RESOLUCAO SMS N° 4396 DE 07 DE MAIO DE 2020
Autoriza, excepcionalmente no ano de 2020, a
participacdo de farmacias e drogarias em campanhas
de imunizacdo conforme relevancia em saulde

publica, na forma que menciona.

A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, no uso das atribuicbes que lhe sdo

conferidas pela legislacéo em vigor,

CONSIDERANDO que as disposi¢des da Lei Federal n® 13.021, de 08 de agosto de
2014 regem as ac0Oes de assisténcia farmacéutica e que, nesse contexto, a farméacia
se configura como uma unidade de prestacdo de servi¢cos destinada, sobretudo, a

assisténcia em saude;

CONSIDERANDO que as farmécias e drogarias podem participar de campanhas e
programas de promocdo da saude e educacdo sanitaria promovidos pelo Poder
Publico, na forma prevista no art. 92 da Resolu¢cdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
44, de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o
controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da comercializacdo de
produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da

outras providéncias.

CONSIDERANDO a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de marc¢o
de 2018, que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de

Servi¢cos de Saude e da outras providéncias.

CONSIDERANDO o Decreto-Rio n° 45.585, de 27 de dezembro de 2018, que dispde
sobre o regulamento administrativo do Cédigo de Vigilancia Sanitaria, Vigilancia de
Zoonoses e de Inspecdo Agropecuaria, de que trata a Lei Complementar n® 197, de
27 de dezembro de 2018, no tocante ao licenciamento sanitario e aos procedimentos

fiscalizatorios, e da outras providéncias,

CONSIDERANDO a vasta capilaridade do setor farmacéutico no municipio e a
necessidade de se vacinar o maior numero de pessoas em campanhas de

imunizacgao, conforme demanda e interesse da saude publica,



DECRETA:

Art. 1° As farmacias e drogarias licenciadas pela Subsecretaria de Vigilancia,
Fiscalizacdo Sanitaria e Controle de Zoonoses - S/SUBVISA estdo autorizadas,
excepcionalmente no ano 2020, a realizar atividade de vacinagdo em campanhas de
imunizacgdo conforme relevancia em saude publica.

Paragrafo Unico. Para realizacdo da atividade prevista no caput, as farmacias e

drogarias deverao:

| - adotar procedimentos que garantam a seguranca e a qualidade na conservacao,
na aplicacdo e no monitoramento das vacinas da campanha, a seguranca do
vacinado e do profissional de saude que realizara a atividade de vacinacao, assim

como a higienizagédo das méaos entre as aplicacoes;

Il - possuir:

a) no documento de licenca sanitaria municipal, a atividade de aplicacdo de
medicamentos injetaveis ou servicos de vacinacdo e imuniza¢do humana,;

b) Autorizagdo de Funcionamento - AFE para prestacao de servigos farmacéuticos;
c) sala para prestacdo de servigos farmacéuticos de acordo com o disposto na
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, que dispbe
sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da
dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servigos
farmacéuticos em farmacias e drogarias e dé outras providéncias;

d) profissional farmacéutico habilitado junto ao Conselho Regional de Farmacia -
CRF para aplicacéo de vacinas;

e) caixa térmica, gelo reciclavel e termdmetros em pleno funcionamento, para
conservacgao das vacinas;

f) meios de prover o descarte adequado de acordo com o disposto na Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de marco de 2018, que regulamenta as
Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e da outras
providéncias.

g) mapa de apuracdo de doses aplicadas e ou registro nominal para a digitacdo no
sistema em vigéncia lll - obedecer as restricbes e medidas de interesse sanitario
impostas pelo Decreto-Rio n° 47.282, de 21 de margo de 2020, que determina a
adocao de medidas adicionais, pelo Municipio, para enfrentamento da pandemia do



novo Coronavirus - COVID - 19, e da outras providéncias, e pela Resolucdo SMS n°
4.342, de 27 de marcgo de 2020, que dispde sobre as medidas especiais de interesse
sanitario em razédo da pandemia de COVID-19.

Art. 2° As vacinas e insumos (seringas, agulhas e comprovantes de vacinacao) serao
disponibilizados nas unidades de atengcdo priméria previamente definidas para

liberacdo em data e horario agendados.

8 1° O transporte das vacinas e insumos ficara a cargo das farméacias e drogarias
participantes, devendo obedecer as Normativas do Manual de Rede de Frio do
Ministério da Saude. 8 2° Apds o encerramento da atividade, as farmacias e
drogarias participantes deverdo proceder a devolucdo de matérias e dados de

registro conforme orientacao técnica.

Art. 3° Cabera ao servigco participante garantir atendimento imediato as possiveis
intercorréncias relacionadas a vacinacdo e o0 encaminhamento de maior
complexidade para continuidade da atencédo, se necessario, conforme RDC/ANVISA
no 197/2017;

Art. 4° A inobservancia ao disposto neste Decreto configurara infracdo de natureza
sanitaria, sujeitando o infrator as sancdes previstas no Decreto-Rio n° 45.585, de 27
de dezembro de 2018, que disp&e sobre o regulamento administrativo do Cédigo de
Vigilancia Sanitaria, Vigilancia de Zoonoses e de Inspecdo Agropecuaria, de que
trata a Lei Complementar n° 197, de 27 de dezembro de 2018, no tocante ao

licenciamento sanitario e aos procedimentos fiscalizatérios, e da outras providéncias.

Art. 5° A presente Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacao.

Rio de Janeiro, 06 de maio de 2020

CAROLINA ALTOE VELASCO

Substituta Eventual da Secretaria Municipal de Saude



