TEMA 15.7 — Requisitos sanitarios para funcionamento de servigos de vacinagao

TEMA CONCLUIDO LESEI0S DF SAUDE

(atualizado em 30/06/20)

A vacinacao é uma das ac6es de prevencao da salude mais reconhecidas no mundo. Neste sentido, os servicos de salde que oferecem esta atividade precisam
respeitar critérios de qualidade, tanto em relagcdo ao produto, como em relagéo ao procedimento, a fim de conferir seguranca e efetividade no servigco oferecido. Estes
critérios sao, inclusive, pilares para o bom desempenho do Programa Nacional de Imuniza¢éo brasileiro, um dos maiores do mundo, e incluem pessoal devidamente
treinado, estrutura adequada ao procedimento e conservacao da vacina, atendimento a eventuais emergéncias e participacao efetiva nas notificacdes referentes a esta
atividade. Tais requisitos de qualidade sé&o estabelecidos pela vigilancia sanitéria, que deve autorizar e fiscalizar a realiza¢éo dos servicos de saude, com base em normas
especificas. A atividade de vacinacgao esté incluida neste escopo, de forma que os requisitos minimos para a sua realizagdo também sao descritos em normas sanitarias.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) atua estabelecendo requisitos minimos de seguranca que abrangem também, os servicos publicos de
vacinag¢édo, bem como a capacitagdo minima para os profissionais que estaréo envolvidos na prestacao deste servico, visando um controle dos riscos sanitarios ainda mais
efetivo.

Conheca mais sobre os temas acessando a Biblioteca temética de normas de servicos de saude.

-C} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? |§| PROCESSOS RELACIONADOS AO :
1. 25351.574738/2016-73: Servigcos de vacinagéo ofertados em estabelecimentos de
= A publica(;éo da Lei n°® 13.021, de 08/08/2014, que dispbe sobre o saude. (CONCLU[DO pela RDC n° 197, de 26/12/2017)

exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas, trouxe dentre
outras disposi¢cdes, a permissdo de farmdcias disporem de vacinas. A
regulamentacdo vigente a época que estabelecia o controle sanitario
para estabelecimentos privados de vacinacdo, a Portaria Conjunta
ANVISA/FUNASA n° 01, de 02 de agosto de 2000, mostrou-se
insuficiente quanto a aplicagcdo em farmacias e drogarias.

= Necessidade de diminuir o risco da populacdo brasileira frente ao
possivel uso e administracdo inadequados de um medicamento téo
peculiar quanto a vacina, principalmente em estabelecimentos como
farmacias e drogarias que ndo possuem um histdrico antigo na pratica OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

da vacinacéo.
= Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de saude

. ; e ; ) X equitativos e de qualidade.

visando um controle dos riscos sanitarios ainda mais efetivo. = Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos & vigilancia
sanitaria.

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitéria.

= Oportunidade de se melhorar a regulamentacéo vigente como um todo,


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+dos+Temas+de+Servi%C3%A7os+de+Sa%C3%BAde_Portal.pdf/55e4ab14-e99f-41c1-aea9-cc6e8875b5e4
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2014/lei/l13021.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364433
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do . Processo iniciado com a publicacéo do Despacho de Iniciativa n°® 30, de
Processo Abertura do processo CONCLUIDO 2410412017

Relatério de Andlise de Impacto CONCLUIDO Concluido com a publicagdo do REMAI de 03/02/2017

Consulta Publica aberta a contribuicdo de 24/08/2017 a 22/09/2017:

Rizelizerae e Cangili PUlles CORELUIe CP n° 328, de 24/04/2017 - Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada sobre

0s requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacinacao.

Elaboragao de

Instrumento - S ) e Relatério de Andlise da Participacdo Social (RAPS) - CP 328 2017.pdf
25 Anallsfe IR COCS CONCLUIDO e Relatério de Andlise das Contribuicoes (RAC) - CP 328
Regulatorio recebidas em CP
anclusao_da proposta de » CONCLUIDO
minuta do instrumento regulatério
Deliberacao Final Deliberagdo em Dicol CONCLUIDO Concluido com a publicagdo da RDC n° 197, de 26/12/2017

—-~ANVISA


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/346630
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/346630
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4917186/25351.574738_2016-73+-+Servi%C3%A7os+de+vacina%C3%A7%C3%A3o+ofertados+em+estabelecimentos+de+sa%C3%BAde.pdf/b2daeca1-6d8d-4432-9f36-022f9bd52b26
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/346631
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3388061/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CP+328_2017.pdf/c26e934c-4be5-46c8-bf6d-5f75119f7947
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3388061/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+das+Contribui%C3%A7%C3%B5es+%28RAC%29+-+CP+328/1bbb19e2-dd37-4bf4-bb65-3b9f35435d4c
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/364433

