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SAUDE ]
GABINETE DO SECRETARIO

RESOLUGAO SS N° 199, DE 9 DE AGOSTO DE 2024

Regulamenta o funcionamento de servigcos que realizam atividade de vacinagdo humana, para a profilaxia de
doencgas infecciosas imuno preveniveis no Estado de Sao Paulo.

O Secretario de Estado da Saude, considerando:

- A Lei federal n°® 6.259, de 30 de outubro de 1975, regulamentada pelo Decreto federal n® 78.231, de 12 deagosto
de 1976, que dispde sobre a organizagao das agdes de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o ProgramaNacional de
Imunizagoes, estabelece normas relativas a notificagdo compulséria de doencgas, e da outrasprovidéncias;
- A Lei federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que trata das condicbes para promocao, protecio
erecuperagao da saude e prevé o controle e a fiscalizagdo dos Servigos, produtos e substincias de interesse
dasaudecomoatribuicdodoSUS;
- A Lei federal N° 14.675, de 14 de setembro de 2023, que dispde sobre o funcionamento dos servigos privados de
vacinagao humana;
- A Lei Complementar estadual n° 791, de 9 de margco 1995, que estabelece o Cdédigo de Saude do Estado
deSaoPaulo;
- A Lei estadual n° 10.083, de 23 de setembro de 1998, que dispde sobre o Codigo Sanitario do Estado de
SaoPaulo;
- O Decreto estadual n° 24.565, de 27 de dezembro de 1985, que criou e organiza, na Secretaria da Saude,
oCentrodeVigilanciaEpidemioldgica(CVE);
- O Decreto estadual n° 26.048, de 15 de outubro de 1986, que extingue unidades da Secretaria da
Saude,dispbéesobreoCentrodeVigilanciaSanitaria(CVS)edaprovidénciascorrelatas;
- AsseguintesResolugdesdaDiretoriaColegiadadaAgénciaNacionaldeVigilanciaSanitaria-ANVISA:
-RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que aprova o Regulamento Técnico destinado ao
planejamento,programacgao, elaboragao, avaliagdo e aprovagao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais
desaude,ouaquevierasubstituir;
-RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controlesanitario do
funcionamento, da dispensagdo e da comercializagdo de produtos e da prestagdo de
servicosfarmacéuticosemfarmaciasedrogariasedaoutrasprovidéncias.
RDCn°63,de25denovembrode2011,quedispdesobreosrequisitosdeBoasPraticasparaosServigosdeSaude,ou
outraquevenhaasubstituir;
RDCn°197,de26dedezembrode2017,quedispdesobreosrequisitosminimosparaofuncionamentodosservigosd
evacinagaohumana;
-RDC n° 222, de 28 de margo de 2018, que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos
deServigosdeSaudeedaoutrasprovidéncias;
-RDC n° 430, de 8 de outubro de 2020, que dispde sobre as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem
edeTransportedeMedicamentos;
-RDC n° 509, de 27 de maio de 2021, que dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em saude
emestabelecimentosdesaude;e,
-RDC n° 665, de 30 de marco de 2022, que dispbe sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de
ProdutosMédicoseProdutosparaDiagnésticodeUsolnVitro;
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- A Resolugdo SS - 39, de 22 de margo de 2005, que institui a vacinagdo contra Hepatite B, nas primeiras
dozehorasdevida,atodososnascidosvivos,noEstadodeSaoPaulo;

- A Resolugédo SS - 118, de 4 de agosto de 2021, que dispde sobre a Norma Técnica do Programa Estadual
delmunizagdodoEstadodeSaoPaulo;

- APortariadeConsolidagdon®4,doMinistériodaSaude,de28 de setembro de 2017, que trata
daconsolidacdodasnormassobreossistemaseossubsistemasdoSistemaUnicodeSaude;

- A Portaria MS-SAS n° 1.119, de 23 de julho de 2018, que torna obrigatéria a insercdo da informacgéo
deformalizagdodecontratoentreosestabelecimentosdesaludeeogestordesaudeparaprestacdodeservigosnoambitodoS

USnoCadastroNacionaldeEstabelecimentosdeSaude(CNES);

- A Portaria MS-SAS n° 1883, de 4 de novembro de 2018, que define o cadastramento dos estabelecimentos
desaude enquadrados como central de abastecimento e de estabelecimentos que realizam servigo de imunizagaono
Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES) e inclui no médulo basico do CNES o campoabrangéncia
de atuagao com o intuito de enquadrar o estabelecimento de saude em sua respectiva instancia de atuagéo;

- A Portaria MS n° 264, de 17 de fevereiro de 2020, que altera a Portaria de Consolidagdo n° 4/GM/MS, de 28de
setembro de 2017, para incluir a doenga de Chagas cronica na Lista Nacional de Notificagdo Compulsériade
doencgas, agravos e eventos de saude publica nos servicos de saude publicos e privados em todo o
territérionacional;

- A Portaria CVS 1, de 05 de janeiro de 2024, que disciplina, no ambito do Sistema Estadual de VigilanciaSanitaria -
Sevisa, o0 licenciamento dos estabelecimentos de interesse da saude e das fontes de
radiacaoionizante,edaprovidénciascorrelatas.

RESOLVE:

OBJETIVO

Artigo 1°- Estabelecer, em todo o Estado de Sao Paulo, os requisitos para funcionamento, fiscalizagdo
econtroledosservigosquerealizamatividadedevacinagao
humanaparaprofilaxiadedoengasinfecciosasimunopreveniveis.

ABRANGENCIA
Artigo 2° - Este regulamento se aplica a todos os servicos que realizam atividade de vacinagdo no Estado

deSaoPaulo,sejamelespublicos,privados,filantrépicos,civisoumilitares.

DEFINICOES
Artigo3°-Paraefeitosdesteregulamento,sdoadotadasasseguintesdefini¢des:

I-ART/RRT:Anotagcdoderesponsabilidadetécnica—ART,ouregistroderesponsabilidadetécnica—RRT.
ll-CadastroNacionaldeEstabelecimentodeSaude(CNES):Sistemadeinformacgéaooficialdecadastramento de
todos os estabelecimentos de saude no pais, independentemente de sua natureza juridica
oudeintegraremoSistemaUnicodeSaude(SUS). Trata-sedocadastrooficialdoMinistériodaSatde(MS)no
tocantearealidadedacapacidadeinstaladaemao-de-
obraassistencialdesaudenoBrasilemestabelecimentosdesaudepublicosouprivados,comconvénioSUSoun&o.
lll-Errodeimunizagao:qualquererroevitavelquepossacausaroulevaraousoinapropriadodeimunobioldgicos
(vacinas, imunoglobulinas e soros heterdlogos) ou causar dano a um paciente, enquanto
oimunobiolégicoestasobocontroledeprofissionaisdesaude.

IV- Evento Supostamente Atribuivel & Vacinagéo ou Imunizagao (ESAVI): Todo e qualquer ocorrénciaclinica
indesejada, doenga ou achado laboratério anormal que a pessoa vacinada ou que fez uso de
outrosimunobiolégicos possa apresentar e que, ndo necessariamente, possua uma relagdo causal com o
uso dosimunobiolégicos.

V-
Memorialdescritivo:documentointegrantedoprojetoarquitetdnicosimplificado,quedevesersucintoeobjetivo,har
monizadoplenamentecomoprojeto,demodoapossibilitaracompreensaodosfluxo eprocesso construtivo
utilizados e estabelecidos no ambiente destinado a atividade de vacinagdo, assinado peloresponsavel
técnico do servigco de vacinagao e pelo responsavel do desenvolvimento do projeto simplificado.

VI-N°CEVS ou CMVS:correspondeaonumerodoCadastroEstadual ou
MunicipaldeVigilanciaSanitariaqueidentifica,juntoaoSevisa,alLicengaSanitariadoestabelecimentodeinteressed
asaudeoudafontederadiagéoionizante.

VII-Plano de contingéncia para a vacinagédo: documento escrito que trata do planejamento de medidas que
devem ser adotadas para ajudar a controlar uma situagdo de adversidade relacionada ao processo de
vacinagdo (como por exemplo: falha de fornecimento de energia, ocorréncia de ESAVI incluindo erro de
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imunizagdo, acidente de trabalho durante o processo de vacinagdo, necessidade de assisténcia
médica/urgéncia médica, falha de equipamento, entre outras).

VIII- Procedimento Operacional Padrdo (POP): documento escrito de forma objetiva que estabelece
instrugbes sequenciais para operagbes especificas e rotineiras, elaborado e implementado pelo
estabelecimento, para a realizacdo dos diversos processos de trabalho desenvolvidos nas acbes de
vacinagao.

IX- Programa Estadual de Imunizacao (PEIl): é responséavel pelas politicas publicas no que diz respeito a
imunizagdo no ambito estadual, que normatiza as agdes e coordena as atividades de vacinagao
desenvolvidas no Estado, sendo responsavel pela aquisicdo de seringas, agulhas e impressos e, pela
gestdo dos estoques estaduais de insumos estratégicos de interesse das agdes de imunizagéao, inclusive
armazenamento e abastecimento aos municipios, de acordo com as normas vigentes.

X- Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI): instancia federal que define a politica nacional de vacinagao
da populagdo brasileira e tem como missdo o controle, a erradicagdo e a eliminacdo de doengas
imunopreveniveis, sendo responsavel pelo provimento dos imunobiolégicos disponibilizados nos
servigospublicos que realizam atividade de vacinagao, normativas técnicas sobre sua utilizagcado e a gestao
de sistemasde informagdo de vigilancia em saude de ambito nacional e que possibilitam analises de
situagao de saude dapopulagao.

XI- Projeto arquiteténico simplificado (PAS): Documento composto pelo memorial descritivo, anotag¢ao
deresponsabilidade técnica — ART ou registro de responsabilidade técnica — RRT do responsavel pelo
projeto eo conjunto de pecgas graficas demonstrativas das dimensdes do ambiente destinado a imunizagéo
de
pessoas,dasuarespectivaimplantagdonocontextodoedificiocomoumtodo,observandoeapresentandograficam
ente os fluxos de entrada/saida, bem como da circulagdo de chegada até o ambiente destinado a
estaatividade. O projeto deve apresentar o layout arquitetdnico, em folha A4 em escala adequada para
perfeitaleituraecompreensao,constarmobiliario,equipamentos,areadearmazenamentoeareaderecep¢ao.O
projeto simplificado deve estar plenamente harmonizado com os memoriais que descrevem minuciosamente
as atividades de imunizagdo a serm desenvolvidas no ambiente em pauta. Este documento demonstra
adisposi¢dodoespacofisicoparaoservigodevacinagdoedeveobservaralegislagcaosanitariavigente.

Xll- Queixa Técnica: Notificagdo feita pelo profissional de saude quando observado um afastamento
dosparametrosde qualidade exigidos para a comercializagdo ou aprovagdo no processo de registro de
umprodutofarmacéutico.

XIlI- Responsavel Técnico (RT): Profissional habilitado, na forma da lei que regulamenta o exercicio
daprofissdo,aoqualéconferidaatribuicdoparaexercer a responsabilidade técnica de uma atividade
deinteressedasaude.

XIV- Sistemas de Informagéo oficialmente adotados pelo PEI: Sistemas oficialmente adotados no estado
deSaoPauloparaoregistrodedosesaplicadas,notificacdode ESAVI e incluindo erro de
imunizagdo,movimentodeimunobioldgicosenotificagdodeexcursdodetemperaturaequeixa-técnica.

XV- Vacinagdo domiciliar: agdo de vacinacdo realizada diretamente no domicilio da pessoa natural
(lugarondeelaestabeleceasuaresidénciacomanimodefinitivo),porestabelecimentodevidamentelicenciadoeque
deverespeitarasmesmasexigénciasemBoasPraticasnasimuniza¢desrequeridas.

XVI- Vacinacdo extramuros: agdo de vacinagdo realizada fora do endereco do estabelecimento
licenciadopara essa atividade, desde que o local da vacinagdo extramuros n&o seja um estabelecimento
passivel delicenciamentocomoservigodevacinagao,equeocorreemcaratertemporario.

DOS REQUISITOS PARA O FUNCIONAMENTO DO SERVIGCO QUE REALIZA ATIVIDADE DEVACINAGCAO
Artigo 4°- O servico que realiza atividade de vacinagdo deve estar devidamente licenciado pela

autoridadesanitariacompetente.

Paragrafo 1° Os hospitais, privados ou ndo, que desenvolvem atividade de vacinagéo exclusivamente empacientes
hospitalizados, estao desobrigados do licenciamento especifico, devendo relacionar tal
atividadequandodasolicitagaodasualicengaSanitaria.

Paragrafo2°Oshospitais,prontos-socorros e unidades de prontos atendimentos, privados ou n&o, querealizam
aplicagéo de vacinas, soros e imunoglobulinas em atendimentos que ndo geram hospitalizagao(profilaxia do tétano,
antirrabico, acidentes com animais peconhentos, entre outros) estéao desobrigados
dolicenciamentoespecifico,devendorelacionartalatividadequandodasolicitagdodasualicengaSanitaria.
Paragrafo3°AUnidadePublicadeSaudeparaprestagdodeatendimentoambulatorialquerealizaatividadede vacinagao
estd desobrigada de licenciamento especifico, devendo ser relacionada tal atividade, quando
dasolicitagdodasualicengaSanitaria.
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Artigo 5°- O servico que realiza atividade de vacinagdoinstalado nas dependéncias do comércio
varejistafarmacéutico,comousemmanipulacdodeférmulas,devepossuirlicencaespecifica.
Artigo 6° - O servigo que realiza atividade de vacinagéo, quando da solicitagdo da Licenca Sanitaria, devesubmeter
a autoridade sanitaria competente o Formulario de  Autodeclaracdo  preenchido  (conforme
modeloconstantedoAnexoldestaResolugao)acompanhadodoPAS,talcomodefinidonoartigo3°,incisoXl,destaResoluca
o.
Artigo7°-Oservigoquerealizaatividadedevacinagcaodeveobrigatoriamente:
I- estar inscrito e manter seus dados atualizados no Cddigo Nacional de Estabelecimento de Saude
(CNES),comcompletopreenchimentoemtodososmédulos.
[I- atender a Instrucdo Normativa estabelecida pelo Programa Estadual de Imunizagdo (PEIl), disponivel
nosite do CVE (https://www.saude.sp.gov.br/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica-prof.-alexandre-
vranjac/), quetratade:
a)CadastrosnosSistemasdelnformacaooficialmenteadotadospeloPEl,
b)Registrodasdosesaplicadas,damovimentacdodeimunobioldgicosedeestoqueedistribuigdodosinsumosestrat
égicosutilizadosnosservigosquerealizamatividadedevacinagéo;
c)NotificagdesdeESAVlincluindoerrosdeimunizagao,excursdodetemperaturadeconservagdodeimunobioldgico
sequeixatécnica;
d)TransmissaodosdadosdossistemasoficialmenteadotadospeloPEl;e
e)OutrasconsideragdestécnicasrelevantesdoPEl.
lll-estar cadastrado nos Sistemas de Informacdo oficialmente adotados pelo PEI, conforme
InstrugcdoNormativa,descritanoitemll.
IV- demonstrar para a autoridade sanitaria competente, no processo de licenciamento, que esta apto
aalimentar os Sistemas de Informagéo oficialmente adotados pelo PEI para registro de doses aplicadas,
sendoque a Licenga Sanitaria somente deve ser deferida apds a comprovagdo da viabilidade de
alimentagéo dosSistemasdelnformagéaooficialmenteadotadospeloPEl.
V-afixaraLicengaSanitariaemlocalvisivelaopublico.
VI-utilizar,obrigatoriamente,imunobioldgicosregistradosouautorizadospelaAnvisa.
VII- adquirir imunobioldgicos de estabelecimento fabricante ou distribuidor, devidamente regularizado
emanterdocumentosquecomprovemaorigemdosimunobioldgicosutilizados.
Vlll-garantirarastreabilidadedasvacinasdisponibilizadascomarquivodasnotasfiscaisdeaquisi¢ao.
IX-
dispordeplanodecontingénciaatualizadoparagarantiratendimentoimediatoaseventuaisintercorrénciasrelacion
adasavacinagdo,comoESAVIincluindoerrodeimunizacdo,excursdodetemperaturanaconservagdodeimunobiol
6gicos,gerenciamentode residuos e acidente de trabalho noprocessodevacinagao.
X- elaborar e implantar Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) de modo a preservar a estabilidade
eintegridade dos imunobioldgicos, assim como de todas as etapas da vacinagao ou de todo o processo
detrabalho.
Artigo8°-Oservicoprivadoquerealizaatividadedevacinagéo,alémdoprevistonoArtigo7°,deveobrigatoriamente:
I-Realizaradispensacaovinculadaaadministragcaoeregistrodosimunobioldgicosaplicados;
-
Afixar,emlocalvisivelaopublico,0CalendariodeVacinagdodoPEl(disponivelnositedoCVE)eainformagaodequeestesimu
nobiolégicossaoadministradosgratuitamentenasunidadespublicasdesaude;
llI-ExigirprescricdomédicaparaosimunobiolégicosndocontempladosnoCalendariodeVacinagdodoPEl.

DOSRECURSOSHUMANOS
Artigo9°-Oservicoquerealizaatividadedevacinagdodeve dispor de Responsavel Técnico e umsubstituto.

Artigo 10° - O servigo que realiza atividade de vacinagdo deve contar com profissional legalmente habilitado para
desenvolvertodasasatividadesdevacinagdodurantetodooperiodoemqueoservigoforoferecido.

Artigo11°- O servico que realiza atividade de vacinagdo deve garantir capacitagdo, com
treinamentosdeseusprofissionaisantesdoiniciodeseufuncionamentoedevepromovereducagaopermanentequecontem
pleasatividadesdesenvolvidas,conformelegislagdovigente.

Paragrafo unico- A capacitacdo de que trata o caputdeste artigo devera contemplar, no minimo,
osseguintesconteudos:

1 - conceitos basicos de imunizagao;

2 - conservagao, armazenamento e transporte de imunobioldgicos;

3 - preparo e administragao segura de imunobioldgicos;

4 - registros relacionados a imunizagao;

5 - Calendario de Vacinagao do PEI;
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6 - notificagéo e investigacdo de ESAVI incluindo erros de imunizagao;
7 - gerenciamento de residuos em servigos de saude;
8 - Boas Praticas em servigos de saude;
9 - conduta a ser adotada frente as possiveis intercorréncias relacionadas a vacinagao.
Artigo12°-
Devemsermantidosadisposi¢cdodasequipesdefiscalizagao,osregistrosdecursosetreinamentosdosfuncionarioscontendo,
nominimo,asseguintesinformacdes:
| - descrigdo das atividades de capacitagao realizadas nos termos do artigo 11 desta Resolugéo;
Il - conteudo, data da realizagado e carga horaria;
lll — relacdo contendo os nomes dos funcionarios treinados e suas respectivas assinaturas ou outro instrumento que
comprove a participagdo nos cursos e treinamentos;
IV- identificagdo e assinatura do profissional, equipe ou empresa que executou o curso ou treinamento; e
V - resultado da avaliagédo do treinamento.
DAINFRAESTRUTURA
Artigo13°-Ainfraestruturafisicadeveatenderosrequisitosfisico-
funcionaisminimosabaixodescritos,alémderespeitarasnormasdeergonomia:
I- sala de vacinagdo com &rea minima a partir de 6m2 (seis metros quadrados), de acordo com o
estabelecido na RDC n° 50/2002 ou legislagdo que vier a substitui-la, sendo recomendavel a partir de 9m2
(nove metros quadrados) para adequada disposicdo dos equipamentos, mobilidrios e fluxo, e que deve
comportar:
a.pia para lavagem das maos;
b.bancada em material de facil higienizagéo;
c.mesa em material de facil higienizagao;
d.cadeiras em material de facil higienizagao;
e.maca fixa ou com rodizio e sistema de freio diagonal para a administragdo dos imunobioldgicos;
f.escada de dois degraus, para acesso a maca;
g.caixa térmica de facil higienizagéo;
h.bobinas de gelo reutilizaveis em quantidade suficiente para abastecer todas as caixas térmicas;
i.armario com porta para a guarda dos materiais para administragdo dos imunobiolégicos;
j.fichario/arquivo para registro do histérico vacinal;
k.recipiente com abertura que dispense o uso das maos para descarte de residuos infectantes, outro para
lixo comum e recipiente para o descarte de materiais perfurocortantes;
l.termdmetros de momento, com maxima e minima, com cabos extensores;
m.recursos informaticos para alimentar os sistemas de informagéo oficialmente adotados pelo PEI;
n.equipamento de refrigeragcdo exclusivo para guarda e conservagdo de imunobioldgicos, regularizado
perante a Anvisa, com termdémetro de momento, com maxima e minima;
Il- area de recepgao dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de
vacinagao;
- sanitario.
Artigo14°-Asaladevacinacaodeveserutilizadaexclusivamenteparasuafinalidade.

Artigo15°-OPASdeve:

| - conter layout arquitetdnico, em folha A4 em escala adequada para perfeita leitura e compreensao, constar
mobiliario, equipamentos, area de armazenamento e area de recepgao.

Il - conter planta baixa (tamanho de pauta A4) contendo todas as dimensdes (medidas lineares e areas de
compartimentos) de lougas sanitarias, bancadas e layout de mobiliarios e equipamentos;

lIl - conter planta do estabelecimento (tamanho de pauta A4) indicando localizagdo da sala de vacinagdo dentro do
estabelecimento e ambientes anexos a sala;

IV - conter memorial descritivo contendo fluxo de atividades e circulagao;

V - conter copia do comprovante da ART - Anotacdo de Responsabilidade Técnica ou do RRT — Registro de
Responsabilidade Técnica do responsavel pelo projeto arquitetnico;

VI - demonstrar a disposi¢gao do espaco fisico para o servigo de vacinagéo;
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VIl - observar a legislagéo sanitaria vigente.

Artigo 16°— O memorial descritivo anexo ao PAS, devidamente assinado pelo responsavel técnico da sala
devacinacdo no ambito do estabelecimento e pelo responsavel pela elaboragdo do PAS, devera contemplar
osseguintesaspectos:
I- implantagdo da sala de vacinagdo no estabelecimento existente: deve estar descrita a circulagédo do
usuario que recebera a vacinacdo, de modo a preservar e proteger sua saude, no que diz respeito ao
cruzamento com outras atividades no estabelecimento;
lI- espago fisico: devem estar descritas as medidas internas da sala, definindo area minima a partir de 6 m?
(seis metros quadrados) ou 9 m? (nove metros quadrados) (area recomendada), pé direito, entrada e saida,
bem como as definicbes de materiais utilizados (piso e parede de materiais resistentes e de facil
higienizagao) conforme descrito nos artigo 13 desta Resolugio;
IlI- mobiliario utilizado: deve estar descrito o mobiliario, bem como suas medidas e utilizagdo de cada um
deles, sendo de facil higienizagao;
IV- armazenamento: deve descrever claramente como o0s processos de armazenamento das vacinas serao
monitorados (métodos e equipamentos, sendo que estes que devem garantir o processo em caso de
eventuais falhas no fornecimento de energia elétrica), principalmente no que diz respeito ao controle de
temperaturas da cadeia de frio relacionada aos imunobioldgicos;
V- residuos: devem estar descritos a area de armazenamento bem como o fluxo de descarte;
VI- manutengdo corretiva e preventiva: deve descrever minuciosamente os processos de manutencéo
corretiva e preventiva conforme artigo 17 desta Resolugéo.

DOGERENCIAMENTODETECNOLOGIASEDOSPROCESSOS
Artigo 17°- O servico que realiza atividade de vacinagdo deve realizar o gerenciamento de suas

tecnologiaseprocessos,conformeatividadesdesenvolvidas,quedevemcontemplar:
I- meios eficazes para o armazenamento dos imunobiolégicos, garantindo sua conservagéao,
qualidade,eficacia e seguranca, de acordo com o Manual de Rede de Frio do PNI e as especificacées do
fabricante,mesmodiantedafaltadefornecimentodeenergiaelétricaououtrasfalhasquecomprometamofuncionam
entodacamararefrigerada;
lI-registrodiariodatemperatura(momento,maximaeminima)dosequipamentosderefrigeragdodestinados a
conservagdo dos imunobioldgicos, minimamente no inicio € no final da rotina de trabalho,utilizando-
sedeinstrumentosdevidamentecalibrados,quepossibilitemmonitoramentocontinuodastemperaturas, mesmo
diante da falta de fornecimento de energia elétrica ou outras falhas que comprometam o
funcionamentodacémararefrigerada;
llI- atendimento aos requisitos da gestdo de tecnologias e processos conforme a RDC n° 509/2021
oulegislagdoquevenhaasubstitui-la;
IV- atendimento aos requisitos de manutengdo corretiva e preventiva do equipamento de
refrigeragédo,conformeestabelecidonasRDCn°63/2011eRDCn°665/2022 oulegislagdoquevenhaasubstitui-la.
Artigo 18°- O servigo que realiza atividade de vacinagdo deve adotar procedimentos de modo a preservar
aestabilidade e a integridade dos imunobiolégicos durante o recebimento, armazenamento, distribuigdo
etransporte,mantendosuaqualidade,quandohouvernecessidadedetransporta-las.
Paragrafo 1°-Osimunobiolégicosdevemsertransportados em caixas térmicas ou dispositivo equivalente,
emcondi¢gdes adequadas de temperatura conforme indicado pelo fabricante e de acordo com o Manual de
RededeFriodoPNle/ouinstrugaocomplementar.
Paragrafo 2°-
Eobrigatériaaadogéodeprocedimentosparaidentificareregistraratemperaturadoimunobiolégiconoatodorecebimento, afi
mdeevidenciarsuaestabilidadeeintegridade.
Paragrafo 3°-
Deveraoserregistradasasdatasdeabertura,preparoevalidadenosfrascosmultidosesdosimunobiolégicos,sendoproibida
autilizagdodosfrascoscujosprazosdevalidadetenhamexpirado.
Artigo 19°- O servigo que realiza atividade de vacinacdo deve manter organizados e acessiveis a
autoridadesanitariadocumentosquecomprovem:
- a origem dos imunobioldgicos utilizados, notas fiscais ou documentos que possibilitem a
rastreabilidadedos lotes e atestem sua procedéncia, seja no local onde estdo armazenadas, seja na sede do
estabelecimentolicenciado para atividade de vacinagdo, seja no local da aplicagdo (extramuros ou
domiciliar) ou durante otransporte.
[l-ocontroledetemperaturadascamarasrefrigeradasecaixastérmicasoudispositivosequivalentes.
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lll- a adogdo de procedimentos capazes de preservar a estabilidade e integridade das vacinas, mantendo
suaqualidade.
Artigo 20°- O servico que realiza atividade de vacinagdo deve garantir o atendimento imediato as
eventuaisintercorréncias relacionadas a vacinagdo, encaminhando o paciente ao servico de maior complexidade
paracontinuidadedaatengao,casonecessario.
Artigo 21° - O servigo que realiza atividade de vacinagao, apds notificar o erro de imunizagao, nos termos doartigo
27 desta Resolugcdo, deve revisar os processos que possam ter contribuido para sua ocorréncia e
deveadotarmedidascorretivas.
Artigo 22° - O servico que realiza a atividade de vacinagéo deve fornecer informagdes e executar agdes solicitadas
pela vigilancia em saudenainvestigagdodosESAVlincluindooserrosdeimunizagao.
Paragrafo unico - Competem ao Sistema de Vigilancia Epidemioldgica, o encerramento do caso relacionadoao
ESAVI incluindo os erros de imunizagdo no Sistema de Informagdo oficialmente adotado pelo PEI,
bemcomoascondutasrelacionadasacontinuidadedavacinagéao.
Artigo 23°- O servico que realiza a atividade de vacinagdo deve proceder o descarte de residuos de
acordocomaRDCn°222/2018oulegislacdoquevierasubstitui-la.

DOSREGISTR_OSDENOTIFIQA(}‘()ES DAS VACINAGOES, ESAVI INCLUINDO ERROS
DEIMUNIZACAOEQUEIXATECNICA
Artigo 24° - O servigo que realiza a atividade de vacinagado deve alimentar os Sistemas de Informacéaooficialmente

adotados pelo PElI e atender as orientagbes estabelecidas na |Instrugdo Normativa, conforme
trataolncisolldoArtigo7°eDocumentosTécnicosesuasatualizagdespublicadospeloPEIePNI.
Artigo 25°- O servigo que realiza a atividade de vacinacdo deveregistrar as informagbes referentes
aosimunobiolégicosadministradosnacadernetade vacinagdo e, de forma individualizada, nos Sistemas
delnformacéaooficialmenteadotadospeloPElouemsistemasprdéprios,deacordocomaorientagdovigenteparacadaestratég
iadevacinacgao.
Paragrafo unico -Na caderneta de vacinagdo devem constar, de forma legivel, no minimo, as
seguintesinformagdes:
1 - dados do vacinado (nome completo, documento de identificagao, data de nascimento);
2 -nome do imunobioldgico;
3 - dose aplicada;
4 - data da vacinagao;
5 - nimero do lote do imunobiolégico;
6 - nome do fabricante;
7 - identificagdo do estabelecimento;
8 - identificagao do vacinador;
9 - registro profissional do vacinador;
10 - data da proxima dose, quando aplicavel.
Artigo26°-
Competeaoservigoquerealizaaatividadedevacinagdo,nocasodeutilizagdodesistemaspropriospararegistroindividualizad
odasdosesaplicadas:
|-
garantirainteroperabilidadeentreossistemasproprioseosSistemasdelnformacgaooficialmenteadotadospeloPEl;
lI- transmitir os dados de doses aplicadas para os Sistemas de Informacao oficialmente adotados pelo PEI
na periodicidadeestabelecidanalnstrugdoNormativa,conformetrataolncisolldoArtigo7°.
lll-atender as diretrizes do PEIl em relagdo a inclusdo de novas vacinas, estratégias adotadas e registro
nosSistemasdelnformacgaooficialmenteadotadospeloPEl.
Artigo 27° - Compete ao servigo que realiza a atividade de vacinagao notificar os eventos supostamenteatribuiveis a
vacinagao ou imunizagao (ESAVI) incluindo erros de imunizagao nos Sistemas de
InformacgaooficialmenteadotadospeloPEl,conformeaslinstru¢éesdo“Manual de Vigilancia Epidemiolégica
deEventosAdversosPos-
Vacinagao”’doPNIlouemIinstrugaoNormativa,conformetrataolncisolldoArtigo7°eDocumentosTécnicosespecificospublic
adospeloPEIePNI.
Artigo 28°- O servigo que realiza a atividade de vacinagcdo devenotificar as informacdes referentes asqueixas
técnicas dos imunobioldgicos, seringas e agulhas no sistema de informagdo PERIWeb do CVS, ou sistema que
venha substitui-lo.
Artigo 29°- O servico publico que realiza a atividade de vacinagdo deve alimentar o Sistema de
Informacgaooficialmente adotados pelo PEI, com os dados de movimentagdo de imunobiolégicos, com a
periodicidadeestabelecidanalnstrugdoNormativa,conformetrataolncisolldoArtigo7°.
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Artigo 30°- O servico publico que realiza a atividade de vacinagdo deve notificar a exposicdo de
temperaturaforadorecomendadoparaconservagdodosimunobioldgicos,conformelnstrugdoNormativadoPEI,conformetr
ataolncisolldoArtigo7°.

Paragrafo Unico - Nas situagdes de interesse de saude publica (campanhas de vacinagdo e outras agdes),
oservigoprivadoquefazparcerianestaatividade,devenotificaraexcursdo de temperaturaparaoservicode vacinagéo

publico que disponibilizou 0s imunobioldgicos, conforme Instrucéo Normativa do
PEI, conformetrataolncisolldoArtigo7°.
Artigo31°-

Oservigoquerealizaaatividadedevacinagcdodevemanterprontuarioindividual,comregistrodetodososimunobioldgicosad
ministrados,acessivelaosusuarioseasautoridadessanitarias.

VACINAGAOEXTRAMUROSEDOMICILIAR
Artigo 32°- As atividades de vacinagdo extramuros e de vacinagdo domiciliar sdo privativas de servigos

querealizamatividadesdevacinagaodevidamentelicenciadoseinstaladosnoEstadodeSaoPaulo.
Paragrafo 1°-Aatividadedevacinagdoextramurose/oudomiciliardeveestarexpressanalicengaSanitaria.
Paragrafo 2° - Oservigo publico que realiza a atividade de vacinagéo esta desobrigado de apresentar autorizagao
oulicenciamento especifico para vacinagao extramuros e domiciliar, por se tratar de estratégia da politica
desaudepublica.
Artigo 33° - O servigco que realiza atividade de vacinagdo extramuros somente podeexecutar a atividademediante
autorizagao prévia, expedida pela Vigilancia Sanitaria competente do local onde o servigo seraprestado.
Artigo 34° - A Autorizagdo para a vacinagdo extramuros deve ser solicitada a Vigilancia Sanitaria competentedo
local onde o servico serd prestado, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias uteis, do inicio
daatividade,medianteentregadosseguintesdocumentos:
I- Requerimento de Autorizagdo de Vacinagdo Extramuros (de acordo com o modelo constante do Anexo
IldestaResolugao)assinadopeloresponsavellegaleresponsaveltécnicocomaAutodeclaragdodeatendimentoao
spré-requisitosestabelecidosnesteregulamento;
[I- Cépia da Licenga Sanitaria, com o detalhamento que expressa a previsdo para realizagdo para
vacinagaoextramuros;
-
Validagdodométododetransportedosimunobiolégicosnaatividadedevacinagdoextramurosgarantindosuaadequ
adaconservacgaoaolongodetodooprocessologistico;
IV— Plano de Trabalho para manutengcdo da temperatura adequada do imunobiolégico, com indicagao
dolocalparaarmazenamentonoMunicipioemqueserarealizadaaagaodevacinagao,seforocaso;
V- Plano de Contingéncia para a vacinagdo, adequado a realidade do local onde o servico sera
prestado,incluindo manutencao da temperatura adequada do imunobioldgico, suporte a pessoa vacinada em
caso deESAVI, para garantir atendimento imediato as eventuais intercorréncias relacionadas a vacinagao
(erro deimunizacdo,gerenciamentoderesiduos,acidentedetrabalhonaadministragdodeimunobiolégico);e,
VI-ProcedimentoOperacionalPadrao(POP)quecontempletodasasetapasdavacinagaoextramuros.
Artigo35°-
AautoridadesanitariacompetentedolocalondeoservigoseraprestadodeveemitiraAutorizacdoparaVacinagaoExtramurosp
aralocalespecifico,eestateraprazo de validade definido,conforme cronograma apresentado no ato da solicitagao e
devera ser emitida de acordo com o Anexo Il desteregulamento.
Artigo36°-Olocalnoqualserarealizadaavacinagaoextramuros:
I- pode ser objeto de inspegéo prévia, a critério da autoridade sanitaria competente do local onde o servigo
seraprestado.
II-ndodeveserumestabelecimentopassiveldelicenciamentocomoservigode vacinagao.
IlI- deve dispor:
a)area com instalagdes fisicas com pisos, paredes e teto de material liso, lavavel, impermeavel e integro;
b)iluminagcao adequada para a atividade;
c)condigdes higiénico-sanitarias do ambiente para aplicagdo dos imunobiolégicos;
d)mobiliario revestido de material liso, integro, de facil limpeza e impermeavel,;
e)pia, sabonete liquido e papel toalha ou alcool a 70% para adequada higienizagcdo das maos; e,
f)sanitario.
Artigo 37°- O servico que realiza a atividade de vacinagdo extramuros e/ou domiciliar deve possuir
eapresentar,alémdosdocumentosprevistosnosincisoslaVldoartigo34destaResolugao:
I- equipamentos para armazenamento dos imunobiolégicos garantindo sua perfeita conservagado, de
acordocom especificagdes do fabricante, Manual de Rede de Frio do PNI e documento técnico do PEIl e
suasatualizagbes,comdimensionamentoadequadoademandaprevistanaatividade;
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[I- caixa térmica ou dispositivo equivalente para o acondicionamento dos imunobioldgicos, de acordo com
aquantidade a ser utilizada, temperatura externa, distancia e tempo de deslocamento, conforme Manual
deRededeFriodoPNIedocumentotécnicodoPElesuasatualizagdes;
lll- termbémetros de momento, com maxima e minima, com cabos extensores, para as caixas térmicas de
usodiario e para controle de estoque, certificados pelo 6rgdo competente e em quantidade adequada para
garantir omonitoramentodatemperaturadosimunobiolégicos;e,
IVV-bobinasdegeloreutilizaveisemquantidadesuficienteparaabastecertodasascaixastérmicas.
Artigo38°-Oservicoquerealizaatividadedevacinagaoextramurose/oudomiciliar:
l-observaraasdiretrizes deste regulamento relacionadas aos recursos humanos, ao gerenciamento
detecnologiaseprocessoseaosregistrosenotificagoes.
[I- mantera os imunobioldgicos constantemente refrigerados garantindo sua perfeita conservacdo, de
acordocom especificagdes do fabricante, Manual de Rede de Frio do PNI e documento técnico do PEI e
suasatualizagoes.
lll- mantera disposicdo da fiscalizagdo, os registros de monitoramento de temperatura dos
imunobiolégicoscomprovando adequada conservagdo ao longo de todo periodo em que o servigo de
vacinagao for prestadoforadasededoestabelecimento,demodoazelarpelaqualidadedosimunobioldgicos.
IV- informara as doses aplicadas durante a atividade, conforme orientagcbes estabelecidas na
InstrucdoNormativa,conformetrataolncisolldoArtigo7°.
Artigo 39° — A autorizacdo sanitaria para a vacinagado extramuros e/ou domiciliar pode ser cancelada, aqualquer
tempo, pelo 6rgdo de Vvigildancia sanitaria competente, caso seja constatado o descumprimento
dascondi¢OesestabelecidasnestaResolugéo.

DISPOSIQGESFINAIS
Artigo 40° - E vedado ao setor publico o fornecimento de imunobiolégicos aos estabelecimentos privados.

Paragrafounico-
Nahipétesederelevanteinteressepublicoesocial,poderaserpermitido,emcaraterexcepcionaletemporario,ofornecimento
aosestabelecimentosprivadosdevacinasdoCalendariodeVacinagdodoProgramadelmunizacadodoEstadodeSaoPaulovi
gentee/ouinsumosaosestabelecimentosprivadosmedianteautorizagdoconcomitantedaVigilanciaEpidemioldgicacompet
enteedoProgramaEstadualdelmunizacéo,assegurando-seamanutengaodagratuidadedavacinagaoapopulagao.

Artigo 41° — Na hipétese de relevante interesse publico e social, podera ser permitido, em carater excepcional e
temporario, aos servigos publicos querealizamatividadedevacinacdo a adogéo de estratégias de estrutura adaptada
diferente das dispostas no Item Ill do Artigo 36, desde quegarantida a seguranga e qualidade da atividade de
vacinagao.

Artigo 42° - As vacinagbdes realizadas com observancia nesta Resolugdo serdo consideradas vaélidas para
finslegaiseosservigosquerealizamatividadedevacinagao responderao pela qualidade e seguranga
dasimunizagdesrealizadassobsuaresponsabilidade.

Artigo43°—

AinobservanciadestaResolug¢aoconstituiinfragdosanitariasujeitaaspenalidadesprevistasnalei estadual n°10.083/1998(
CdédigoSanitariodoEstadodeSaoPaulo).

Artigo44°-Osservigosdevacinagdodevemadaptar-
seasexigénciasdestaResolugdonoprazode180(centoeoitenta)diascontadosapartirdadatadapublicagao.
Artigo45°-FicarevogadaaResolu¢caoSS-24,de8demargode2000.
Artigo46°-EstaResolucaoentraemvigornadatadesuapublicagéo.

(REPUBLICADO POR HAVER SAIDO COM INCORREGOES)

ANEXOI-ModelodeFormulariodeAUTODECLARAGCAO
1.DECLARO:

a)Estar ciente da Resolugdo SS n°199, de 9 de agosto de 2024 para a execugao das atividades
devacinacao;

b)Atender a legislacao sanitaria vigente na execugao do projeto arquitetdnico determinadas pela RDC n°
50/2002, suas atualizagdes ou outro instrumento legal que venha a substitui-la, para

o servi¢o de vacinagao, assim as demais normas e legislacées federais, estaduais

€ municipais relacionadas aos projetos de instalagdes e complementares necessarios

a boa execugao da obra e funcionamento do estabelecimento e memorial descritivo;

c)Atender aos requisitos fisico-funcionais previstos nos artigos 13 a 16 da Resolugédo SS n°199, de 9 de
agosto de 2024.
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2.APRESENTO projeto arquitetdnico simplificado e memorial descritivo conforme artigos 15 e 16
daResolugdoSS n°199, de 9 de agosto de 2024.
3.DECLARO,ainda,queasinformag¢desacimaprestadassdoverdadeiraseassumoainteiraresponsabilidadeporel
as.

Municipio,......... o [T (o [T

Nomeeassinaturadoproprietarioourepresentantelegal

AssinaturadoResponsavelTécnico

SECRETARIA DE ESTADC DA SAUDE

COORDEMADORIA DE COMTROLE DE DOEMCAS ‘F
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA G s

ANEXO |1 - RESOLUCAD 55 1992024
REQUERIMENTO PARA AUTORIZACAD DE VACINACAD EXTRAMURDS
DADDS DE IDENTIFIEHI;E.D DO ESTABELECIMENTO
Probocola na Wigildncia Sanitiria:

CHPX: Razdo social:

Marme Fantasia:

M# CEWS: Data de validade:

Endareca: Ve

Cormplerento: B airral

Munic pio: UF:

Responsavel Legal: CPF:

Fesponsavel Técnico: Conselha Profissional:

INFORM Al;ﬁES DA VACIN Al;.ﬁ.ﬂ EXTRAMUROS

Petioda | Responsavel
da peda
vacinacdo | wacinacio

Daa da
vacinagio

Wacinas
dizponibilizadas

Local da

: = Erndereco Telefone | E-rnail
vacinacio

ESTE ESTABELECIMENTO ESTA SUJEITO A FISCALIZACAO SANITARIA E SEUS
RESPONSAVEIS ASSUMEM CUMPRIR A LEGISL.H.EE.D YIGENTE E DOBSERVAR AS BOAS
PRATICAS REFERENTES &5 ATIVIDADES E/OU SERVICOS PRESTADOS, RESPONDENDO
CIVIL E CRIMINALMENTE PELDO NAD CUMPRIMENTO DETAIS EXIGENCIAS.

Local: Data:

Assinatura do Responsavel Legal Assinatura do Responsavel Técnico

A vigil incia sanitad a informa que cdpia desta solidtacio de vacinacdo extranwuros foi
disponibilizada para a vigil 3ancia epidemiclagica.

Local: Data do deferimento:

Aszinatura da Autloridade Sanitaria
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