SERVICOS DE VACINACAO E IMUNIZACAO HUMANA-8630-5/06

Compreende:

Servicos de vacinacao e imunizacao humana (Resolucao SS 24, de 08-03-2000).

Nota:

Os hospitais, privados ou nao, que desenvolvem atividades de imunizacao no seu interior estao desobrigados de licenciamento

especifico mencionado no artigo 7, da Resolucao SS 24, de 08-03-2000),devendo no entanto, relacionar tais atividades quando da solicitacao

de cadastramento para funcionamento do hospital.

REQUISITOS TECNICOS

AREA FiSICA

Area especifica e exclusiva para a vacinacdo em seu periodo de funcionamento, possuindo instalacdes fisicas com pisos, paredes e

teto de material liso, impermeavel, lavavel e integro;

Local com dimensionamento compativel com a atividade realizada e fluxo adequado para entrada e saida de pessoas;

Area arejada garantindo o conforto térmico do ambiente;

Condicoes higiénico sanitarias do ambiente para aplicacdo de imunobioldgicos;

lluminacao adequada para a atividade;

Mobilidrios revestidos de material liso, integro, lavavel e Impermeavel;

Insumos pertinentes a atividade de vacinacao, em quantidade adequada a demanda e armazenados de maneira organizada;
Pia/lavatério com agua potavel corrente provida de sabonete liquido e papel toalha;

Bancada ou similar de material impermeavel e de facil higienizacdao para disposicao e manipulacao dos insumos para vacinacao;
Equipamento de refrigeracao regularizado perante a ANVISA para guarda e refrigeracao exclusiva dos imunobioldgicos



DOCUMENTACAO

Cadastro Municipal de Vigilancia em Saude (CMVS);

Contrato Social atualizado;

Cartao CNPJ do endereco;

Cépia de inscricao do estabelecimento no 6rgao de competéncia;

Cépia de inscricao de Responsabilidade Técnica no 6rgao de competéncia;

Auto de vistoria do corpo de bombeiros — AVCB;

Cadastro na AMLURB;

Programa de Controle Médico de Saide Ocupacional (PCMSO);

Plano de Prevencao de Riscos Ambientais (PPRA);

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS);

Comprovante de limpeza da caixa d'agua (normas SABESP);

Comprovante de controle de pragas (desinsetizacao e desratizacao) realizado por empresa cadastrada na Vigilancia Sanitaria;
Comprovante de limpeza e manutencao do ar condicionado;

Procedimentos Operacionais Padrao (POP’s);

Comprovante de manutencao e calibracdao dos equipamentos (termdmetros, refrigeradores, etc);
Controle de temperatura e umidade de equipamentos e ambientes, se aplicavel;
Relacao dos profissionais atuantes com registro no conselho de classe;

Registros de treinamento e educacdao permanente dos profissionais;

Registro de notificacoes de acidentes de trabalho;

Plano de contingéncia em caso de interrupcao da energia elétrica;

Notas fiscais de rastreabilidade dos imunobiolégicos;

Método de registro do paciente;

Controle mensal de doses aplicadas, enviado as Unidades de Vigilancia em Sadde (UVIS);



LEGISLACAO - Para acessar as leis utilize a ferramenta de busca do seu navegador.

= Lei Municipal 13.725, DE 09 DE JANEIRO DE 2004 - Cédigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo.

= Resolucao SS 24 de 8/3/2000 - Estabelece diretrizes para o funcionamento de Servicos de Saide com atividades de vacinacao para
a profilaxia de doencas infecciosas imunopreveniveis no Estado de Sao Paulo

= RDCN°63,DE25DENOVEMBRO DE 2011 -Dispoe sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servicos de Saude

= RDCn°222,de 28 de marco de 2018 - Regulamenta as boas praticas de gerenciamento de residuos de servicos de sadde e da outras
providéncias.

= RESOLUCAO-RDCNP®.50,DE 21 DEFEVEREIRO DE 2002 - Aprovar o Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programacao,
elaboracao, avaliacdao e aprovacao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.

= RDC n° 197, de 26 de dezembro de 2017 - Dispoe sobre os requisitos minimos para funcionamento dos servicos de vacinacao
humana;

Para os estabelecimentos CNAE 4771-7/01, além da legislacao descrita anteriormente, para solicitacao de licenca sanitaria
sob CNAE 8630-5/06, verificar:
m  Resolucdao CFF 654, de 22 de fevereiro de 2018;
m  Lei16.739,de 07 de novembro de 2017;
=  RDCn°44,de 17 de agosto de 2009.

Para os estabelecimentos devidamente licenciados para CNAE 8630-5/06, que pretendem solicitar Autorizacao de vacinacao
extramuros, verificar:
=  Portarian®778/2017 - SMS.G



