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NOVO REGULAMENTO

Farmacias poderao vacinar usuarios

Nova regra aprovada pela Anvisa permite que estabelecimentos que ja prestam servigos
de saude possam também ofertar o servico.
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‘ A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, nesta
terca-feira (12/12), resolugdo que permite a
qualquer estabelecimento de saude realizar
atividade de vacinacdo, incluindo farmacias e
drogarias. O regulamento devera ser publicado
no Diario Oficial da Uniao nos proximos dias.

A norma da ao setor regulado mais clareza e
seguranga juridica quanto aos requisitos que
devem ser seguidos em todo o territério nacional.
Além disso, as Vvigilancias sanitarias das
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude
poderdo exercer a fiscalizagdo a partir de norma mais objetiva e uniforme quanto as diretrizes de Boas
Praticas em servigos de vacinagao, independentemente do tipo de estabelecimento.

Aos usuarios, sera possivel a identificagdo, de maneira clara, dos estabelecimentos que oferecem o
servigo de vacinagao de acordo com os requisitos de qualidade e seguranga definidos pela Agéncia,
além de ter sua rotina facilitada pelo aumento das opg¢bes de escolha quanto ao local de prestacao do
servigo. Servigos de saude - publicos, privados, filantrépicos, civis ou militares — que realizam vacinagao
humana terdo de cumprir a regra nacional.

Sao requisitos minimos para o funcionamento de estabelecimentos que oferece vacinagao:

e Licenciamento e inscricao do servico no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES);

¢ Afixagao do Calendario Nacional de Vacinagao, com a indicacao das vacinas disponibilizadas;

e Responsavel técnico;

¢ Profissional legalmente habilitado para a atividade de vacinagao;

e Capacitacao permanente dos profissionais;

¢ Instalagdes fisicas adequadas, com observagao da RDC 50/2002 e mais alguns itens obrigatdrios a
exemplo do equipamento de refrigeracéo exclusivo para a guarda e conservagao de vacinas, com
termémetro de momento com maxima e minima;

e Procedimentos de transporte para preservar a qualidade e a integridade das vacinas;
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Procedimentos para o encaminhamento e atendimento imediato as intercorréncias;

Registro das informagdes no cartdo de vacinagao e no Sistema do Ministério da Saude;

Registro das notificagdes de eventos adversos pos vacinagédo e de ocorréncia de erros no Sistema
da Anvisa;

Possibilidade de vacinagao extramuros por servigos provados; e

Possibilidade de emissao do Certificado Internacional de Vacinagéo ou Profilaxia (CIVP).

O servigo ja era regulamentado em alguns estados, como Sao Paulo, Santa Catarina, Parana, Minas
Gerais e Brasilia.

Quer saber as noticias da Anvisa em primeira m&o? Siga-nos no Twitter @anvisa_oficial
(https://twitter.com/anvisa_oficial) e Facebook @AnvisaOficial (https://www.facebook.com/AnvisaOficial/)
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