GOVERNO DO ESTADO DO PIAUI

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE ATENCAO PRIMARIA A SAUDE E MUNICIPIOS — SUPAT
DIRETORIA DA UNIDADE DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL - DIVISA Piaui

GOVERNO DO ESTADO

CHECKLIST PARA AUTOAVALIACAO EM SERVICOS DE VACINACAO HUMANA
SEJAM ELES PUBLICOS, PRIVADOS, FILANTROPICOS, CIVIS OU MILITARES

CNAE 8630-5/06, Servi¢cos de vacinacdo e imunizagdo humana.

DATA DE INICIO DA AVALIACAO: / /

1 - IDENTIFICACAO DO ESTABELECIMENTO
Razdo Social: CNES:

Nome Fantasia:
CNPJ:

Licenca Sanitaria: Validade: / /

Endereco:

Bairro:

Municipio: CEP:

Telefone: Fax:

E-mail:

Responséavel Técnico pelo servigo:

CPF:

Conselho: N° registro:

Responsavel Técnico pelas atividades de vacinacao:

CPF:
Conselho: N° registro:
2 - INFRAESTRUTURA Norma Sim| Nao| NA

A estrutura da sala de vacina estd conforme o| RDC 197/2017,
preconizado na RDC n°®50/20027? Art. 10

Possuiarea derecepgdo dimensionadade acordocoma | RDC 197/2017,
demanda e separada da sala de vacinagao? Art. 10, item |
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O estabelecimento possui sanitario? RDC197/2017,
Art. 10, Itemll

2.1 - A salade vacinacao possui:

RDC 197/2017,

Pia de lavagem? Art. 10élltem Il

RDC 197/2017,

RDC 197/2017,

Mesa? Art. 10, Itemlll
c

RDC 197/2017,

Cadeira? Art. 10, Item Il
d

RDC 197/2017,

Caixa térmica de facil higienizacao? Art. 10, Item il
e

Equipamento de refrigeracéo exclusivo para guarda e | RDC 197/2017,

Art. 10, Itemlll

conservacao de vacinas, com termémetro de momento
com maxima eminima?

f

Local para a guarda dos materiais para administracdo das

RDC 197/2017,

vacinas? Art. 10, Item il
g
Recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e | RDC 197/2017,
de residuos biolégicos? Art. 10F]Item 1]
Maca? RDC197/2017,
Art. 10, ltem1li
Termometrode momento, commaximaeminima,com | RDC 197/2017,
cabos extensores para as caixas térmicas? Art. 10, Item Il
O equipamento de refrigeracdo para guarda e | RDC 197/2017,
conservacao de vacinas esta regularizado perante a Art. 10, § 2°

Anvisa?

3 - GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS E DOS PROCESSOS

3.1 - Contempla minimamente no gerenciamento de suas tecnologias ¢

processos:

Possui plano de contingéncia que contemple meios
eficazes para o armazenamento das vacinas, garantindo
suaconservacao, eficaciaeseguranca, diantedefalhano
fornecimento de energia elétrica?

RDC 197/2017,
Art. 11, item |
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Registro diério da temperatura maxima e da temperatura
minima dos equipamentos destinados a conservacado das

vacinas, utilizando-se de instrumentos | RDC197/2017,
devidamente calibrados que possibilitem monitoramento | A't-11.itemll
continuo da temperatura?

Utilizacao somente de vacinas registradas ou autorizadas | RDC197/2017,
pela ANVISA? Art.11,itemlll

Possui procedimentos para preservar a qualidade e a
integridade das vacinas quando houver necessidade de
transporta-las?( POP de transporte)

RDC 197/2017,
Art. 12

As vacinas sdo transportadas em caixas térmicas que
mantenham as condi¢6es de conservacao indicadas pelo
fabricante?

RDC 197/2017,
Art. 12, § 1°

s

A temperatura ao longo de todo o transporte é
monitorada com o registro das temperaturas minima e
méaxima?

RDC 197/2017,
Art. 12, § 2°

O servigo de vacinacdo garante atendimento imediato
as
possiveis intercorréncias relacionadas a vacinacao?

RDC 197/2017,
Art. 13

O servigo de vacinagdo garante o encaminhamento
ao

servigo de maior complexidade para a continuidade da
atencao, caso necessario?

RDC 197/2017,
Art. 13,

Paragrafo Unico

4 - REGISTROS E NOTIFICACOES DAS VACINACOES

Registra as informacdes referentes as vacinas aplicadas no

RDC 197/2017,

cartdo de vacinagao e no sistema de informagcéo definido | Art. 15, item |
pelo Ministério da Saude?
Mantém prontuario individual, comregistro de todas as ’
vacinas aplicadas, acessivel aos usuarios e autoridades RDC197/2017,
sanitarias? Art. 15, itemll
Mantém no servigo, acessiveis a autoridade sanitaria, "
documentos que comprovem a origem das vacinas RDC197/2017,
" Art. 15, item Il
utilizadas?
Notifica a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagdo | RDC197/2017,
(EAPV) conforme determinacgdes do Ministério da Satde? | Art.15,itemlV
Notifica a ocorréncia de erros de vacinagdo no sistemade | RDC197/2017,
notificacdo da ANVISA? Art.15,itemV
Investigam incidentes e falhas em seus processos que RDC197/2017
podem ter contribuido para a ocorréncia de erros de : '
Art.15,itemVI

vacinacao?
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4.1 - No cartdo de vacinacdo devem constar, de forma legivel, as seguintes

informacdes:
Dados do vacinado (nome completo, documento de | RDC 197/2017,
identificacéo, data de nascimento)? Art. 16, item |
Nome da vacina? RDC197/2017,
Art. 16, itemll
Dose aplicada? RDC197/2017,
Art. 16,item|ll
Data da vacinagéao? RDC197/2017,
Art.16,itemIV
Numero do lote da vacina? RDC197/2017,
Art.16,itemV
Nome do fabricante? RDC197/2017,
Art.16,itemVI
Identificacéo do estabelecimento? RDC197/2017,
Art. 16, item VII
Identificacdo do vacinador? RDC 197/2017,
Art. 16, item
Vil
Data da proxima dose, quando aplicavel? RDC197/2017,
Art. 16, item X

4.2 - Realizacdo de Vacinagéo Extramuros por Servi¢os Privados:

Possui autorizagdo da autoridade sanitaria competente

RDC 197/2017,

para realizar vacinacdo extramuros? Art. 17
Atende todas as diretrizes da RDC n° 197/2017,| RDC 197/2017,
relacionadas aos recursos humanos? Art. 17,8 1°

Atende todas as diretrizes da RDC n° 197/2017,
relacionadas ao gerenciamento de tecnologias e
processos?( considerando o transporte e conservacéo dos
imunobioldgicos)

RDC 197/2017,
Art. 17, 8§ 1°

Atende todas as diretrizes da RDC n° 197/2017,
relacionadas aos registros e notificagbes?

RDC 197/2017,
Art. 17, 8§ 1°

4.3 - Da Emissédo de Certificado Internacional de Vacinagéo ou P

rofilaxia (CIVP):

Oservigcodevacinacgdo emitioCertificado Internacional de

RDC 197/2017,

Vacinacgéao ou Profilaxia - CIVP? Art. 18

O servigo de vacinagéo € credenciado pela Anvisaparaa | RDC 197/2017,

emisséo do CIVP? Art. 18,
Paragrafo

anico

A emisséo do CIVP segue os padrdes definidos pela | RDC 197/2017,

ANVISA? Art. 19

A emisséo do CIVP é realizada de forma gratuita? RDC 197/2017,
Art. 19, § 1°
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Aemissaodo CIVP éregistradaemsistemade informagao
estabelecido pela ANVISA?

RDC 197/2017,
Art. 19, § 2°

5 - Recursos Humanos/Capacitagao:

Possui um Responsavel Técnico e um substituto?

RDC 197/2017,
Art. 7°

Possui profissional legalmente habilitado para
desenvolver as atividades de vacinagéo durante todo o
periodo em que o servico for oferecido?

RDC 197/2017,
Art. 8°

Os profissionais envolvidos nos processos de vacinagao
sdo periodicamente capacitados pelo servico nos
seguintes temas relacionados a vacina:

RDC 197/2017,
Art. 9°

Conceitos basicos de vacinagédo?

RDC 197/2017,

Art. 99, item |

Conservagdo, armazenamento e transporte? RDC197/2017,

Art. 90 item I

Preparo e administragéo segura? RDC197/2017,

Art. 99, itemll

Gerenciamento de residuos? RDC197/2017,

Art. 99 item IV

Registros relacionados a vacinacao? RDC197/2017,

Art. 90 itemV

Processo para investigagéo e notificagédo de eventos | RDC197/2017,

adversos pos-vacinacao e erros de vacinagéo? Art. 9% itemVI

Calendario Nacional de Vacinagdo do SUS vigente? | RDC197/2017,

Art. 9 itemVII

A higienizagéo das méos? RDC197/2017,

Art.9°,itemVIII

Condutaaseradotadafrenteas possiveisintercorréncias | RDC197/2017,

relacionadas a vacinagdo? Art. 9 itemIX

As capacitagcdes sao registradas contendo data, horario, | RDC197/2017,
carga horaria, conteido ministrado, nome e a formagéo Art. 9°,

ou capacitacdo profissional do instrutor e dos
profissionais envolvidos nos processos de vacina¢ao?

Paragrafo Unico

O servico possui plano de prevencdo de risco| NRn°32art.

ocupacional - acidente  envolvendo  materiais | 32.2item2.2

perfurocortantes e imunobioldgicos?

Possui programa de imunizagdo dos profissionais| NRn°32 art.

do servigo? 32.2 item 4.17

6 - GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Possui Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos RDC

de Saude - PGRSS? 222/2018, Art.

50

O PGRSS esta implantado? RDC 222/2018

Art. 10
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Os residuos perfurocortantes sédo descartados em
recipientes identificados, rigidos, providos com tampa,
resistentes a punctura, ruptura e vazamento?

RDC

222/2018, Art.

86

Os recipientes de acondicionamento dos RSS do Grupo E
sao substituidos de acordo comademanda ou quando o

nivel de preenchimento atingir %4 da capacidade ou de
acordo com as instrucdes do fabricante?

RDC

222/2018, Art.

87

Osrecipientes de acondicionamento de perfurocortantes
possuiidentificagdo de todos osriscos presentes?

RDC

222/2018, Art.

88, Paragrafo
Unico

Os residuos resultantes de atividades de vacina¢do com
microrganismos vivos, atenuados ou inativados incluindo
frascos de vacinas com expiragao do prazo de validade,

RDC

222/2018, Art.

comconteddoinutilizadooucomrestosde produtoe 47
seringas, recebem tratamento antes da disposicao final?
As agulhas e o conjunto seringa-agulha utilizadas na RDC

aplicacao de vacinas, atendem as regras de manejo dos
residuos perfurocortantes?

222/2018, Art.

47- Paragrafo
Gnico
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