
competente os seguintes documentos:
| - Copia da Licenga Sanitaria vigente, obtida junto a vigilancia sanitaria competente da
area de jurisdigdo da sede do estabelecimento, constando a licenga para vacinagéo
extramuros esporadica;

Il — Copia da Certiddo do Responsavel Técnico pelo estabelecimento cadastrado em
Conselho Profissional;

lll — Listagem dos funcionarios que irdo atuar na atividade de vacinagao temporaria,
com nome completo, CPF e numero de registro em Conselho Profissional;

IV — Apresentagdo de um cronograma com o endere¢o do local onde sera realizada a
atividade, as datas em que a atividade sera realizada e quais profissionais estarao
atuando;

V — Coépia do Plano de Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude do
estabelecimento de saude onde conste o manejo e a destinagéo final dos residuos
provenientes da atividade extramuros;

Art. 11° Os locais onde serao realizadas a atividade de
vacinagao extramuros temporaria devem ter:
I — Area de uso exclusivo desta atividade no periodo estabelecido em cronograma, com
temperatura ambiente entre 18°C e 20°C, com renovacgao de ar;
Il — Higienizagdo da area destinada a vacinagao temporaria na frequéncia de uma vez
ao turno, durante a realizacao da atividade;
lll — lluminagao adequada para a realizacado da atividade;
IV — Mobiliario revestido de material liso, integro, impermeavel e lavavel,
V — Pial/lavatério com agua potavel corrente, com dispensador de sabonete liquido,
papel toalha e alcool gel;
VI - Lixeiras com pedal para descarte de residuos organicos e reciclaveis;
VIl - Caixa para descarte de material perfurocortante acoplada a suporte;
VIl - Caixas térmicas de volume e quantidade adequadas para o armazenamento das
vacinas, durante a atividade de vacinacdo extramuros;
IX - Bobinas de gelo reciclavel em quantidade suficiente para a conservagdo das
vacinas a serem utilizadas na atividade de vacinagcédo extramuros;
X - Termbmetros de cabo extensor em quantidade suficiente para o controle de
temperatura em todas as caixas utilizadas na atividade de vacinagdo extramuros;
Xl - Formulario para comprovacdo da vacinacdo, emitido pelo estabelecimento,
contendo os dados pessoais do vacinado (nome completo, data de nascimento e
enderego), nome da vacina, data de aplicagdo, numero do lote, laboratério produtor,
unidade vacinadora e nome do profissional vacinador.

Art. 12 O Termo de Autorizacdo para Vacinagao
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Extramuros Temporaria sera emitido para cada local onde for realizada a atividade de
vacinagao, apos inspecao prévia da area pela Vigilancia Sanitaria competente.

Art. 13 O Termo de Autorizagdo de Vacinacao
Extramuros Temporaria tem validade exclusivamente para o local e data informados no
cronograma fornecido pelo Responsavel Técnico.

Art. 14 Podem atuar na vacinagcdo extramuros
temporaria somente aqueles profissionais cujos dados constam na listagem
apresentada pelo Responsavel Técnico.

Art. 15° A notificagdo, investigacdao e encerramento
dos casos de eventos adversos pos-vacinais ocorridos na aplicacdo de vacinas por
estabelecimentos privados de vacinacdo é de competéncia do Responsavel Técnico
pelo estabelecimento.

Paragrafo unico. A notificagdo dos eventos adversos
pds-vacinais ocorridos na aplicagao de imunobiologicos por estabelecimentos privados
de vacinagao devera ser feita no Sistema de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria
(NOTIVISA).

Art. 16° As irregularidades constatadas nos locais de
vacinagao extramuros temporaria e nas sedes dos estabelecimentos que ofertam este
servigo poderdo configurar infragbes de natureza sanitaria, ficando o infrator sujeito ao
processo e as penalidades previstos em lei, sem prejuizo das demais cominagdes civis
€ penais cabiveis.

Art. 17° O registro dos dados da vacinagédo no Sistema
de Informagédo do Programa Nacional de Imunizagbes deve seguir o fluxo pactuado
com a Coordenagcdo Municipal de Imunizagcdes do Municipio da sede do
estabelecimento.

Art. 18° Esta Portaria entrara em vigor na data da sua
publicagao.

Porto Alegre, 23 de margo de 2017.

JOAO GABBARDO DOS REIS
Secretario de Estado da Saude



