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GOVERNDO DO ESTADO

RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

PORTARIA SES N° 213/2020.

Autoriza e estabelece 0s requisitos minimos para
a atividade temporaria de vacinacédo, em carater
excepcional e complementar devido a pandemia
de COVID-19, a ser realizada por farmacias
privadas durante a 222 Campanha Nacional de
Vacinacao contra a Influenza.

A SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL, no uso
de suas atribuicOes legais e

Considerando a Lei Federal n. 8.080, de 19 de dezembro de 1990, que dispbe
sobre as condicbes para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e d& outras
providéncias da Lei Organica do Sistema Unico de Saude (SUS):

Considerando a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Internacional pela Organizacdo Mundial da Saude em 30 de janeiro de 2020, em
decorréncia da Infecgdo Humana pelo novo coronavirus (COVID-19);

Considerando a Portaria n° 188/GM/MS, de 4 de fevereiro de 2020, que Declara
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), em decorréncia da
Infeccdo Humana pelo novo coronavirus (COVID-19);

Considerando a Lei Federal n® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que dispde
sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019;

Considerando a Portaria n°® 356, de 11 de marco de 2020, do Ministério da
Saude, que dispde sobre a regulamentacao e operacionalizacéo do disposto na Lei n°
13.979, de 6 de fevereiro de 2020, que estabelece as medidas para enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do coronavirus
(COVID-19);

Considerando o Decreto Estadual n° 55.115, de 12 de marco de 2020, que
dispde sobre medidas temporarias de prevencdo ao contagio pelo COVID-19 (novo
Coronavirus) no ambito do Estado;

Considerando o Decreto Estadual n° 55.118, de 16 de marco de 2020, que
estabelece medidas complementares de prevengéo ao contagio pelo COVID-19 (novo
Coronavirus) no ambito do Estado;

Considerando a Resolucdo n° 499, de 17 de dezembro de 2008, do Conselho
Federal de Farmécia, que dispfe sobre a prestacdo de servicos farmacéuticos em
farmacias e drogarias, e da outras providéncias;

Considerando a Resolucdo RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde sobre o cumprimento das Boas
Praticas Farmacéuticas em farmacias e drogarias, e especialmente o disposto nos
artigos 2°, 39, 4°, 15, 16, 20, 21, 30, 35, 42, 61, 74 e 81,
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Considerando a Resolucdo RDC n° 17, de 28 de marco de 2013, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispbe sobre os critérios para o
peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e de Autorizacdo Especial
(AE) de farmécias e drogarias, e especialmente o disposto no artigo 17;

Considerando a Portaria n° 445, de 28 de agosto de 2017, da Secretaria
Estadual da Saude do Rio Grande do Sul, que estabelece os requisitos minimos para
o funcionamento, licenciamento, fiscalizacdo e controle das farmacias privadas que
dispbe do servigo farmacéutico de aplicagao de vacinas no Estado do Rio Grande do
Sul;

Considerando a Portaria n° 1.533, de 18 de agosto 2016, do Ministério da
Saude, que redefine o Calendario Nacional de Vacinag¢do, o Calendario Nacional de
Vacinacao dos Povos Indigenas e as Campanhas Nacionais de Vacinacado, no ambito
do Programa Nacional de Imunizacfes (PNI), em todo o territério nacional;

Considerando a RDC n° 197, de 26 de dezembro 2017, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispde sobre 0s requisitos minimos para o
funcionamento dos servi¢os de vacinagdao humana

RESOLVE:

Art. 1° Autorizar e estabelecer os requisitos minimos para a atividade temporaria
de vacinacgdo, em carater excepcional e complementar devido a pandemia de COVID-
19, a ser realizada pelas farmécias privadas durante a 222 Campanha Nacional de
Vacinacao contra a Influenza.

Art. 2° Para fins desta Portaria, sdo adotados 0s seguintes conceitos:

| - Campanha de Vacinac¢ao Publica: estratégia de vacinacdo de um determinado
numero de pessoas em curto espaco de tempo, com o objetivo do controle de uma
doenca de forma intensiva ou a ampliagdo das coberturas vacinais para
complementacao do trabalho da rotina, promovida por 6rgéaos publicos de saude.

Il - Eventos Adversos PG4s-Vacinais: qualquer ocorréncia médica indesejada
apOs a vacinacdo e que ndo necessariamente possui uma relacdo causal com 0 uso
de uma vacina ou outro imunaobiologico.

lIl - Pablico alvo da 22° Campanha Nacional de Vacinagao contra a Influenza do
ano de 2020: pessoas de 55 a 59 anos (59 anos, 11 meses e 29 dias), pessoas com
60 anos ou mais de idade, criancas de 06 meses a 5 anos de idade (5 anos, 11
meses e 29 dias), gestantes, puérperas (até 45 dias apds o parto), trabalhadores da
saude, professores das escolas publicas e privadas, povos indigenas, grupos
portadores de doencas cronicas ndo transmissiveis e outras condi¢cdes clinicas
especiais, adolescentes e jovens de 12 a 21 anos de idade sob medidas
socioeducativas, populacdo privada de liberdade, funcionarios do sistema prisional e
forcas de seguranca e salvamento, e pessoas com deficiéncia.

IV - Vacina de Influenza Trivalente - 2020: conforme a Resolucao n° 2.735, de 2
de outubro de 2019, da 22 Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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(ANVISA), a Vacina de Influenza Trivalente que sera utlizada durante a 222
Campanha Nacional de Vacinagédo contra a Influenza tem a seguinte composigéo:
A/Brisbane/02/2018 (HIN1)pdmO9, A/South Australia/34/2019 (H3N2),
B/Washington/02/2019 (linhagem B/Victoria).

Art. 3° A vacina a ser disponibilizada no periodo da atividade prevista nesta
Portaria sera exclusivamente a Vacina de Influenza Trivalente - 2020.

Art. 4° Somente as farmacias privadas com alvard sanitario valido poderéo
realizar a atividade prevista nesta Portaria. (Redacdo dada pela Portaria SES N°

221/2020)

Art. 5° A adesao a atividade prevista nesta Portaria é facultativa.

Art. 6° As Secretarias Municipais de Saude distribuirdo os seguintes insumos as
farmécias privadas sediadas em seu territério que aderirem a atividade prevista nesta
Portaria:

| - Vacinas de Influenza Trivalente - 2020;

Il - Carteiras de Vacinacdo, conforme modelo padronizado pelo Ministério da
Saude;

lll - seringas agulhadas especificas para aplicacdo das Vacinas de Influenza
Trivalente - 2020;

IV - boletins para registro consolidado de doses aplicadas.

81° A entrega dos insumos ocorrera mediante o preenchimento de uma guia de
distribuicdo, conforme modelo Anexo a esta Portaria, que devera ser assinada em
duas vias pelos Responsaveis Legal e Técnico da farmécia.

§ 2° Uma via da guia de distribuicdo permanecera sob a guarda da farmécia, e a
outra, permanecera sob a guarda da Secretaria Municipal de Saude.

8 3° A logistica de distribuicdo dos insumos sera definida entre as farmacias
privadas e as Secretarias Municipais de Saude

Art. 7° Os estabelecimentos que realizarem a atividade de vacinacao temporéria
serdo responsaveis pela qualidade e seguranca das vacinas a partir do seu
recebimento.

Art. 8° Os cuidados relacionados a conservacdo e ao armazenamento das
vacinas, bem como a aplicacdo e os registros das doses, devem ser executados
obrigatoriamente pelo farmacéutico capacitado pelo seu Conselho Profissional para o
objeto desta Portaria.

Art. 9° Os insumos distribuidos para a atividade prevista nesta Portaria deverao
ser ofertados restritamente e gratuitamente ao publico alvo da 222 Campanha
Nacional de Vacinacao contra a Influenza.


https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/202003/24172612-221.pdf
https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/202003/24172612-221.pdf
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Art. 10 Somente recebera a vacina o usuario que comprovar sua inclusdo no
publico alvo da 222 Campanha Nacional de Vacinacédo contra a Influenza.

Paragrafo unico. A comprovacdo de que trata o caput deste artigo se fara por
meio da apresentacdo de documento de identificagdo e/ou atestado médico que
comprove a condicdo de saude, de acordo com o Informe Técnico da 222 Campanha
Nacional de Vacinacao contra a Influenza.

Art. 11 E obrigatdrio o preenchimento diario do boletim de registro consolidado
de doses aplicadas durante o periodo da Campanha, o qual devera ser enviado
semanalmente as Secretarias Municipais de Saude.

Art. 12 Os usuarios que receberem a Vacina de Influenza Trivalente - 2020
durante a atividade prevista nesta Portaria deverdo ser informados sobre a
possibilidade de ocorréncias de eventos adversos pds-vacinais.

Art. 13 As farméacias deverdo garantir atendimento imediato as possiveis
intercorréncias relacionadas a vacinacdo ocorridas no seu interior.

Paragrafo Unico. As farmacias deverdo garantir o encaminhamento ao servigco
de maior complexidade para a continuidade da atencéo, caso necessario.

Art. 14 Os usuarios que comunicarem eventos adversos pos-vacinais tardios
deverdo ser encaminhados as unidades de saude da rede publica para manejo e
notificacao.

Art. 15 Todas as doses aplicadas deverdo ser registradas na Carteira de
Vacinacgédo, conforme modelo padronizado pelo Ministério da Saude, devendo constar
obrigatoriamente as seguintes informacdes:

| - tipo de vacina,

Il - data;

[l - laboratério produtor;

IV - lote;

V - rubrica do farmacéutico responsavel pela aplicacéo;
VI- identificacdo do estabelecimento.

Paragrafo unico. Caso a Carteira de Vacinacdo ndo seja apresentada pelo
usuario, o farmacéutico devera fornecé-la apés a aplicacédo da vacina.

Art. 16 Ao final da Campanha de Vacinagao contra a Influenza, os insumos
remanescentes elencados nos incisos | a IV do art. 6° que se encontrarem intactos e
gue tenham sido mantidos sob boas praticas de armazenamento deverdo ser
devolvidos as Secretarias Municipais de Saude.

Art. 17 A destinagéo final dos residuos resultantes da atividade prevista nesta
Portaria deve seguir a legislacao sanitaria vigente.
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Art. 18 E proibido o comércio dos insumos elencados nos incisos | a IV do art.

6°.

Art. 19 E permitida a realizacdo da vacinacédo de que trata a presente Portaria
em ambientes externos, desde que os ambientes sejam abertos e ventilados.
(Redacao dada pela Portaria SES N° 221/2020)

Paragrafo Unico — A vacinagdo podera ser realizada nos termos estabelecidos
no caput, mediante aprovacao do Secretario Municipal de Saude. (Redacédo dada pela
Portaria SES N° 221/2020)

Art. 20 O estabelecimento respondera administrativa, civil e criminalmente,
guando couber, pela qualidade e seguranca das imunizagBes realizadas sob sua
responsabilidade.

Art. 21 O descumprimento das determinacfes desta Portaria constitui infracédo
de natureza sanitéria, sujeitando o infrator ao processo e as penalidades previstas na
legislacdo pertinente, sem prejuizo de outras san¢des cabiveis.

Art. 22 Esta Portaria sera valida de 23 de marco a 22 maio de 2020, periodo
estabelecido para a 222 Campanha Nacional de Vacinacdo Contra a Influenza

Porto Alegre, 20 de marco de 2020.

ARITA BERGMANN,
Secretaria da Saude


https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/202003/24172612-221.pdf
https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/202003/24172612-221.pdf
https://saude.rs.gov.br/upload/arquivos/202003/24172612-221.pdf
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ANEXO

Modelo de Guia de Distribuicdo de Insumos para utilizacdo na 222 Campanha

N° da guia: xxxx/2020

Cedente:
Endereco:
Responsavel:

Solicitante (razao social/ CNPJ):

Endereco:
Responsavel:

Nacional de Vacinagéo de Influenza

Data do recebimento:

Item (descricao)

Unidade | Lote

Fabricante

Validade

Qtd.unitaria

Responsével pelo envio
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Responséavel pelo recebimento



