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RESOLUCAO SESA N° 473/2016

Estabelece Norma Técnica referente as condicdes fisicas, técnicas e
sanitarias para guarda, comercializacio e administra¢io de vacinas em
estabelecimentos farmacéuticos privados no Estado Parana.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAI'JDE, usando da atribui¢do que lhe confere o artigo 45, inciso XIV, da Lei Estadual n° 8.485, de 03 de
junho de 1987 e o artigo 9°, incisos
XV e XVI, do Decreto Estadual n° 2.270, de 11 de janeiro de 1988 e,

®  considerando o disposto nos artigos 4°, 6°, 15, 17, 21, 24, 33, 44, 55, 56 da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973;

considerando o disposto nos artigos 14, 15, 16 e 58 do Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974;

considerando o disposto na Lei Estadual n° 13.331, de 23 de novembro de 2001, em especial o contido no artigo 12, incisos IX, XII, XIII e artigo 38;
considerando o disposto no Decreto Estadual n° 5.711, de 23 de maio de 2002, em especial o contido nos artigos 10, 445, inciso I, 457, 458, 459, 460, 577,
considerando a Lei Estadual n° 18.169 de 28 de julho de 2014 que estabelece normas de identificagao de profissionais em farmacias e drogarias no Parana.
considerando a Lei Federal n° 13.021 de 08 de agosto de 2014, que dispde sobre o exercicio e a fiscalizagdo das atividades farmacéuticas no Brasil;
considerando Manual de Procedimentos para Vacinagdo da Funasa;

considerando o Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizagdes;

considerando a Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n® 585/2013, que regulamenta as atribui¢des clinicas do farmacéutico e da outras providéncias;

considerando a Resolucdo do Conselho Federal de Farmacia n°® 586/2013, que regula a prescrigdo farmacéutica e da outras providéncias;

considerando a Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n° 574/2013 que define, regulamenta e estabelece atribuigdes e competéncias do farmacéutico
na dispensagdo e aplicagdo de vacinas, em farmacias e drogarias;

®  considerando a Resolugiio do Conselho Federal de Farmécia n° 499, de 17 de dezembro de 2008, que dispde sobre a prestagio de servigos farmacéuticos em
farmacias e drogarias, e da outras providéncias, alterada pela Resolugao/CFF n°® 505, de 23 de junho de 2009;

®  considerando a Resolugdo do Conselho Federal de Farmacia n® 357, de 20 de abril de 2004, que aprova o regulamento técnico das Boas Praticas de
Farmacia;

®  considerando o Decreto n° 85.878, de 7 de abril de 1981, que estabelece as normas para execugio da Lei n° 3820, de 11 de novembro de 1960, sobre o
exercicio da profissdo de farmacéutico, e da outras providéncias;

®  considerando a Resolugio RDC da Anvisa n° 315, de 26 de outubro de 2005, que dispde sobre o Regulamento Técnico de Registro, Alteragdes Pos-Registro
e Revalidagdo de Registro dos Produtos Biologicos Terminados;

®  considerando a Resolugio RDC da Anvisa n® 44, de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre o cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas em farmacias e
drogarias e que estabelece em seu artigo 92 que as farmacias e drogarias podem participar de campanhas e programas de promogdo da saude e educagdo
sanitaria promovidos pelo Poder Publico;

®  considerando a Resolugdo — RDC n° 96, de 17 de dezembro 2008 que dispde sobre a propaganda, publicidade, informagdo e outras praticas cujo objetivo
seja a divulgagdo ou promogdo comercial de medicamentos;

®  considerando a Resolugio RDC N° 306, de 07 de dezembro de 2004 que dispde sobre o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude;

®  considerando a Portaria MS n° 1.533, de 18 de agosto 2016 que redefine o Calendario Nacional de Vacinagio, o Calendario Nacional de Vacinagdo dos
Povos Indigenas e as Campanhas Nacionais de Vacinagao, no ambito do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), em todo o territorio nacional;

®  considerando a Resolugdo Estadual n° 590, de 10 de setembro de 2014, que estabelece a Norma Técnica para abertura, funcionamento, condigdes fisicas,
técnicas e sanitarias de farmacias e drogarias no Parana,

RESOLVE:
Art. 1° - Aprovar Norma Técnica para regulamentar o funcionamento, condigdes fisicas, técnicas e sanitarias, armazenamento, dispensagdo, aplicagdo e descarte

de vacinas em farmécias privadas no ambito do Estado do Parana.

Art. 2° - A abrangéncia desta resolugdo sdo os estabelecimentos farmacéuticos privados, com e sem manipulagdo de formulas, que pretendam armazenar,
dispensar e aplicar vacinas.

Art. 3° - As farmdcias privadas, para estarem aptas a realizar o servigo de aquisigdo, armazenamento, dispensagdo e aplicagdo de vacinas, devem atender a todos
os requisitos constantes no Anexo I desta Resolugdo.

Art. 4° - A fiscalizagio e controle da presente Norma Técnica ¢ de competéncia do Sistema Unico de Satide no Parana, através dos seus 6rgdos Estadual e
Municipais de Vigilancia Sanitaria e Epidemiologica.

Art. 5° - O ndo cumprimento dos dispositivos desta Norma Técnica implicara na aplicagdo das penalidades previstas na Lei Estadual n® 13.331, de 23 de
novembro de 2001, Decreto Estadual n® 5.711, de 23 de maio de 2002 ou outra que venha a substitui-la, e/ou legislagdo especifica Municipal.

Paragrafo Unico. Configurada infragdo por inobservancia de preceitos ético-profissionais, os orgaos Estaduais ou Municipais comunicardo o fato ao Conselho
Regional de Farmacia do Estado do Parana

Art. 6° - Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagdo.

Curitiba, 28 de novembro de 2016.

Michele Caputo Neto
Secretario de Estado da Saude
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Anexo I da Resolucio SESA n° 473/2016

NORMA TECNICA PARA REGULAMENTAR O ARMAZENAMENTO, DISPENSACAO, FUNCIONAMENTO, CONDICOES FISICAS,
TECNICAS, SANITARIAS E APLICACAO DE VACINAS EM FARMACIAS PRIVADAS

Art. 1° - Para fins desta resolugdo define-se:

I — Autoridade Sanitaria: sdo aquelas identificadas na organizagdo das Secretarias de Saude ou em Orgdos equivalentes e nos atos regulamentares de
fiscaliza¢do e controle de agdes e servigos de satde.

II - Autoridades Profissionais: fiscais do Conselho da Classe Farmacéutica;

III - Assisténcia Farmacéutica: conjunto de agdes e de servigos que visem assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promogao, a protecdo e a recuperagao
da satide nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao seu
acesso € ao seu uso racional;

IV — Farmacia: ¢ uma unidade de prestacdo de servigos destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e orientagdo sanitaria individual e
coletiva, na qual se processe a manipulagdo e/ou dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos
farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos;

V — Medicamento Biologico: medicamento que contém molécula com atividade biologica conhecida, que tenha passado por todas as etapas de fabricagdo
(formulagdo, envase, liofilizagdo, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de qualidade e liberagdo do lote de produto bioldgico para uso);

VI — Produto Biologico Terminado: produto farmacéutico, de origem biologica, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagnostico “in vivo”;

VII - Sala de Servicos Farmacéutica: sala onde se realiza exclusivamente a atengdo farmacéutica aos pacientes, familiares e/ou cuidadores, com privacidade e
garantindo a acessibilidade aos portadores de deficiéncia.

VIII - Vacina: produto biologico que contém uma ou mais substancias antigénicas que, quando inoculados, sdo capazes de induzir imunidade especifica ativa e
proteger contra a doenga causada pelo agente infeccioso que originou o antigeno.

Art. 2° — E atribuigio do farmacéutico, na farmécia, o recebimento, o armazenamento, o controle, o preparo, a dispensagdo de vacinas, a prestagdo do servigo de
aplicagdo da mesma, orienta¢@o e registro da aplicagdo desses medicamentos.

Paragrafo Unico — A dispensagdo e a aplicagdo das vacinas devem ser executadas obrigatoriamente pelo farmacéutico responsavel técnico, podendo ser
delegada, sob supervisdo, ao seu substituto ou assistente, devidamente treinado presente no estabelecimento.

Art. 3° - As farmdcias privadas que comercializem vacinas devem, obrigatoriamente, realizar a aplicagdo da mesma no estabelecimento farmacéutico.

Art. 4° - Compete aos estabelecimentos farmacéuticos que comercializam e administram vacinas, obrigatoriamente:

I — Utilizar somente vacinas registradas no Ministério da Saude;

II — Adquirir as vacinas somente de fornecedor regularizado junto aos 6rgdos competentes;

IIT — Realizar as atividades de vacinagdo, obedecendo as diretrizes desta Resolugdo e as normas técnicas do Programa Nacional de Imunizagdes ou outro
instrumento legal que vier a substitui-lo;

IV — Manter registro de cada paciente/cliente/usudrio, com seus dados cadastrais ¢ dados de todas as vacinas aplicadas, acessivel aos usuarios, autoridades
sanitarias e autoridades profissionais;

V — Informar mensalmente a Secretaria de Satide do municipio onde a farmacia esta localizada, as doses aplicadas, segundo os modelos padronizados no SIPNI —
Sistema de Informacao do Programa Nacional de Imunizagéo ou outro que vier a substitui-1o;

VI — Notificar o laboratorio fabricante e os 6rgdos competentes por meio do sistema NOTIVISA, bem como o profissional prescritor sempre que possivel, dos
efeitos colaterais e reagdes adversas observadas, conforme legislagdo vigente;

VII — Monitorar e registrar diariamente a temperatura dos equipamentos destinados ao armazenamento de vacinas, de acordo com as normas técnicas do
Programa Nacional de Imunizagdes;

VIII - Afixar, em local visivel ao usuario na sala de aplicagdo, o Calendario de Vacinagdo Oficial, com a informagdo em destaque de que as vacinas nele
constantes sdo administradas gratuitamente nos servigos publicos de satude;

IX — Realizar a vacinagdo exclusivamente no enderego constante da licenca sanitaria;

X — Efetuar treinamento ¢ manter acessiveis a todos os funciondrios, copias atualizadas das normas técnicas do Programa Nacional de Imunizag¢des, manual e
procedimentos operacionais especificos do estabelecimento;

XI — Manter em arquivo no estabelecimento, documentos que comprovem a origem e possibilitem o rastreamento das vacinas disponiveis e aplicadas, acessiveis
a autoridade sanitaria e autoridade profissional.

XII — Realizar o descarte seguro de agulhas, seringas ¢ demais produtos utilizados nas atividades de vacinagdo, de acordo com o Plano de Gerenciamento de
Residuos em Servigos de Satide do estabelecimento, que deve abranger os procedimentos de tratamento/segregagéo e descarte de residuos infectantes incluindo a
prévia inativagdo.

XIII — O processo fisico a que devem ser submetidos os residuos do grupo A, onde se enquadram as vacinas, ¢ a autoclavagao ficando sob a responsabilidade dos
servigos que as possuirem, a garantia da eficacia dos equipamentos mediante controles quimicos e bioldgicos periddicos devidamente registrados.

XIV — Desenvolver todas as agdes no que se refere ao manejo, segregagdo, acondicionamento antes e pos-tratamento, identificagdo, transporte interno,
armazenamento temporario até destina¢do final e seguranga ocupacional do pessoal envolvido diretamente com os processos de higienizagdo, coleta, transporte,
tratamento, e armazenamento de residuos, conforme determinado pela RDC 306 de 2004 ou outra que venha a substitui-la.

Art. 5° — As vacinas ndo constantes do Calendario de Vacinagéo Oficial podem ser administradas somente mediante prescri¢do médica.

Art. 6° - A farmacia deve realizar sua inclusdo junto ao Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide (CNES) nas Secretarias Municipais de Satde, antes de
iniciar a atividade de aplica¢do de vacinas.

Paragrafo Unico: E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico manter os dados cadastrais atualizados junto a Vigilincia Sanitaria, Conselho Regional
de Farmacia e CNES.

Art. 7° — Apos a aplicagdo da vacina, o farmacéutico deve fornecer ao paciente/usuario a Declaragdo de Servigos Farmacéuticos da Se¢do V — Da Declaragdo de
Servigos Farmacéuticos, do capitulo XI — Dos Servigos Farmacéuticos da Resolugdo Estadual n° 590/2014 ou outra que vier a substitui-la, além da Carteira de
Vacinagao (propria do estabelecimento) caso essa ndo seja apresentada no momento da aplicagdo da vacina.




de autenticidade deste documento, desde que visualizado atraves do site -
http://www.imprensaoficial.pr.gov.br Poder Executivo Estadual

( Didrio Oficial Certificado Digital ] Didri O .
a7amds o Ol o0 Eddl o Pamcd 2 TS drio JA] Parand : -
o sl oGtz FIC 43feira | 30/Nov/2016 - Edicion° 9832 | 81

§ 1° — Em sendo apresentada a carteira de vacinagdo pelo paciente, o farmacéutico devera fazer o registro na carteira, que deve ser preenchida de todos os itens
obrigatorios, conforme modelo padrao do Ministério da Satde, sendo minimamente os seguintes:

I — tipo de vacina,

1I - data,

III — lote,

IV — rubrica do farmacéutico responsavel pela aplicagéo.

§ 2° - Quando o paciente nao apresentar Carteira de Vacinagdo, o estabelecimento farmacéutico deve fornecer sua propria carteira de vacina para os pacientes
atendidos na farmacia, e esta deve ser em papel rigido, de qualidade igual ou melhor ao da Carteira do Programa Nacional ou Estadual de Imunizagéo, e deve
conter, no minimo, os mesmos dados da Carteira do Programa Nacional ou Estadual de Imunizagao.

§ 3° - A Declaragdo de Servigo Farmacéutico e a Carteira de Vacinagdo propria do estabelecimento, devem conter a identificagdo do estabelecimento (nome,
endereco, telefone e CNPJ), além da identificacdo do paciente/usuario e de seu responsavel legal, quando for o caso.

§ 4° — A Declaragio de Servigo Farmacéutico de que trata o §1° deve conter, ainda, as seguintes informagdes:
a) Medicamento/vacina prescrito(s) e dados do prescritor (nome e inscrigdo no conselho profissional), quando houver;
b) Dados do medicamento/vacina administrado:
- Nome comercial;
- Denominagdo Comum Brasileira (quando houver);
- Concentragdo e forma farmacéutica;
- Via de administragao;
- Numero do lote;
- Numero de registro na ANVISA.
- Data, assinatura e carimbo com inscri¢do no Conselho Regional de Farmécia do farmacéutico responséavel pelo servigo/aplicagao.

§ 5° — A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve ser emitida em duas vias, sendo a primeira entregue ao paciente/usuario e, a segunda, arquivada no
estabelecimento.

Art. 8° - O estabelecimento respondera administrativa, civil e criminalmente (quando couber) pela qualidade e seguranca das imunizagdes realizadas sob sua
responsabilidade e deve prestar todas as informagdes e acompanhamento nos possiveis eventos adversos delas decorrentes.

Art. 9° - E vedado as Secretarias de Satide Estadual e Municipais o fornecimento de vacinas e/ou materiais e equipamentos relacionados a vacinagdo, aos
estabelecimentos privados.

Paragrafo Unico: Na hipotese de relevante interesse para a saude piblica, as Secretarias de Saude (estadual ou municipal, conforme o caso) poderdo fornecer
vacinas do Calenddrio de Vacinagdo Oficial e¢/ou insumos e/ou materiais e equipamentos relacionados a vacinagdo as farmacias, comunicando essa situagdo e sua
justificativa ao orgdo competente (estado e/ou Ministério da Satide — PNI). Esse fornecimento sera conferido em carater excepcional e temporario, assegurando-
se a manutengdo da gratuidade da vacinag@o ao usudrio com as vacinas fornecidas.

Art. 10 - E proibido o comércio de medicamentos e/ou vacinas destinados exclusivamente ao Sistema Unico de Saude e que tenha a expressio “PROIBIDA A
VENDA NO COMERCIO” em suas embalagens primérias e/ou secundarias.

Art. 11 - Aplicagdo de vacinas somente podera ser iniciada apos a inspegao da vigilancia sanitaria e com a devida liberagéo e emissdo da Licenca e da publicagdo
da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) da farmacia;

Art. 12 - A Licenga Sanitaria deve ser renovada dentro dos prazos legais determinados em legislagdo sanitaria estadual ou municipal vigente para a manutengio
da atividade de vacinagdo. A ndo renovagao e emissdo da licenga por qualquer motivo, implica na suspensdo imediata da aplicacdo das vacinas.

SECAO I - DA ESTRUTURA FiSICA

Art. 13 - As farmacias que desejarem realizar o servigo de armazenamento, dispensagdo e aplicagdo de vacinas deverdo cumprir ainda os seguintes requisitos:

I — Dispor de sala de servigo/atengdo farmacéutica que garanta a privacidade e o conforto dos usudrios e que possua dimensdes, mobilidrio e infraestrutura
compativeis com as atividades desenvolvidas, devendo esta possuir metragem minima de 3 m? e pia para lavagem de mdo com sabonete liquido e agua corrente
obrigatoriamente e demais itens conforme disposto nos art. 60 a 64 da Resolugdo Estadual n° 590/2016. Esta sala preferencialmente deve ser anexa a sala de
vacinas.

II — Dispor de sala exclusiva para armazenamento e administragdo de vacinas com metragem minima de 6 m’ (seis metros quadrados), nio podendo a mesma sala
ser compartilhada com outros servigos farmacéuticos.

IIT — A sala de vacinas deve possuir climatizador na versdo quente/frio, com informagdo da temperatura digital, compativel com o tamanho da sala de vacina,
para manter a temperatura da sala entre 18 e 20°C.

IV — A sala de vacinas deve estar de acordo com os arts. 60 a 64 do capitulo IX — Dos Servigos Farmacéuticos, da Resolugdo SESA-PR n°® 590/2014 ou outra que
venha a substitui-la, quanto aos demais requisitos sanitarios.

V — O estabelecimento farmacéutico deve dispor de cdmara refrigerada regularizada junto & ANVISA especifica para o armazenamento de vacinas ¢ deve ser
usada exclusivamente para esta finalidade — armazenamento de vacinas.

VI — Elaborar e manter acessiveis Procedimentos Operacionais relativos a todas as atividades referentes as vacinas, entre eles: recebimento, armazenamento,
administragdo, dispensacdo e inutilizagdo de vacinas, conforme especificado no Capitulo XII — Dos Procedimentos, da Resolugdo SESA-PR n° 590/2014 ou
outra que vier a substitui-la.

VII — Possuir registro da inutilizagdo de vacinas onde constem, obrigatoriamente, as seguintes informagdes: data, nome comercial, lote, quantidade e motivo do
descarte, mantendo estes registros por pelo menos 2 anos no estabelecimento.

VIII - Realizar e manter registro das manutengdes e calibragdes dos equipamentos nos prazos especificados pelos fabricantes e sempre que for necessario, bem
como atendendo integralmente ao disposto no Capitulo X — Dos Equipamentos, Instrumentos e Aparelhos, da Resolugdo SESA-PR n° 590/2014 ou outra que
venha a substitui-la.
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SECAO I1 - DO EQUIPAMENTO DE ARMAZENAMENTO

Art. 14 - A farmécia, para adquirir as vacinas e realizar sua aplicagdo, deve dispor obrigatoriamente de cimara fria devidamente registrada na ANVISA e esta
camara deve possuir os seguintes requisitos:

I - O equipamento adquirido deve ter sido desenvolvido especificamente para a guarda de vacinas.

I — A capacidade deve ser compativel com a demanda por més, do estabelecimento.

III - Deve possuir painel de comando e controle frontal superior em LCD de facil acesso, saida com USB, cartdo de memoria ou pen-drive. O comando deve ser
eletronico, digital, microprocessado, programavel de + 2°C (dois graus Celsius positivos) a + 8°C (oito graus Celsius positivos), temperatura controlada
automaticamente a + 4°C (quatro graus Celsius positivos) por solugdo diatérmica.

IV — Deve possuir sistema de alarme visual e sonoro de maxima e minima temperatura, para falta de energia ou porta aberta, dotado de bateria recarregavel.

V — Sistema silenciador de alarme sonoro.

VI — Comando digital microprocessado com temperatura de momento, maxima e minima.

VII — Chave geral de energia.

VIII - Luz interna com acionamento externo, mesmo com porta fechada ou por tempo programével e com acionamento automatico na abertura da porta.

IX - Discador telefonico para até trés nimeros.

X — Sistema de emergéncia integrado que mantenha a temperatura ideal do equipamento ou gerador de emergéncia para a cAmara fria, para manuten¢do por um
periodo minimo de 48 h (quarenta e oito horas) sem energia elétrica.

Art. 15 - Apos a instalagdo da camara refrigerada, deve-se proceder a sua limpeza interna e ao ajuste da temperatura em + 5° C (cinco graus Celsius positivos)
com o equipamento sem carga até a sua estabilizagdo.

§ 1° - No caso de equipamentos novos ou submetidos a manutengdo deve-se verificar e registrar a temperatura em intervalos de 2 (duas) horas por 7 (sete) dias.
Nesse intervalo ndo podem ser acondicionar vacinas no equipamento. Somente apos comprovagdo da estabilidade da temperatura em + 5° C (cinco graus Celsius
positivos), é que as vacinas devem ser armazenadas.

§ 2° - Ajustar o alarme visual e sonoro da camara refrigerada com minimo de +3° C (trés graus Celsius positivos) e o0 maximo de +7° C (sete graus Celsius
positivos) para possibilitar a adogdo de condutas apropriadas.

Art. 16 - No armazenamento das vacinas, devem ser atendidas as seguintes condigdes:

I - E vedada a guarda de alimentos, bebidas, outros medicamentos ou qualquer outro material na cimara refrigerada destinada ao armazenamento de vacinas.

II - Cada camara refrigerada deve estar ligada a uma tomada exclusiva, que deve estar situada a uma altura de 1,20 m (um metro e vinte centimetros) em relagao
a0 piso.

IIT — A camara refrigerada deve ser instalada em local arejado, distante de fontes de calor, sem incidéncia de luz solar direta, nivelada e afastada 20 cm (vinte
centimetros) da parede.

IV — Nao deve ser colocado na camara refrigerada qualquer elemento que dificulte a circulagéo do ar.

Paragrafo Unico: As vacinas devem ser organizadas sem que haja necessidade de diferencia-las por tipo ou compartimento, uma vez que a temperatura se
distribui uniformemente no interior do equipamento. Os produtos com prazo de validade mais curto devem ser dispostos na frente dos demais facilitando o
acesso ¢ a otimizagdo da sua utilizagdo.

Art. 17 - Na limpeza de rotina da camara refrigerada, as vacinas devem ser acondicionadas em outra camara refrigerada ou refrigerador especifico de
armazenamento de outros medicamentos com o devido controle de temperatura conforme determinado nesta resolugdo, exclusivamente durante o tempo da
limpeza da camara refrigerada ou se for utilizado caixas térmicas, devem atender as seguintes condi¢des:

I — Retirar as bobinas reutilizaveis de gelo do freezer e coloca-las sobre pia ou bancada até que desapareca a “névoa” que normalmente cobre a superficie externa
da bobina congelada.

II - Simultaneamente, colocar sob uma das bobinas o sensor de um termémetro de cabo extensor, para indicagdo de quando elas terdo alcangado a temperatura
minima de 0°C (zero graus Celsius).

III — Apods o desaparecimento da “névoa” e a confirmagdo da temperatura (aproximadamente +1°C — um grau Celsius positivo), colocar as bobinas nas caixas
térmicas.

IV — Mensure a temperatura interna da caixa por meio do termémetro de cabo extensor, esta deve estar entre +2° C (dois graus Celsius positivos) e +8° C (oito
graus Celsius positivos), sendo ideal +5° C (cinco graus Celsius positivos) antes de colocar as vacinas em seu interior.

V — As caixas térmicas a serem utilizadas para o acondicionamento de vacinas devem ser de poliuretano e a capacidade em litros deve, obrigatoriamente, ser
adequada a quantidade de vacinas que serdo acondicionadas, assim como a quantidade de bobinas de gelo utilizadas para a conservagéo.

VI - O estabelecimento farmacéutico deve possuir, obrigatoriamente, freezer para armazenamento das bobinas congeladas, neste caso de utilizagdo das caixas
térmicas.

VII - A limpeza deve ser realizada, minimamente uma vez ao més ou quando receber as vacinas e sempre que se fizer necessario, com agua e sabdo neutro e
com a camara refrigerada ndo ligada na tomada.

VIII - As bobinas de gelo reutilizaveis devem ser trocadas quando do vencimento do prazo de validade das mesmas, obrigatoriamente.

Art. 18 — No recebimento das vacinas, devem ser realizados os seguintes itens:

I — Verificar se a temperatura encontra-se entre +2° C (dois graus Celsius positivos) e +8° C (oito graus Celsius positivo) através da utilizagdo de termometro
digital a laser.

II — Se o transporte ocorreu em veiculos com isolamento térmico ou caixas térmicas, com controle e registro de temperatura de saida e chegada.

III — Se foi utilizado o uso de gelo in natura e/ou gelo seco para a manutengdo da temperatura interna em caixas térmicas, as vacinas ndo devem ser recebidas,
pois o uso de gelo in natura e/ou gelo seco é vedado.

IV — Ao receber as vacinas, o estabelecimento deve, de imediato, coloca-las em camara refrigerada na temperatura de +2° C (dois graus Celsius positivos) a +8°
C (oito graus Celsius positivo).

V — Nio devem ser aceitos/recebidos produtos fora das especificagdes expostas acima, devendo o estabelecimento prontamente denunciar o fato (pretensdo de
entrega de vacinas fora das condigdes necessarias) ao servigo de Vigilancia Sanitaria Municipal ou Estadual, devendo informar o nome do produto, lote,
quantidade, fabricante/distribuidor/transportador, preferencialmente informando o veiculo onde estava o produto (se possivel placa do veiculo).
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SECAO III - DA LIMPEZA DA SALA DE VACINACAO

Art. 19 - A limpeza de superficies em servigos de satide devem ser concorrente (didria) e terminal.

I - A limpeza concorrente da sala de vacinagdo deve ser realizada pelo menos duas vezes ao dia em horarios preestabelecidos ou sempre que ela for necessaria.

II - A limpeza terminal ¢ mais completa e inclui todas as superficies horizontais e verticais, internas e externas da sala ¢ dos equipamentos. A limpeza terminal
da sala de vacinagdo deve ser realizada a cada 15 dias, contemplando a limpeza de piso, teto, paredes, portas e janelas, mobiliario, luminarias, 1ampadas e filtros
de condicionadores de ar.

III - Quanto aos equipamentos de refrigeragéo, a equipe responsavel pela sala devera programar e executar o procedimento de limpeza conforme as orientagdes
contidas no Manual de Rede de Frio.

IV - A limpeza da sala de vacinagdo deve ser realizada por profissionais devidamente treinados e, embora o trabalhador da sala de vacinagdo ndo execute
propriamente tal procedimento, ¢ importante que ele saiba como a limpeza deve ser realizada.

Art. 20 - Para a limpeza concorrente da sala de vacinagdo, o funcionario deve:

I - Usar roupa apropriada e calgado fechado.

II - Organizar todos os materiais necessarios antes de iniciar a limpeza propriamente dita (balde, solu¢do desinfetante, rodo e pano de chdo ou esfregdo, luvas
para limpeza, pa).

III - Realizar a higienizagdo as maos com agua e sabdo, conforme orientagdo dada no Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagdo de 2014 ou outro que
venha a substitui-lo - Parte III - topico 6, item 6.1.

IV - Calgar luvas antes de iniciar a limpeza.

V - Preparar a solugdo desinfetante para a limpeza, colocando 10 mL de desinfetante para cada litro de dgua. O produto usado para a desinfec¢do da sala de
vacinagdo ¢é, de preferéncia, o hipoclorito de sodio a 1%.

VI - Umedecer um pano na solug¢do desinfetante, envolvé-lo em um rodo (pode-se também utilizar o esfregdo) e proceder a limpeza da sala do fundo para a saida,
em sentido unico.

VII - Recolher o lixo do chdo com a pa, utilizando esfregéo ou rodo envolvido em pano umido, fechando o saco corretamente.

Art. 21 - Para a limpeza terminal, o funcionario deve:

I - Usar roupa apropriada e cal¢ado fechado.

II - Organizar os materiais necessarios (balde, solugdo desinfetante, sabdo liquido, esponja, rodo e pano de chio ou esfregdo, luvas para limpeza, pa).

III - Higienizar as maos com dgua e sabdo, conforme orienta¢do dada na Parte III do Manual de Normas e Procedimentos para Vacinagdo de 2014 ou outro que
venha a substitui-lo (topico 6.1.1).

IV - Calgar luvas antes de iniciar a limpeza.

V - Preparar a solugdo desinfetante para a limpeza, colocando 10 mL de desinfetante para cada litro de dgua.

VI - Lavar os cestos de lixo com solugdo desinfetante.

VII - Iniciar a limpeza pelo teto, usando pano seco envolvido no rodo.

VIII - Retirar e limpar os bojos das luminarias, lavando-os com agua e sabo e secando-os em seguida.

IX - Limpar janelas, vidros e esquadrias com pano umido em solugdo desinfetante, finalizando a limpeza com pano seco.

X - Lavar externamente janelas, vidros e esquadrias com escova e solugdo desinfetante, enxaguando- os em seguida.

XI - Limpar as paredes com pano umedecido em solugio desinfetante e completar a limpeza com pano seco.

XII - Limpar os interruptores de luz com pano timido.

XIII - Lavar a(s) pia(s) e a(s) torneira(s) com esponja, agua e sabao.

XIV - Enxaguar a(s) pia(s) e passar um pano umedecido em solu¢do desinfetante.

XYV - Limpar o chdo com esfregdo ou rodo envolvidos em pano umedecido em solu¢do desinfetante e, em seguida, passar pano seco. Ndo se devendo o chdo ser
varrido para evitar a dispersdo do p6 e a contaminagdo do ambiente.

SECAO IV - DO TRATAMENTO PREVIO
PARA DESCARTE DAS VACINAS

Art. 22 — Conforme determina a RDC 306 de 2004, os estabelecimentos farmacéuticos, quando do manejo dos Residuos de Servigos de Satude do grupo Al, onde
sdo classificadas as vacinas (item 5.2 da resolugdo acima citada), estas devem ser submetidas a tratamento, utilizando-se processo fisico ou outros processos que
vierem a ser validados para a obtencdo de redugéo ou eliminagdo da carga de micro-organismos, em equipamento compativel com Nivel III de Inativagdo
Microbiana (Apéndice IV) conforme determina o item 5.2.3 da RDC 306 de 2004 ou outra que venha a substitui-la, podendo a destina¢do final do produto ser
terceirizada.

Art. 23 - Esta autoclavagdo, quando ocorrer no estabelecimento, deve ser realizada em uma sala especifica denominada de Central de Material (CM).
Art. 24 - O processo de autoclavagem deve ser documentado de forma a garantir a rastreabilidade de cada lote processado.

Art. 25 - Deve ser realizada qualificagdo de instalagdo, qualificacdo de operagdo e qualificacdo de desempenho, para os equipamentos utilizados na redugio ou
eliminagio da carga microbiana com periodicidade minima anual.

I - Area de recepgio e limpeza (setor sujo);

II - Area de monitoramento do processo de redugdo ou eliminagio da carga microbiana;

III - Essas areas devem dispor de pelo menos uma bancada com dimensdes que permitam a conferéncia dos materiais de forma a garantir a seguranga do
processo.

Art. 26 - O dimensionamento desta sala e se for o caso das areas subseqiientes da CM deve ser determinada em fun¢do da demanda e do método de
processamento utilizado.
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