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Orgao: Diretoria Colegiada

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
conferem o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53,V, §§ 1°
e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n’
61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reuniao realizada em 12 dezembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao.

CAPITULO |

Das disposicoes iniciais
Secao |

Do objetivo

Art. 1° Esta Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) tem por objetivo estabelecer os requisitos
minimos para o funcionamento dos servigos que realizam a atividade de vacinacao humana.

Secao ll
Da abrangéncia

Art. 2° Esta Resolucao se aplica a todos os servigcos que realizam a atividade de vacinagao no
pais, sejam eles publicos, privados, filantropicos, civis ou militares.

Secao lll
Das definicoes
Art. 3° Para efeito desta Resolugcao sao adotadas as seguintes definicoes:

I- alvara de licenciamento ou equivalente: documento emitido pelo 6rgao sanitario competente
dos Estados, Distrito Federal ou dos Municipios, contendo permissao para a prestacao do servico sob
regime de vigilancia sanitaria;

[I- ambiente: espaco fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento de
determinadal(s) atividade(s), caracterizado por dimensodes e instalagdes diferenciadas, podendo constituir-
se de uma sala ou de uma area;

lll- drea: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces;

IV- campanha de Vacinacao Publica: constitui estratégia de vacinacao de um determinado
numero de pessoas em curto espaco de tempo, com o objetivo do controle de uma doenga de forma
intensiva ou a ampliagao das coberturas vacinais para complementacao do trabalho da rotina, promovida
por 6rgaos publicos de saude;

V- Certificado Internacional de Vacinacao ou Profilaxia (CIVP). documento reconhecido
internacionalmente, que comprova a realizagao de vacinacao ou profilaxia.

VI- erro de Vacinagao: qualquer evento evitavel que pode levar ao uso inapropriado de vacinas
ou causar dano a um paciente. Pode estar relacionado a pratica profissional e procedimentos, com
possibilidade de acontecer se as normas e técnicas nao forem cumpridas;

VII- Evento Adverso Pds-Vacinacao (EAPV): Qualquer ocorréncia apos a aplicagao da vacina e
que, Nao hecessariamente, possui uma relagcao causal com o produto;

VIII- profissional legalmente habilitado: profissional com formagao superior ou técnica com suas
competéncias atribuidas por Llei;

IX- responsavel Legal ou Representante Legal: Pessoa fisica investida de poderes legais para
praticar atos em nome da pessoa juridica;
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X- responsavel Tecnico (RT): Profissional legalmente habilitado, formalmente designado pelo
Responsavel Legal para manter as rotinas e os procedimentos de um servico;

Xl- sala de Vacinacao: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e pelo menos uma
porta, destinada a administracao das vacinas;

Xll- vacinagao Extramuros de Servicos Privados: atividade vinculada a um servigco de vacinagao
licenciado, que ocorre de forma esporadica, isto €, através de sazonalidade ou programa de saude
ocupacional, praticada fora do estabelecimento, destinada a uma populagao especifica em um ambiente
determinado e autorizada pelos 6rgaos sanitarios competentes das secretarias estaduais ou municipais de
saude;

XllI- vacinas: medicamentos imunobiolégicos que contém uma ou mais substancias antigénicas
que, quando inoculadas, sao capazes de induzir imunidade especifica ativa, a fim de proteger contra,
reduzir a severidade ou combater a(s) doengal(s) causada(s) pelo agente que originou o(s) antigeno(s).

CAPITULO Il

Dos requisitos para o funcionamento do servigco de vacinagao
Secao |

Das condicoes organizacionais

Art. 4° O estabelecimento que realiza o servico de vacinagao deve estar devidamente licenciado
para esta atividade pela autoridade sanitaria competente.

Art. 5° O estabelecimento que realiza servico de vacinagao deve estar inscrito e manter seus
dados atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES.

Art. 6° O estabelecimento que realiza servico de vacinagao deve afixar, em local visivel ao
usuario, o Calendario Nacional de Vacinagcao do SUS, com a indicagao das vacinas disponibilizadas neste
calendario.

Secao ll
Dos recursos humanos

Art. 7° O estabelecimento que realiza o servico de vacinagao deve ter um Responsavel Técnico e
um substituto.

Art. 8° O servico de vacinacao deve contar com profissional legalmente habilitado para
desenvolver as atividades de vacinagao durante todo o periodo em que o servico for oferecido.

Art. 9° Os profissionais envolvidos nos processos de vacinacao devem ser periodicamente
capacitados pelo servico nos seguintes temas relacionados a vacina:

|- conceitos basicos de vacinacao;

[I- conservacgao, armazenamento e transporte;
lll- preparo e administracao segura;

IV- gerenciamento de residuos;

V- registros relacionados a vacinagao;

VI- processo para investigacao e notificacao de eventos adversos poés-vacinagao e erros de
vacinacao;

VII- Calendario Nacional de Vacinacao do SUS vigente;
VIII- a higienizagao das maos; e
IX- conduta a ser adotada frente as possiveis intercorréncias relacionadas a vacinacgao.

Paragrafo unico. As capacitacdes devem ser registradas contendo data, horario, carga horaria,
conteudo ministrado, nome e a formagao ou capacitacao profissional do instrutor e dos profissionais
envolvidos nos processos de vacinagao.

Secao lll

Da infraestrutura
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Art. 10 O estabelecimento que realiza o servico de vacinacao deve dispor de instalagoes fisicas
adequadas para as atividades de vacinagao de acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n’
50, de 21 de fevereiro de 2002, ou regulamentacao que venha a substitui-la, e devendo ser dotado, no
minimo, dos seguintes itens obrigatorios:

|- drea de recepcao dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de vacinagao;
[I- sanitario; e

[ll- sala de vacinagao, que deve conter, no minimo:

a) pia de lavagem;

b) bancada;

C) mesa;

d) cadeira;

e) caixa térmica de facil higienizacao;

f) equipamento de refrigeracdo exclusivo para guarda e conservagcao de vacinas, com
termdmetro de momento com maxima e minima;

g) local para a guarda dos materiais para administracado das vacinas;
h) recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos bioloégicos;
i) maca; e

J) termdémetro de momento, com maxima e minima, com cabos extensores para as caixas
térmicas.

§ 1° Em situacoes de urgéncia, emergéncia e em caso de necessidade, a aplicagcao de vacinas
pode ser realizada no ponto de assisténcia ao paciente.

§ 2° O equipamento de refrigeragao para guarda e conservagao de vacinas deve estar
regularizado perante a Anvisa.

Secao IV
Do gerenciamento de tecnologias e dos processos

Art. 11 O servico de vacinagcao deve realizar o gerenciamento de suas tecnologias e processos
conforme as atividades desenvolvidas e que contemple, minimamente:

I- meios eficazes para o armazenamento das vacinas, garantindo sua conservagao, eficacia e
seguranca, mesmo diante de falha no fornecimento de energia elétrica;

lI- registro diario da temperatura maxima e da temperatura minima dos equipamentos
destinados a conservacao das vacinas, utilizando-se de instrumentos devidamente calibrados que
possibilitem monitoramento continuo da temperatura;

llI- utilizacao somente de vacinas registradas ou autorizadas pela Anvisa; e

IV- demais requisitos da gestdao de tecnologias e processos conforme normas sanitarias
aplicaveis aos servicos de saude.

Art. 12 O servico de vacinacao deve adotar procedimentos para preservar a qualidade e a
integridade das vacinas quando houver necessidade de transporta-las.

§ 1° As vacinas deverao ser transportadas em caixas térmicas que mantenham as condi¢oes de
conservagao indicadas pelo fabricante.

§ 2° A temperatura ao longo de todo o transporte deve ser monitorada com o registro das
temperaturas minima e maxima.

Art. 13 Os servicos de vacinagcao devem garantir atendimento imediato as possiveis
intercorréncias relacionadas a vacinagao.

Paragrafo unico. O servico de vacinagao deve garantir o encaminhamento ao servigo de maior
complexidade para a continuidade da atencao, caso necessario.
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Art. 14 A administracao de vacinas em estabelecimentos privados e que nao estejam
contempladas no Calendario Nacional de Vacinacao do SUS somente serao realizadas mediante
prescricao medica.

Paragrafo unico. A dispensacao deve necessariamente estar vinculada a administracao da
vacina.

SecaoV
Dos Registros e Notificagcdes das Vacinacoes
Art. 15 Compete aos servigos de vacinagao:

I- registrar as informacgdes referentes as vacinas aplicadas no cartao de vacinagao e no sistema
de informacgao definido pelo Ministério da Saude;

lI- manter prontuario individual, com registro de todas as vacinas aplicadas, acessivel aos
usuarios e autoridades sanitarias;

[ll- manter no servigo, acessiveis a autoridade sanitaria, documentos que comprovem a origem
das vacinas utilizadas;

IV- notificar a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagao (EAPV) conforme determinagdes
do Ministério da Saude;

V- notificar a ocorréncia de erros de vacinacao no sistema de notificacao da Anvisa; e

VI- investigar incidentes e falhas em seus processos que podem ter contribuido para a
ocorréncia de erros de vacinacao.

Art. 16 - No cartdo de vacinacao deverao constar, de forma legivel, no minimo as seguintes
informacoes:

|- dados do vacinado (nome completo, documento de identificagao, data de nascimento);
lI- nome da vacina;

lll- dose aplicada;

IV- data da vacinagao;

V- numero do lote da vacina;

VI- nome do fabricante;

VlI- identificacao do estabelecimento;

VIlI- identificacao do vacinador; e

IX- data da proxima dose, quando aplicavel.

Secao VI

Da realizacao de Vacinacao Extramuros por Servicos Privados

Art. 17 Os servigcos de vacinacao privados podem realizar vacinacao extramuros mediante
autorizacao da autoridade sanitaria competente.

§ 1° A atividade de vacinagao extramuros deve observar todas as diretrizes desta Resolugao
relacionadas aos recursos humanos, ao gerenciamento de tecnologias e processos, € aos registros e
notificagoes.

§ 2° A atividade de vacinagcao extramuros deve ser realizada somente por estabelecimento de
vacinagao licenciado.

Secao VI
Da Emissao de Certificado Internacional de Vacinacao ou Profilaxia (CIVP)
Art 18 O servico de vacinagao podera emitir o CIVP.

Paragrafo unico. O servico de vacinacao devera ser credenciado pela Anvisa para a emissao do
CIVP.
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Art. 19 A emissao do CIVP devera seguir os padroes definidos pela ANVISA.
§ 1° A emissao do CIVP devera ser realizada de forma gratuita.

§ 2° A emissao do CIVP devera ser registrada em sistema de informagao estabelecido pela
ANVISA.

CAPITULO III
Das Disposicoes Finais ou Transitorias

Art. 20 As vacinacgoes realizadas pelos servicos de vacinagao serao consideradas validas para
fins legais em todo o territério nacional.

Art. 21 O descumprimento das disposicoes contidas nesta resolugao e no regulamento por ela
aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 22 Os servicos de vacinacao que se encontram, no momento da publicacao desta
Resolucao da Diretoria Colegiada, com licenga vigente para esta atividade terdao o prazo de 06 (seis)
meses, contados a partir da data de publicacao desta Resolucao, para promover as adequacgoes
necessarias para o cumprimento dos requisitos estabelecidos nesta norma.

Paragrafo unico. O prazo para adequacgao ao requisito disposto no § 2°, art. 10 sera de 02 (dois
anos), contados a partir da data de publicagcao desta Resolucgao.

Art. 23 Esta Resolucao da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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