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*ALTERACOES:

1) inclusdo da numeragdo na NT;

2) corregdo do item 2.1.4.;

3) incluido item 2.1.8.;

4) Correcao do nome EPI no item 3.

Processo n? 25351.910697/2020-21
Recomendagdes para os servigos de vacinacdo durante o periodo da pandemia da COVID-19.

Diante do PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO CONTRA A
COVID-19 visando auxiliar as Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal e
as vigilancias sanitdrias locais no planejamento das atividades de vacinacdo contra a COVID-19,
bem como orientar os servicos de vacinacdo, tendo como base o regulamento sanitario
federal que dispde sobre as boas praticas para o funcionamento de servicos de vacinacao, a
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n. 197, de 26 de dezembro de 2017 e as diretrizes de
prevencdo e controle de infecgcdo, a GGTES/Anvisa apresenta as seguintes recomendacdes:

1. RECOMENDACOES PARA A ORGANIZACAO DOS SERVICOS DE VACINACAO:
1.1 Realizar sessdes de vacinacao em areas bem ventiladas (janelas abertas ou com sistema
de climatizacdo com exaustdo) a fim de assegurar a renovac¢ao do ar, de forma a estabelecer
ambientes mais seguros.
1.2 Disponibilizar condi¢des adequadas para higiene as maos: preparagdes alcodlicas a 70%,
pia com 4gua corrente, sabonete liquido, papel toalha e lixeira (sem contato manual).
1.3 Disponibilizar Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) em quantidade e tamanhos
adequados para a equipe.
1.4 Limitar o numero de acompanhantes da pessoa a ser vacinada (um acompanhante) e
manter no minimo 1 (um) metro de distancia entre os funciondrios e usuarios, como também
entre os proprios usuarios.
1.5 Realizar a triagem dos receptores e acompanhantes antes da entrada no servico de
vacinagao.
1.6 Evitar dreas ou salas de espera lotadas. Algumas estratégias para isto podem incluir:
A) planejar pequenas sessdOes de vacinacgdo; utilizar espagcos ao ar livre ndo
deixando de manter a recomendacdo de manter o distanciamento entre os usuarios;
B) estabelecer sessdes de vacinacdao exclusivas para pessoas com problemas
médicos preexistentes (como hipertensdo, doenca cardiaca, doenca respiratéria ou diabetes).
1.6.1 No caso de a atividade de vacinacao ocorrer em area aberta ou ao ar
livre, 0 estabelecimento continua obrigadoa possuir os itens sobre
infraestrutura dispostos na RDC 197/2020, de forma a fornecer todo o suporte
para a drea aberta. Deve-se ter atencao especial, para que seja feito o correto
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armazenamento e conservag¢ao dos imunizantes, e para o caso de qualquer
necessidade especial no momento da imunizagao.
1.7 Quanto a infraestrutura o servico de vacinag¢ao deve atender aos seguintes requisitos do

Art. 10, Secao Ill da RDC n? 197/2017:

"Secdo Ill

Da infraestrutura

Art. 10 O estabelecimento que realiza o servico de vacinagdo deve dispor de instalagdes fisicas
adequadas para as atividades de vacinagdo de acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°50, de 21 de fevereiro de 2002, ou regulamentagéo que venha a substitui-la, e devendo ser dotado,
no minimo, dos seguintes itens obrigatdrios:

I- drea de recepg¢éo dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de vacinagéo;

II- sanitdrio; e

Ill- sala de vacinagdo, que deve conter, no minimo:

a) pia de lavagem;

b) bancada;

c) mesa;

d) cadeira;

e) caixa térmica de fdcil higienizagdo;

f) equipamento de refrigeragdo exclusivo para guarda e conservagdo de vacinas, com termémetro
de momento com mdxima e minima;

g) local para a guarda dos materiais para administragdo das vacinas;

h) recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos bioldgicos;

i) maca; e

j) termémetro de momento, com mdxima e minima, com cabos extensores para as caixas térmicas.
§ 12 Em situagdes de urgéncia, emergéncia e em caso de necessidade, a aplicagéio de vacinas pode
ser realizada no ponto de assisténcia ao paciente.

§ 22 O equipamento de refrigera¢do para guarda e conservagdo de vacinas deve estar regularizado
perante a Anvisa."

1.7.1 Quanto a drea minima, a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 50,
de 21 de fevereiro de 2002, estabelece 6,0 m? e a previsdo de lavatério na sala
de imunizagao.
1.8 A realizacao de atividades extramuros de vacinacao, por estabelecimentos privados, deve
ser justificada e autorizada para a autoridade sanitdria local competente, conforme previsto
no Art. 17 da RDC 197/2017:

"Seg¢do Vi
Da realizagdo de Vacinagdo Extramuros por Servigos Privados
Art. 17 Os servigos de vacinagdo privados podem realizar vacinagdo extramuros mediante
autorizagdo da autoridade sanitdria competente.

§ 12 A atividade de vacinagdo extramuros deve observar todas as diretrizes desta Resolugdo
relacionadas aos recursos humanos, ao gerenciamento de tecnologias e processos, e aos registros e
notificagdes.

§ 22 A atividade de vacinagcdo extramuros deve ser realizada somente por estabelecimento de
vacinagdo licenciado;"

1.9 Sempre que possivel, separar o centro de vacinacdao dos servicos terapéuticos; por

exemplo, alocando diferentes horarios e espacos.

1.10 Garantir o manejo correto dos residuos, seguindo o Plano de Gerenciamento de Residuos

do servico de vacinagao, conforme Resolucao RDC n2222, de 28 de marc¢o de 2018, que dispde

sobre as boas praticas de gerenciamento de residuos de servicos de saude:
A) Os residuos resultantes de atividades de vacinagdo com microrganismos
vivos, atenuados ou inativados incluindo frascos de vacinas com expiracao do
prazo de validade, com conteudo inutilizado ou com restos do produto e
seringas, quando desconectadas, devem ser tratados antes da disposi¢ao final
ambientalmente adequada.As agulhas e o conjunto seringa-agulha
utilizados na aplicacdo de vacinas, quando ndo desconectadas, devem ser
descartados em recipientes identificados, rigidos, providos com tampa,



resistentes a punctura, ruptura e vazamento e serem substituidos de acordo
com a demanda ou quando o nivel de preenchimento atingir 3/4 (trés quartos)
da capacidade ou de acordo com as instrucdes do fabricante, sendo proibidos
seu esvaziamento manual e seu reaproveitamento.Os residuos
perfurocortantes também devem ser tratados antes da disposicao final
ambientalmente adequada.
B) Os residuos devem ser acondicionados, em sacos vermelhos ou brancos (os
sacos brancos foram liberados para este tipo de acondicionamento apenas
durante a pandemia), que devem ser substituidos quando atingirem 2/3 de sua
capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 48 horas, independentemente do
volume e identificados pelo simbolo de substancia infectante. Os sacos devem
estar contidos em recipientes de material lavavel, resistente a punctura,
ruptura, vazamento e tombamento, com tampa provida de sistema de
abertura sem contato manual, com cantos arredondados.
1.11 A atividade de vacinacdo da campanha do governo poderd ser realizada em servicos
privados, se esta for a determina¢ao das autoridades de saude locais, nos moldes das
estratégias de campanhas de vacinacdo promovidas pelo Programa Nacional de Imunizacao e
em conjunto com a equipe de vigilancia em saude estadual, municipal ou distrital, e desde que
sigam requisitos minimos para garantir a seguranca e qualidade, na conservacgao, aplicacdo e
no monitoramento, notificacao e registro das vacinas da campanha, bem como, a seguranca
do vacinado e a dos profissionais de saude envolvidos.
1.12 Todos os eventos, ndo graves ou graves, compativeis com as definicdes de casos,
estabelecidas no Manual de Vigilancia Epidemiolégica de Eventos Adversos Pds-Vacinacgao,
deverdao ser notificados, seguindo o fluxo estabelecido pelo PNI e ANVISA, seguindo as
diretrizes do PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO CONTRA A COVID-
19.

2. RECOMENDACOES PARA PREVENCAO E CONTROLE DE INFECCAO:
2.1 As atividades de vacinacdao devem estar alinhadas com as diretrizes existentes sobre a
minimizacdao da transmissao de infeccOes. Desta forma, os servicos devem
aderir rigorosamente as boas praticas de prevencao e controle de infec¢cao, destacadas nesta
Nota Técnica e nas demais orientacdes e normativas ja existentes sobre o tema que foram
publicadas pela Anvisa ou Ministério da Saude. Entre as medidas de prevencao de infeccao,
particularmente considerando a prevencao da transmissdao da COVID-19, destacam-se a
higiene adequada das maos (com dgua e sabonete OU preparacao alcodlica a 70%), o uso de
mascaras cirurgicas, a limpeza e desinfec¢ao das superficies, a manuten¢ao do ambiente
ventilado, o gerenciamento dos residuos, entre outros. Segue abaixo algumas orientagdes
especificas sobre esse tema:
2.1.1. A higiene das maos é a medida mais importante para a preven¢ao da
transmissao de infec¢Oes, por isso o profissional deve realizar a higienizacdo das
maos com agua e sabonete OU preparagao alcodlica a 70% antes e apds cada
aplicacdo de vacina. Neste sentido os gestores devem prover condi¢des para higiene
simples das maos: lavatério/pia com dispensador de sabonete liquido, suporte para
papel toalha, papel toalha, lixeira com tampa e abertura sem contato manual OU
preparagoes alcodlicas a 70%.
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2.1.2. Os profissionais ndao devem aplicar vacinas se apresentarem qualquer sintoma
de doenca respiratdria, devendo buscar atencdao médica segundo as recomendacgdes
do Ministério da Saude.

2.1.3. Evitar o uso de itens compartilhados por pacientes como canetas, pranchetas
e telefones.

2.1.4. Realizar a limpeza e desinfeccao de equipamentos e produtos para salde que
tenham sido utilizados na assisténcia.

2.1.5. Reforgar a necessidade de intensificacdo da limpeza e desinfeccdo de objetos
e superficies, principalmente as mais tocadas como macanetas, interruptores de luz,
corrimoes, botdes dos elevadores, etc.

2.1.6. Orientar os profissionais de saude a evitar tocar superficies préoximas ao
paciente (ex. mobilidrio e equipamentos para a saude) e aquelas fora do ambiente
proximo ao paciente, com luvas ou outros EPI contaminados ou com as maos
contaminadas.

2.1.7. Nao had uma orientacdo diferenciada para a limpeza e desinfeccdo das
superficies da area de vacinagdo, este processo deve ser realizado conforme os
protocolos do servico estabelecido para outras dreas de atendimento ao publico.
2.1.8. Evitar circular por outros setores usando EPI.

RECOMENDACOES PARA O USO DE EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL (EPI):

3.
3.1.

3.3.

3.4.

Em relagao ao uso de EPI, destacamos que os profissionais que tiverem contato a menos
de 1 (um) metro dos usudrios/pacientes devem utilizar mascara cirurgica e 6culos de
protec¢ao ou protetor facial.

N3o ha recomendacao do uso de outros tipos de EPIs durante a aplica¢ao da vacina da
COVID-19. De acordo com os principios das precaucdes padrao, a indicacdao do uso de
EPIs pelo profissional de saude deve ser feita quando houver o risco de exposicao a
secrecoes ou excrecdes, como por exemplo o uso de luvas em caso de usudrios com
lesao de pele, o uso de capote ou avental no caso de risco de respingo de secre¢ao ou
excrecdes, a fim a proteger os profissionais ndo somente contra a COVID-19, mas
também contra outros agentes infecciosos.

Importante destacar que o uso de luvas ndo é indicado para aplicacao de injecoes
intradérmicas, subcutaneas ou intramusculares, uma vez que o risco de exposicao a
sangue é muito baixo. Por isso também NAO E INDICADO O USO DE LUVAS PARA
APLICACAO DA VACINA DA COVID-19. O uso de luvas deve ser indicado apenas nas
situagdes onde houver risco do contato com secregdes, excregdes, lesao de pele ou nas
situacbes em que o paciente possui outra doenca infecciosa de transmissdao por
contato.

No quadro 1, é detalhado sobre algumas medidas de prevencgao e uso de EPI:

Quadro 01: Recomendag¢des de medidas de prevengao, controle de infecgao e uso de EPI
durante a aplicagao da vacina da COVID-19.
PESSOA ENVOLVIDA MEDIDAS/EPI JUSTIFICATIVA

Realizar a higiene das mdos com dagua e sabonete OU

Higiene das maos ~ e X a0 . o
preparacao alcodlica a 70% antes e apds cada aplicacdo;



Mascara cirurgi
PROFISSIONAL DE ascara cirurgica

SAUDE QUE
ADMINISTRA A
VACINA

Oculos de protecdo
ou protetor facial

PROFISSIONAIS
RESPONSAVEIS PELO
CADASTRO, TRIAGEM
E ORGANIZAGAO DAS
FILAS DOS USUARIOS
A SEREM VACINADOS

Avental/capote

Luvas

Deve ser realizada com preparagdo alcodlica a 70% quando
as maos nao estiverem visivelmente sujas ou com dagua e
sabonete, quanto as maos estiverem visivelmente sujas.
Considerando a transmissdao comunitaria da COVID-19, a
mascara cirdrgica deve ser usada pelo profissional de satude
gue administra a vacina, para proteger a mucosa do nariz e
boca, durante todo o periodo em que estiver exercendo
esta atividade.

Da mesma forma que a mascara cirurgica, os 6culos de
protecdo ou o protetor facial devem ser utilizados para
proteger a mucosa ocular, durante todo o periodo em que
estiver exercendo esta atividade.

Atencado: O protetor facil ndo substitui a mascara cirurgica.
N3o ha obrigatoriedade do uso de avental/capote.
Indicado apenas para a protecdo das roupas e pele do
profissional, quando houver risco de respingo de secrecées
ou excreg¢Oes e nas situacdes em que O paciente possui
doenca infecciosa de transmissdo por contato. Quando
utilizado para essas finalidades, deve ser descartado apds o
uso entre cada paciente.

Obs.: Se o servico optar por fornecer avental/capote
descartdvel para os seus profissionais, em situacées que
ndao se enquadram nas listadas acima, este EPI pode ser
descartado apds cada turno de trabalho.

De forma geral, ndo ha necessidade do uso de luvas para
administrar vacinas.

O ideal é que seja realizada a higiene das maos com 4gua e
sabonete OU preparagdes alcodlicas a 70% (caso as maos
do profissional ndo estejam visivelmente sujas, por exemplo
com pdé das luvas ou secrecbes) antes e apds a
administracdo de cada vacina.

O uso de luvas sé deve ser indicado nas situacdes onde
houver risco do contato com secregdes, excregdes, lesdes
de pele ou nas situagdes em que o paciente possui doenca
infecciosa de transmissdo por contato. Nesses casos, 0s
profissionais de saude devem realizar a higiene das maos
antes e apds a colocacdo das luvas.

Conforme as informacGes atualmente disponiveis, a via de
transmissdo pessoa a pessoa do SARS-CoV-2 ocorre
principalmente por meio de goticulas respiratérias
(expelidas durante a fala, tosse ou espirro), em alguns casos
especificos por meio de aerossodis, assim como pelo contato
direto com pessoas infectadas ou indireto por meio das
maos, objetos ou superficies contaminadas, de forma
semelhante com que outros patégenos respiratérios se
disseminam.

Sempre que houver necessidade do uso de luvas, devido as
situacOes ja listadas acima, o profissional deve troca-las
imediatamente apds a aplicagdo da vacina, sendo
expressamente proibido o uso da mesma luva para
vacinacdo de mais de um usuario/paciente.



Também ndo hd nenhuma indicacdo de realizar a
higienizagdo das maos enluvadas com agua e sabonete ou
preparacdes alcodlicas, sendo essa uma pratica errada e
gue aumenta o risco de contaminacdo do profissional e do
usuario/paciente.
Sempre que possivel, manter uma distancia de pelo menos
1 (um) metro de outras pessoas.
Descarte seguro de | Observar as orientagdes para o descarte seguro do conjunto
perfurocortantes agulha-seringa utilizado, conforme item 1.10 desta NT.
Todos os usudrios devem ser orientados a higienizarem as
maos antes e apos adentrarem na area de vacinagao.
Todos os usudrios devem ser orientados a permanecerem de
mascaras cobrindo nariz e boca durante toda a permanéncia

Distanciamento

Higiene das maos

Mascara facial

PESSOAS A SEREM na area de espera e vacinacgao.
VACINADAS

Todos os usuarios devem ser orientados a permanecerem
Distanciamento manter a distancia de no minimo 1 (um) metro de outras
pessoas e dos profissionais do servigo de saude.

4. ORIENTACOES COMPLEMENTARES

4.1.

Para observacao e atendimento de todos os requisitos sanitdrios do funcionamento dos

servicos de vacinacgao, sugerimos a leitura:

o PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZACAO DA VACINACAO CONTRA A COVID-
19 do Ministério da Saude, disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/media/pdf/2020/dezembro/16/plano vacinacao versao eletronica.pdf

. Estrutura para a tomada de decisdes: implementacao de campanhas de
vacinagao em massa no contexto da COVID-19, OMS disponivel
em: https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/framework-for-decision-making-
implementation-of-mass-vaccination-campaigns-in-the-context-of-covid19-slide-
deck.pdf?sfvrsn=438dccc8 2 e https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/52284/0OPASWFPL
IMCOVID-19200016 por.pdf?sequence=5&isAllowed=y

. Plano de Monitoramento de Eventos Adversos de Medicamentos e Vacinas
Pos-Autorizacdo de Uso Emergencial: Diretrizes e Estratégias de Farmacovigilancia para o
enfrentamento da COVID-19 (ANVISA), disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/outras-
publicacoes/dire5plano farmacovigilancia vacina covid-19-v7.pdf

o RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC n. 197, de 26 de dezembro de
2017 - DispOe sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacinacdo
humana, disponivel
em: https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/legislacao/item/rdc-197-2017

. Nota Técnica n. 01/2018 GRECS/GGTES e Perguntas e Respostas - RDC
197/2017 (servicos de vacinacdo), publicada em fevereiro de 2018, disponivel
em: https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-
grecs-ggtes-n-01-2018

. RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 222, DE 28 DE MARCO DE
2018 - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e da
outras providéncias. disponivel
em: http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3427425/%282%29RDC 222 2018 .pdf/679fc
9a2-21ca-450f-abcd-6a6¢lcb7bd0b

. NOTA TECNICA N2 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA para orienta¢des para
servicos de salde: medidas de prevencao e controle que devem ser adotadas durante a assisténcia
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aos casos suspeitos ou confirmados de infeccdo pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2),
acesse: https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/category/covid-19

. NOTA TECNICA N° 07/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA para orientacdes
de prevencdo e vigilancia epidemioldgica das infecgdes por SARS-CoV-2 (COVID-19) dentro dos
servigos de salde, disponivel
em: https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/alertas/item/nota-tecnica-
gvims-ggtes-anvisa-n-07-2021

. Para informagdes sobre higienizacgdo de maos, acessos aos protocolos,
diretrizes, manuais e livros sobre seguranca do paciente,
acesse: https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/

Documento assinado eletronicamente por Graziela Costa Araujo, Gerente de Regulamentagdo e
Controle Sanitario em Servicos de Saude, em 19/01/2021, as 20:22, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de

2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

il
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assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Guilherme Antonio Marques Buss, Gerente-Geral de
Tecnologia em Servicos de Saude, em 20/01/2021, as 10:23, conforme horério oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de

2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

il
sel 4
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Magda Machado de Miranda Costa, Gerente de
Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Satide, em 20/01/2021, as 13:51, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

il
sel 4
assinatura
eletrénica

F2. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P informando o cddigo verificador 1302164 e o cédigo CRC 4921285D.

Referéncia: Processo n2 25351.910697/2020-21
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