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ofen

Conselho Federal de Enfermage

RESOLUGCAO COFEN N2 795 DE 10 DE NOVEMBRO DE 2025

Regulamenta a atuac¢do da equipe de
enfermagem no processo de vacinagcdo e
imunizagéo, e dd outras providéncias.

O CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM - COFEN, no uso das atribuicées que lhe sdo
conferidas pela Lei n? 5.905, de 12 de julho de 1973, e pelo Regimento Interno da Autarquia, aprovado
pela Resolugdo Cofen n2 726, de 15 de setembro de 2023, alterada pelas Resolugdes Cofen n2 745/2024 e
762/2024 e,

CONSIDERANDO a Constituicdo Federal de 1988, que no seu art. 196 define que a saude é
direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducdo do risco de doenca e outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acOes e servicos para
sua promogao, protec¢do e recuperagdo, sendo a vacinagao parte integrante desse direito a saude;

CONSIDERANDO a Lei n? 5.905 de 12 de julho de 1973, no artigo 89, inciso IV, com a
prerrogativa estabelecida ao Cofen de baixar provimentos e expedir instru¢des para uniformidade de
provimentos e bom funcionamento dos Conselhos Regionais de Enfermagem;

CONSIDERANDO a Lei n? 6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre a organizacdo
das agbes de Vigilancia Epidemioldgica, institui o Programa Nacional de Imunizagées e da outras
providéncias e o seu Decreto Regulamentador n? 78.231/1976;

CONSIDERANDO o disposto na Lei n? 7.498/1986 que regulamenta o exercicio da
Enfermagem, e da outras providéncias e o seu Decreto Regulamentador n? 94.406/1987;

CONSIDERANDO a Lei n® 14.675, de 14 de setembro de 2023, que regulamenta a
vacinacao em estabelecimentos privados e define direitos dos usuarios;

CONSIDERANDO a Lei n2 14.886, de 12 de junho de 2024 que institui o Programa Nacional
de Vacinacdo em Escolas Publicas;

CONSIDERANDO as disposicdes do Cddigo de Etica dos Profissionais de Enfermagem,
aprovado pela Resolugdo Cofen n? 564/2017, ou a que sobrevier;

CONSIDERANDO a Resolucdo Cofen n? 568/2018 alterada pela Resolugdo n? 606/2019,
que aprova o Regulamento dos Consultérios de Enfermagem e Clinicas de Enfermagem, ou a que
sobrevier;

CONSIDERANDO a Resolugdo Cofen n2 717/2023, que trata da atuacdo da Enfermagem na
Saude Digital, normatizando a Telenfermagem, ou a que sobrevier,

CONSIDERANDO a Resolucdo Cofen n?2 782/2025, que institui os procedimentos
necessarios para concessao, renovagdao e cancelamento do registro da Anotacdao de Responsabilidade
Técnica de Enfermagem e define as atribuicdes do Enfermeiro Responsavel Técnico, ou a que sobrevier;
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CONSIDERANDO Resolugdo Cofen n? 736/2024 que dispde sobre a implementagdo do
Processo de Enfermagem em todo contexto socioambiental onde ocorre o cuidado de enfermagem, ou a
gue sobrevier;

CONSIDERANDO a resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N2 197, de 26 de dezembro de
2017, que define os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacinacdo humana;

CONSIDERANDO a Portaria n2 529, de 12 de abril de 2013, que institui o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP);

CONSIDERANDO a Portaria n2 2.436 de 21 de setembro de 2017, que aprova a Politica
Nacional de Atengdo Basica, estabelecendo a revisdao de diretrizes para a organizacao da Atengdo Basica,
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

CONSIDERANDO a Portaria GM/MS n? 6.623 de 14 de fevereiro de 2025, que institui a
Rede de Imunobioldgicos para Pessoas com Situagdes Especiais - RIE;

CONSIDERANDO o Manual de Rede de Frio do Programa Nacional de Imunizacdes do
Ministério da Saude/2017, que orienta sobre a conservacdo dos imunobioldgicos; e, o Manual de
Vigilancia Epidemioldgica dos Eventos Adversos Pds-vacinagdo do Ministério da Saude/2021, que orienta
sobre a vigilancia dos Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinagdao ou Imunizagao (ESAVI);

CONSIDERANDO o Manual dos Centros de Referéncia para Imunobiolédgicos Especiais do
Ministério da Saude/2023, que orienta o processo de vacinacdo; e, o Manual de Normas e Procedimentos
de Vacinagdo do Ministério da Satide/2024, que orienta o processo de vacina¢ao;

CONSIDERANDO os Calenddrios de Vacinacdo da Sociedade Brasileira de Imuniza¢Oes
(SBIm), 2025, que atende as necessidades de diversos grupos da populacdo, abrangendo cuidadosamente
criancas, adolescentes, adultos, gestantes e idosos; e, o Calendario Nacional de Vacinacdo do Ministério
da Saude/2025, que atende as necessidades de diversos grupos da populagdo, abrangendo
cuidadosamente criancas, adolescentes, adultos, gestantes e idosos;

CONSIDERANDO tudo o mais que consta nos autos do Processo SEl
n2 00196.000317/2025-62 e a delibera¢do do Plendrio em sua 5822 Reunido Ordinaria, de 30 de outubro
de 2025;

RESOLVE:

Art. 12 Regulamentar a atuacao da equipe de enfermagem no processo de vacinacdo e
imunizacao.

§12 Esta Resolugdo reconhece a prescrigao de imunobioldgicos como competéncia técnica
e cientifica do enfermeiro, assegurando respaldo ético e legal para o exercicio dessa atribuicdo nos
diversos contextos assistenciais, publicos ou privados.

§22 A prescricio de imunobioldgicos pelo enfermeiro, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), observara as politicas e protocolos institucionais vigentes, ndo sendo obrigatéria quando os
fluxos de atendimento estiverem previamente definidos pelos programas oficiais de vacinacao.

Art. 22 No ambito da equipe de Enfermagem da Sala de Vacinagdo e Imunizagao, o
Enfermeiro exerce todas as atividades de Enfermagem, destacando suas competéncias privativas
elencadas no anexo desta Resolugao.

Paragrafo Unico. Os Técnicos e/ou Auxiliares de Enfermagem somente poderdo ser
treinados e atuarem sob a orientacdo e supervisdo do Enfermeiro, conforme disposto no art. 15 da Lei
Federal n2 7.498/86.

Art. 32 Ficam resguardadas atividades de nivel médio, em grau auxiliar, aos Técnicos e
Auxiliares de Enfermagem, respeitando os graus de habilitacdo, conforme as competéncias no anexo
desta Resolucao.
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Art. 42 No ambito dos servigcos privados de vacinagdo, o enfermeiro podera realizar a
prescricdo de imunobioldgicos ndo contemplados pelo Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), desde
que:

| - O imunobioldgico esteja devidamente registrado na Anvisa e siga as
recomendacdes das entidades cientificas reconhecidas;

Il - A prescricdo seja fundamentada em avaliacdo clinica e no Processo de
Enfermagem;

I - Sejam observadas as diretrizes institucionais e éticas estabelecidas pelo Cédigo
de Etica dos Profissionais de Enfermagem.

Paragrafo Unico. Nesses casos, a prescricdo do enfermeiro constitui ato autébnomo e
respaldado pela legislacdo profissional, equiparando-se aos demais atos privativos da enfermagem.

Art. 52 A equipe de enfermagem devera ser capacitada periodicamente com base nos
protocolos técnicos e diretrizes do PNI.

Art. 62 As equipes de enfermagem deverdo registrar de forma precisa e tempestiva todas
as vacinas administradas nos sistemas oficiais de informacdo do Ministério da Salde, assegurando a
rastreabilidade e a continuidade do cuidado.

Art. 72 O anexo de que trata o "caput" deste artigo estd disponivel no sitio de internet do
Cofen (www.portalcofen.gov.br).

Art. 82 Esta Resolucdo entrard em vigor na data de sua publicacdo no Didrio Oficial da
Uniao.

MANOEL CARLOS NERI DA SILVA  VENCELAU JACKSON DA CONCEICAO PANTOJA
Coren-RO 63.592-ENF-IR Coren-AP 75.956-ENF
Presidente Primeiro-Secretario
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eil Documento assinado eletronicamente por VENCELAU JACKSON DA CONCEICAO PANTOJA - Coren-AP
;g'mm:_. 'l'ﬁ] 75.956-ENF, Primeiro-Secretario, em 10/11/2025, as 15:35, conforme horario oficial de Brasilia, com
eletrénica fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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eil Documento assinado eletronicamente por MANOEL CARLOS NERI DA SILVA - Coren-RO 63.592-ENF-
;ﬂ'mm:_. l'ﬁ] IR, Presidente do Cofen, em 10/11/2025, as 15:37, conforme horario oficial de Brasilia, com
eletrénica fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

g A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

~ https://sei.cofen.gov.br/sei/controlador_externo.php?

& acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 1246258 e
T 0 cddigo CRC 95BF7BE3.

ANEXO RESOLUGCAO COFEN N¢ 795 DE 10 DE NOVEMBRO DE 2025

COMPETENCIAS TECNICAS, CIENTIFICAS, ETICAS E LEGAIS DA EQUIPE DE ENFERMAGEM NO PROCESSO
DE VACINACAO E IMUNIZACAO
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1. COMPETENCIAS

1.1 Compete Privativamente ao Enfermeiro:
I - Implementar o Processo de Enfermagem nos servigos de vacina¢do e imunizacao;

Il — Organizar, dirigir, planejar, coordenar, supervisionar, executar e avaliar as acbes e
estratégias da sala de vacinagdo ou imunizacao, incluindo a implementagao de protocolos institucionais;

lll - Realizar o planejamento e a programagao de Enfermagem, incluindo o planejamento
da forca de trabalho e a escala da assisténcia de Enfermagem;

IV - Orientar e supervisionar os Técnicos e Auxiliares de Enfermagem em todas as etapas
do processo de vacinacdo ou imunizacao;

V - Emitir pareceres, realizar consultorias e auditorias aos servicos de Enfermagem
implantados e referente a assisténcia e cuidados de Enfermagem, em todas as etapas do processo de
vacinagao ou imunizac¢ao;

VI - Prestar assisténcia de enfermagem em casos de intercorréncias durante a vacinagao,
incluindo reacdes adversas imediatas, anafilaxia e uso de medicamentos, de acordo com os protocolos
estabelecidos pela instituicdo ou em consonancia com o Manual de Vigildncia de Eventos Adversos Pds-
Vacinac¢do, quando necessario;

VII - Elaborar, implementar e supervisionar protocolos e rotinas técnicas da sala de
vacinagao ou imunizag¢ao;

VIIl - Realizar a supervisdo da cadeia de frio, incluindo monitoramento, controle de
temperatura e rastreabilidade dos imunobioldgicos;

IX - Elaborar relatdrios, prestar contas, monitorar indicadores e propor melhorias na
cobertura vacinal;

X — Prescrever imunobioldgicos atendendo as necessidades de salde do paciente,
pautando-se em principios éticos e em conformidade com as politicas de saude vigentes:

§ 12 Para os fins deste documento, o termo imunobiolégico refere-se as vacinas, soros
heterdélogos (anti-tetanico e raiva) e imunoglobulinas (raiva, tétano, varicela, hepatite B), reconhecidos
como produtos utilizados na prevengao de doengas por meio da indugdo ativa ou da oferta passiva de
protecdo imunoldgica.

§ 22 A prescricdo de vacinas, no ambito da enfermagem, é uma competéncia do
enfermeiro e deve atender as necessidades de salde do paciente, pautando-se em principios éticos e em
conformidade com as politicas de saude vigentes.

§ 32 Deve seguir diretrizes e notas técnicas oficiais, bem como protocolos atualizados de
vacinacdo estabelecidos por dérgdos governamentais e entidades cientificas, baseadas nas melhores
evidéncias cientificas disponiveis.

§ 42 O enfermeiro poderd prescrever apenas imunobioldgicos devidamente aprovados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e que constem nas diretrizes do Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI), normas técnicas vigentes e diretrizes de entidades cientificas reconhecidas.

§ 52 A prescricdo de imunobioldgicos no contexto do Processo de Enfermagem seguira os
seguintes critérios:

a. A prescricdo de imunobiolégicos, incluindo vacinas, é parte integrante do Processo de
Enfermagem considerando as cinco etapas preconizadas, em consonancia com o Manual de Normas e
Procedimentos para Vacinagao do Programa Nacional de Imunizag¢des (PNI).

b. A prescricdo deverd ser redigida em lingua portuguesa, de forma legivel e sem rasuras,
podendo ser realizada em meio fisico ou digital, desde que, neste ultimo caso, contenha assinatura
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eletronica com certificagdo no padrao ICP-Brasil.
c. A prescri¢gao devera conter, no minimo, os seguintes elementos:
1. Identificacdo do estabelecimento de saude ao qual o enfermeiro esta vinculado;
2. |dentificagdo do paciente/usudrio, incluindo nome completo;
3. Descricdo do imunobiolégico prescrito, contendo:

3.1. Nome segundo as Denominagbes Comuns Brasileiras (DCB), forma
farmacéutica e via de administracao;

3.2 Dose, numero de doses, intervalo entre elas e esquema de administracdo
conforme o PNI ou entidades cientificas reconhecidas;

3.3 Orientagbes complementares, incluindo cuidados pré e pds-administracao,
condutas em caso de ESAVI e continuidade do esquema vacinal, quando
necessario;

§ 62 Nos servicos publicos integrantes do Sistema Unico de Saude (SUS), a prescri¢cdo de
imunobioldgicos pelo enfermeiro é facultativa, devendo seguir os fluxos, protocolos e normas vigentes do
Programa Nacional de Imunizac¢des (PNI) e das Secretarias de Saude.

XIl - Supervisionar e capacitar continuamente a equipe de enfermagem envolvida nas
acdes de vacinagdo e imunizagao;

Xlll - Exercer a responsabilidade técnica pela sala de vacinagdo ou imunizacdo e responder
pelos aspectos técnicos e legais do servico onde houver equipe de enfermagem.

XIV — Poder atuar, ndo se restringindo a Sala de Vacinacdo e/ou Sala de Imunizacdo,

estendendo-se a outros espacos assistenciais de atencdo a saude, publicos ou privados, nos quais é
possivel realizar a indicacdo e prescricdo de imunobiolégicos, incluindo:

a) Unidades de Atengdo Primaria a Saude;

b) Unidades de Média e Alta Complexidade (aten¢do secundaria e terciaria);

c) Consultérios de Enfermagem e demais espagos autonomos de pratica profissional;
d) Ambulatdrios especializados, hospitais, clinicas, servigos itinerantes e extramuros;
e) Servicos de vacinacdo privados autorizados pelos érgaos competentes;

f) Ambientes virtuais e plataformas digitais que viabilizem a pratica da Telenfermagem, nos
termos da regulamentacao vigente.

1.2 Compete ao Enfermeiro como integrante da equipe multiprofissional:

| - Participar da elaboracdo, execucdao e monitoramento de politicas publicas de imunizacdo
no ambito local, regional e nacional;

Il - Analisar e interpretar dados epidemiolégicos e indicadores de desempenho
relacionados a vacinacdo e imunizacdo;

lll - Integrar a¢bes da vigilancia epidemioldgica, notificando e acompanhando doencas
imunopreveniveis;

IV - Atuar na formulacdo e execucgdo de estratégias para ampliacdo do acesso e equidade
na vacinagao;

V - Contribuir com a organizacdo dos fluxos assistenciais entre os niveis de atencdo a saude
e com a continuidade do cuidado;

VI - Articular com instituigdes de ensino, pesquisa e controle social para fortalecimento das
acdes de imunizacdo;
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VII - Preparar e apoiar os Agentes Comunitarios de Saude (ACS) na busca ativa vacinal e nos
treinamentos em servico;

VIII — Desenvolver e participar de acées de educacdo em saude, promog¢do da vacinacdo e
enfrentamento a hesitacdo vacinal;

IX - Atuar na educacdo em saude e em ac¢des de enfrentamento a hesita¢do vacinal;

X - Atuar em conjunto com a equipe multiprofissional na vigilancia e identificacdo de
pessoas com indicagdo para vacinas especiais, promovendo 0 acesso aos imunobiolégicos disponiveis na
Rede de Imunobioldgicos para Pessoas com Situagdes Especiais (RIE).

Xl - Prescrever imunobiolégicos considerando os protocolos interprofissionais, garantindo
alinhamento com as demais condutas assistenciais, sempre que necessario, sem prejuizo a sua autonomia
técnica;

XIl - Participar da construcdo de protocolos, fluxos e rotinas relacionados a vacinac¢do e
prescricdo de imunobioldgicos;

XIll - Realizar a formacdo permanente das equipes de saude;

XIV - Promover o cuidado colaborativo, com foco na integralidade da atencdo e seguranca
do paciente.

XV - Para o exercicio das atividades de prescricdo de imunobiolégicos, incluindo vacinas, é
recomendado que o enfermeiro para prescrever, possua formagao e qualificacdao técnica especifica na
area de imunizacdo, comprovada por meio de:

a) Curso especifico sobre imunizagdo, virtual ou presencial, com carga horaria minima de
40 (quarenta) horas, desenvolvido e ministrado por enfermeiro, e promovido por uma das seguintes
instituicOes: Secretarias Estaduais ou Municipais de Saude; instituicdes de ensino e saude publicas ou
privadas com atuacdo comprovada na area; escolas técnicas reconhecidas pelos 6rgaos competentes;
empresas de educacdo privadas com atuacao reconhecida em imunizagdes; ou entidades cientificas ou
possua pelo menos 2 anos de experiéncia comprovada em sala de vacinagao.

b) Atualizacdo peridédica em imunizag¢des, considerando as diretrizes do Programa Nacional
de Imunizag¢bdes (PNI), os calenddrios vacinais vigentes do PNI e entidades cientificas, bem como, os
protocolos estabelecidos pelas autoridades sanitarias nacionais;

c) Os Enfermeiros deverdo adequar seus processos, rotinas e registros as disposi¢cdes desta
Resolucdo no prazo maximo de 12 (doze) meses a contar da data de sua publicacdo oficial.

d) Findo o prazo de adequacdo, as instancias fiscalizadoras poderdo adotar as medidas
cabiveis em caso de descumprimento desta Resolucdo.

1.3 Compete ao Técnico e Auxiliar de Enfermagem, sob orientagdo e supervisio do
Enfermeiro:

I — Acolher e Observar o usuario, identificar contraindicacdes e indicar vacinas e/ou
imunobiolégicos conforme protocolos vigentes e orientacao do enfermeiro;

Il - Executar a administracdo de vacinas e/ou imunobioldgicos conforme orientagdes
instituidas em protocolos vigentes;

Ill - Preparar as vacinas e/ou imunobioldgicos segundo técnicas assépticas, respeitando os
protocolos vigentes;

IV — Acolher e orientar o usuario quanto ao esquema vacinal e cuidados pds-vacinacao;

V — Realizar o registro preciso e fidedigno das doses administradas em prontuarios fisicos
ou eletrénicos e nos sistemas oficiais de informacao;

VI - Organizar a sala de vacinagdo e/ou imunizagao, incluindo a conservagdo dos insumos e
imunobiolégicos, manuten¢do e monitoramento da cadeia de frio, controle da temperatura, organizagao
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e validade dos imunobioldgicos;

VIl = Comunicar prontamente ao Enfermeiro qualquer intercorréncia com o usuario ou
falha no processo e registrar conforme procedimento interno;

VIII - Apoiar agdes extramuros e campanhas de vacina¢dao conforme o planejamento da
equipe;

IX - Manter a organizacdo, limpeza e seguranca da sala de vacinacdo e/ou imunizagao;

X - Participar de capacitacOes e treinamentos regulares para atualizacdo das boas praticas
em imunizagoes;

XI - Desenvolver atividades descritas no plano de contingéncia diante de uma situagado de
risco de exposi¢ao dos imunobioldgicos;

Xl - Identificar, notificar e investigar Eventos Supostamente Atribuiveis a Vacinacdo ou
Imunizagdo (ESAVI);

XIll - Prestar assisténcia de enfermagem em casos de intercorréncias durante a vacinacao,
incluindo reacGes adversas imediatas, anafilaxia e uso de medicamentos, de acordo com os protocolos
estabelecidos pela instituicdo ou conduta estabelecida pelo PNI, quando necessario.

XIV - Para o exercicio das atividades do técnico ou auxiliar de enfermagem no processo de
vacinagdo e imunizacdao, é recomendado que o profissional possua formagdao e qualificacdo técnica
especifica na area de imunizagdo, comprovada por meio de:

a) Curso especifico sobre imunizacgdo, virtual ou presencial, com carga horaria minima de
40 (quarenta) horas, desenvolvido e ministrado por Enfermeiro, e promovido por instituicdes publicas ou
privadas com atua¢cdo comprovada e reconhecida em imunizacao.

b) Ou possua, pelo menos, 1 (um) ano de experiéncia comprovada em sala de vacinacgao.

c) Atualizacdo peridédica em imunizagées, considerando as diretrizes do Programa Nacional
de Imunizagbes (PNI), os calendarios vacinais vigentes do PNI e entidades cientificas, bem como, os
protocolos estabelecidos pelas autoridades sanitarias nacionais.

d) O exercicio dessa competéncia visa fortalecer a autonomia profissional e garantir
respaldo técnico-juridico para atuacdo em todos os niveis de atencdo a saude, publicos e privados.

Referéncia: Processo n? 00196.000317/2025-62 SEIn2 1246258

EQS 208/209, Bloco A, Lote 01 - Bairro Asa Sul, Brasilia/DF,
CEP 70254-400 - Telefone: (61) 3329-5800

- www.cofen.gov.br
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