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“Farmacéuticos, em todos os tempos e lugares, trazem
mesmo licdes de amor as pessoas. Alids, para o
farmacéutico, amar ndo € apenas o verbo transitivo
direto que se aprende a conjugar, nas escolas. Amar é
acdo. A acao de servir, a qualquer hora de qualquer
dia e em qualquer lugar. E cuidar, é promover a satde,
é salvar vidas”

(CARLOS DRUMMOND DE ANDRADE)



RESUMO

O assunto principal deste estudo refere-se a implementacéo do servigo de vacinagdo em farmacias e
drogarias. Com o entendimento de que as farmacias e drogarias deixam de ser estabelecimentos
puramente comerciais para ser também estabelecimentos de salde, as regulamenta¢des de servigos
farmacéuticos, como o de vacinagéo, trazem exigéncias especificas que devem ser observadas e
seguidas a risca. O objetivo desse trabalho foi averiguar se as farmacias e drogarias do municipio de
Porto Ferreira- SP tém interesse em oferecer o servico de vacinacdo humana e abordar as legislacdes
gue determinam os aspectos técnicos e de infraestrutura para implantacao deste tipo de servigo nesses
estabelecimentos de saude. Para o desenvolvimento deste, foram utilizadas revisdes bibliogréaficas e
pesquisa de campo de carater quantitativo e exploratério. Com os dados obtidos foi possivel concluir
gue as farmacias e drogarias do municipio de Porto Ferreira- SP até o presente momento ndo tem a
pretensdo de oferecer o servigo de vacinacdo, pressupondo que o estabelecimento deve avaliar muito
bem diversos fatores antes de iniciar um novo servico e as inUmeras normas exigidas pelas
Resolucdes.

Palavras-chaves: drogarias; farmacias; legislagdo; servigos farmacéuticos; vacinagao.



ABSTRACT

The main subject of this study refers to the implementation of the vaccination service in pharmacies and
drugstores. With the understanding that pharmacies and drugstores are no longer purely commercial
establishments but also health establishments, the regulations of pharmaceutical services, such as
vaccination, bring specific requirements that must be observed and followed to the letter. The aim of this
study was to investigate whether pharmacies and drugstores in the city of Porto Ferreira, SP, are
interested in offering human vaccination service and to address the laws that determine the technical
and infrastructural aspects for implementation of this type of service in these health establishments. For
the development of this study, a bibliographic review and a quantitative and exploratory field research
were used. With the data obtained it was possible to conclude that the pharmacies and drugstores in
the city of Porto Ferreira- SP until now do not intend to offer the vaccination service, assuming that the
establishment must evaluate very well several factors before starting a new service and the numerous
standards required by the Resolutions.

Keywords: drugstores; pharmacies; legislation; pharmaceutical services; vaccination.
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1. INTRODUCAO

Os primeiros vestigios do uso de vacinas, com a introducdo de versodes
atenuadas de virus no corpo das pessoas, estdo relacionados ao combate a variola
no século 10, na China. Porém, a teoria era aplicada de forma diferente: os chineses
trituravam cascas de feridas provocadas pela doenca e sopravam o pd, com 0 Vvirus
morto, sobre o rosto das pessoas.

Foi em 1796 que o termo “vacina” surgiu pela primeira vez, gragas a uma
experiéncia do médico e cientista inglés Edward Jenner. Ele ouviu relatos de que
trabalhadores da zona rural ndo pegavam variola, pois ja haviam tido a variola bovina,
de menor impacto no corpo humano. Ele entéo introduziu os dois virus em um garoto
de oito anos e percebeu que o rumor tinha de fato uma base cientifica. A palavra
“vacina” é derivada do latim “vacca”, justamente pelo contexto historico.

Em 1881, quando o cientista francés Louis Pasteur comegou a desenvolver a
segunda geracao de vacinas, voltadas a combater a cOlera aviaria e o carbunculo, ele
sugeriu o termo para batizar sua recém-criada substancia, em homenagem a Jenner.
A partir de entdo, as vacinas comec¢aram a ser produzidas em massa e se tornaram
um dos principais elementos para o combate a doencas no mundo.

Atualmente, o desenvolvimento das vacinas se concentra em algumas
diferentes tecnologias como, por exemplo:

o Vacinas de virus inativados (ou “mortos”) ou atenuados
(“enfraquecidos”): métodos tradicionais, que utilizam o prdprio virus para estimular o
corpo a produzir a resposta imunoldgica.

o Vacinas de Vetor Viral: utilizam outro virus, que sdo geneticamente
modificados para produzirem proteinas virais no corpo e provocar uma resposta
imunolégica, sem causar a doenga.

o Vacinas baseadas em proteinas: utilizam uma proteina do virus ou uma
parte dela, ou ainda proteinas que se assemelham a algo da estrutura do virus como
seu revestimento externo, para assim provocar uma resposta imunolégica no corpo.

o Vacinas de RNA e DNA: sdo vacinas que possuem RNA ou DNA
geneticamente modificado do virus para gerar uma proteina. Esta, ao entrar em

contato com o organismo, é capaz de produzir resposta imunolégica de forma segura.
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Ao ser introduzida no corpo, a vacina estimula o sistema imunolégico humano
a produzir os anticorpos necessarios para evitar o desenvolvimento da doenca caso a
pessoa venha a ter contato com os virus ou bactérias que sédo seus causadores.

A producao de vacina se inicia com as pesquisas, producéo de artigos sobre o
tema, testes em laboratérios e testes clinicos. Sao diversos profissionais da area de
saude que atuam em prol da cura para as doencas. Algumas areas estdo mais
voltadas para o desenvolvimento de medicamentos, enquanto outras podem estar
mais focadas no campo da pesquisa pelas vacinas.

De modo geral, o profissional farmacéutico também pode participar de equipes
gue desenvolvem vacinas, contribuindo com os seus conhecimentos e habilidades.
Além disso, pode atuar com a fiscalizagdo, verificacdo e autorizacdo da producéo
farmacoldgica nas industrias.

As farméacias e drogarias sdo estabelecimentos com habilidades e
conhecimentos em guarda, armazenamento e aplicacdo de medicamentos e a
Resolugédo da Diretoria Colegiada-RDC n°® 197 de 26 de dezembro de 2017, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) abriu a possibilidade de a vacinacéo
ser realizada em drogarias e farméacias. Esta resolu¢éo configura mais uma conquista
para o profissional farmacéutico que, ha muitos anos, ja trabalhava com a aplicacéo
de medicamentos injetaveis e agora pode usar essa experiéncia e suas habilidades
técnicas também para prestar servicos de imunizagéo.

Para a implementacéo desse servico, as farmacias e drogarias devem seguir
determinados requisitos, como, garantir a conservacao, eficacia e seguranca do
imunobiolégico, mesmo diante de falha no fornecimento de energia elétrica; realizar
registro diario da temperatura maxima e da temperatura minima dos equipamentos
destinados a conservacdo das vacinas utilizando instrumentos calibrados
adequadamente; adotar procedimentos que garantam a preservacao e a qualidade da
vacina guando houver necessidade de transporte; a farméacia ou drogaria deve estar
licenciada para realizar este tipo de servi¢o; estar inscrita e com dados atualizados no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).

O estabelecimento também deve manter em local visivel ao usuéario o
Calendéario Nacional de Vacinacdo do SUS, com a indicagcdo das vacinas

disponibilizadas neste calendério; deve contar com um Responsavel Técnico e um
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substituto para o servico de vacinacgao; ter um profissional legalmente habilitado para
desenvolver as atividades de vacinacdo; contar com instalacdes fisicas adequadas
para as atividades de vacinacdo (pia de lavagem, maca, bancada, mesa, cadeira,
caixa térmica de facil higienizacdo, equipamento de refrigeracdo exclusivo para
guarda e conservacdo de vacinas, com termémetro de momento com maxima e
minima, local para a guarda dos materiais para administracdo das vacinas, recipientes
para o descarte de materiais perfurocortantes e de residuos biolégicos) e é
fundamental que a farmacia ou drogaria possua o Certificado Internacional de
Vacinagdo ou Profilaxia (CIVP), que pode ser emitido pelo proprio servico de
vacinacao, de forma gratuita.

Diante da atual pandemia da COVID-19 causado pelo Coronavirus, os Postos
de Saude ndo estdo conseguindo absorver a demanda durante as campanhas de
vacinacao. A aglomeracéo de idosos e demais integrantes dos grupos prioritarios nas
portas das unidades de saude, bem como as constantes idas e vindas aos postos de
vacinacdo por causa dos episédios de desabastecimento, que obrigam repetidos
deslocamentos das pessoas, certamente tém contribuido para a disseminacdo da
Covid-19. Surgiu a seguinte questdo: a aquisicdo do servico de vacinagdo em
drogarias e farmacias podera agilizar a administracdo de vacinas em tempos de
pandemia?

O objetivo principal deste projeto foi investigar se as farmacias e drogarias da
cidade de Porto Ferreira- SP, tem a intenc&o de ofertar o servigo de vacinacdo em
seus estabelecimentos de saude. Além de divulgar a Resolu¢cdo da Diretoria
Colegiada- RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, que regulamenta os servicos
farmacéuticos permitidos em farmécias e drogarias, dentro das Boas Praticas
Farmacéuticas, a RDC N° 197, de 28 de dezembro de 2017, que define os requisitos
minimos para funcionamento dos servigcos de vacinacdo humana, RDC n° 50, de 21
de fevereiro de 2002, referente as condic¢des ideais de infraestrutura adequadas para
as atividades de vacinagéo; Lei 13.021 de 8 de agosto de 2014, que dispde sobre o
exercicio e fiscalizacéo das atividades farmacéuticas, Resolucdo n° 574 de 22 de abril
de 2013, que define, regulamenta e estabelece atribuicbes e competéncias do
farmacéutico na dispensacdo e aplicacdo de vacinas em farméacias e drogarias,

Resolucéo n°654 de 22 de fevereiro de 2018, do Conselho Federal de Farmécias
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(CFF), que estabelece alguns critérios basicos e essenciais para 0 servico de
vacinacdo em farmacias e drogarias e a Resolucao n° 704 de 30 de abril de 2021 que
dispbe sobre aplicacdo de vacina contra a Covid-19 pelo farmacéutico, nas
campanhas ofertadas por instituices publicas ou privadas durante a pandemia do
novo Coronavirus (Covid-19); resgatar a relacdo farmacéutico-paciente ha muito
tempo esquecida nas farmacias, por uma necessidade de mercado, que visa lucros
em detrimento da saude do individuo; destacar o fato de que as farmacias e drogarias
sao consideradas estabelecimentos de saude e que podem trazer bons resultados na
prevencao e erradicacdo de doencas imunopreveniveis e reforcar a importancia da
vacinacao.

O motivo pelo qual escolhemos este tema foi a ideia de impulsionar a vacinagao
em farméacias e drogarias, uma vez que 0 processo de vacinacdo nestes
estabelecimentos é seguro a fim de evitar reincidéncias de contamina¢fes causadas
por diferentes agentes etioldgicos e assim podem auxiliar na protecéo e prevencao da
saude coletiva.

Baseamos na informacdo de que o Brasil é o pais com maior niumero de
farmacias e drogarias, de acordo com o Conselho Federal de Farmacia (CFF), hd uma
farméacia para cada 2.700 habitantes e cerca de 221 mil farmacéuticos em 135
especialidades. Esse numero de profissionais e estabelecimentos espalhados pelo
pais contribuiram grandemente para o apoio ao Programa Nacional de Imunizacao
(PNI) e ao SUS, possibilitando o maior nimero de imuniza¢gdes em um periodo de
tempo reduzido.

Para o desenvolvimento do presente trabalho foram utilizadas pesquisas em
fontes bibliograficas confidveis consultadas na internet e pesquisa de campo de
carater exploratorio e descritivo, onde criamos um gquestionario no Google Forms e
enviamos para alguns farmacéuticos responsaveis de algumas farmécias e drogarias
na cidade de Porto Ferreira- SP e estudantes da area, assim obtivemos conhecimento
de suas opinides a respeito da implementacéo do servico de vacinacao em farmacias

e drogarias.
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1.1 JUSTIFICATIVAS

Escolhemos este tema com a ideia de impulsionar a vacinagcdo em farmacias e
drogarias, uma vez que o processo de vacinag¢ao nesses estabelecimentos é seguro
a fim de evitar reincidéncias de contaminacdo causadas por diferentes agentes
etiolégicos. Estes estabelecimentos de saude oferecem mais acesso a populacao,
gualidade, seguranca e disponibilidade compativeis com o que o cliente precisa,
como, localizacao, dias na semana e horarios estendidos. E dessa forma estariam
auxiliando o governo a controlar diversas doencas, aliviando o atendimento no sistema
publico de saude. Assim, as Unidades Basicas de Saude (UBSs) ficardo responsaveis
por primeiramente vacinar os grupos de risco e o restante da populacdo podera
procurar as farmacias e drogarias para se vacinar.

O Brasil é o pais com maior numero de farmacias e drogarias, de acordo com
0 Conselho Federal de Farmacia (CFF), ha uma farmacia para cada 2.700 habitantes
e cerca de 221 mil farmacéuticos em 135 especialidades.

Esse numero de profissionais e estabelecimentos espalhados pelo pais
contribuirdo grandemente para o apoio ao Programa Nacional de Imunizagao (PNI) e
ao SUS e possibilitara o maior numero de imunizagbes em um periodo de tempo
reduzido.

Com base nessas informacdes acreditamos que as farmacias podem atuar de
duas formas muito importantes, primeiro como incentivadoras, orientando a populagéo
guanto a importancia da vacinacao, e respondendo as dilvidas dos pacientes e a

segunda maneira é por meio da aplicacao da vacina.
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1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo Geral

Investigar se as farmacias e drogarias da cidade de Porto Ferreira- SP tem
interesse em ofertar o servigco de vacinacdo humana em seus estabelecimentos de

saude.

1.2.2 Objetivos especificos

e Divulgar a Resolucéo da Diretoria Colegiada- RDC n° 44, de 17 de agosto de
2009, que regulamenta os servigcos farmacéuticos permitidos em farmacias e
drogarias, dentro das Boas Praticas de Farmacéuticas, a RDC N° 197, de 28
de dezembro de 2017, que define os requisitos minimos para funcionamento
dos servicos de vacinacdo humana, RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002,
referente as condic¢des ideais de infraestrutura adequadas para as atividades
de vacinacéao; Lei 13.021 de 8 de agosto de 201, que dispde sobre o exercicio
e fiscalizacdo das atividades farmacéuticas, Resolucdo n® 574 de 22 de abril
de 2013, que define, regulamenta e estabelece atribuicbes e competéncias do
farmacéutico na dispensacéao e aplicacao de vacinas em farmacias e drogarias,
Resolucédo 654, de 22 de fevereiro de 2018, do Conselho Federal de Farmécias
(CFF), que estabelece alguns critérios basicos e essenciais para o servi¢co de
vacinacdo em farmacias e drogarias e a Resolucdo n° 704 de 30 de abril de
2021 que dispde sobre aplicagdo de vacina contra a Covid-19 pelo
farmacéutico, nas campanhas ofertadas por instituicdes publicas ou privadas
durante a pandemia do novo Coronavirus (Covid-19);

e Resgatar a relacdo farmacéutico-paciente ha muito tempo esquecida nas
farmacias, por uma necessidade de mercado, que visa lucros em detrimento

da saude do individuo;
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e Destacar o fato de que as farmacias e drogarias sédo consideradas
estabelecimentos de saude e que podem trazer bons resultados na prevencao
e erradicacdo de doencas imunopreveniveis;

e Reforcar a importancia da vacinacao.

1.3 METODOLOGIA

Para elaboracéo do trabalho fizemos uma reviséo de literatura através de busca
em bases de dados como Google Académico, SciELO (Scientific Eletronic Library
Online), legislacdes conforme ano de suas publicacdes encontradas em sites oficiais
da ANVISA, CRF, CFF, FIOCRUZ, PFIZER.

Realizamos também pesquisa de carater quantitativo e exploratério com
formulario feito através da ferramenta Google Forms e enviamos a 21 participantes,
sendo estudantes e profissionais da area farmacéutica com o objetivo de saber a
opinido deles sobre o tema. Enriquecemos o nosso trabalho com os relatos coletados,

levando em consideracao os depoimentos e conhecimentos adquiridos
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2. ASPECTOS ETICOS

Este projeto é enviado ao comité de Etica da escola Professor Jadyr Salles para
confirmar sua autorizac¢io conforme as normas estabelecidas pelo comité de Etica em
pesquisa da instituicdo em questao.

Este projeto atende as normas regulamentadoras para o desenvolvimento de
pesquisa de acordo com sua resolucdo 196/96 do Conselho Nacional da Saude do
Ministério da Saude (1998).
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3. HIPOTESES

e De onde vem as vacinas?

e Por que usar vacinas?

e O servico de vacinacado em farmécias e drogarias auxiliara as imunizacdes no
Brasil em tempos de pandemia?

e As farmacias e drogarias querem se adaptar para promover a vacinagcao?

e As vacinas precisam de receita médica?

e Como funciona a estocagem de vacinas?

e Quais sao as leis que regulamentam a aplicacdo de vacinas em drogarias e
farmécias?

e Quais os cuidados técnicos para a aplicacdo?
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4. REFERENCIAL TEORICO

4.1 Origem da vacina

Segundo a FIOCRUZ vacinas nada mais sdo que substancias biolégicas que
tem como propadsito proteger o corpo de agentes patoldgicos externos. Na pratica, as
vacinas agem ensinando”” o corpo a identificar e combater virus e bactérias com
carater infeccioso e patolégico. Elas sao produzidas com agentes semelhantes aos
microrganismos infecciosos, como as toxinas e proteinas destes microrganismos, por
exemplo. Ao ser introduzida no corpo, a vacina estimula o sistema imunolégico
humano a produzir os anticorpos necessarios para evitar o desenvolvimento da
doenca caso a pessoa venha a ter contato com os virus ou bactérias que sao seus
causadores.

De acordo com as informacdes do INSTITUTO BUTANTAN, o primeiro indicio
de vacina surgiu na China, no século X, contra a variola, doenca febril que produzia
pustulas, deixando cicatrizes, e nao tinha cura. Mas o método usado era bem
diferente: os cientistas da época transformavam cascas de feridas de variola em um
po contendo o virus ja inativo, e espalhavam nos ferimentos das pessoas ja
contaminadas. Esse método ficou conhecido como variolagéo.

Em 1789, Edward Jenner observou que as vacas tinham nas tetas feridas iguais
as provocadas pela variola no corpo dos humanos. Os animais tinham uma versao
mais leve da doenca, a variola bovina ou bexiga vacum. Em 1796, resolveu pér a
prova a sabedoria popular que dizia que quem lidava com gado ndo contraia variola.
Ao observar que as mulheres responsaveis pela ordenha, quando expostas ao virus
bovino, tinham uma versdo mais suave da doenca. Jenner conduziu a sua primeira
experiéncia com James Phipps, um menino de oito anos.

Ele inoculou o pus extraido de feridas de vacas contaminadas, recolhendo o
liguido que saia destas feridas, e colocou-o em cima de arranhdes que ele provocou
no braco do menino, que teve um pouco de febre e algumas lesbes leves e se
recuperou rapidamente. A partir dessa observacéo, o cientista recolheu o liquido da

ferida de outro paciente com variola e, novamente, expés o menino ao material.
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Semanas depois, ao entrar em contato com o virus da variola, a crianca passou ilesa
a doenca.

Em 1881 o cientista francés Louis Pasteur comecou a desenvolver a segunda
geracdao de vacinas, investigando um surto de célera que infectava um aviario francés,
Pasteur retirou amostras de bactérias e as guardou em seu laboratério. Dias depois,
notou que a presenca de bactérias nas amostras diminuiu. Ele injetou essa amostra
em duas galinhas que adoeceram, mas se curaram rapidamente. Depois fez um
segundo teste com outras aves e com as duas ja testadas, com uma quantidade maior
de bactérias, porém, desta vez quase todas morreram. Pasteur concluiu que as aves
gue receberam uma dosagem de bactérias em menor quantidade foram imunizadas,
ou seja, elas ja possuiam os anticorpos (protecdo natural do organismo contra um
agente estranho) que combateriam aquela doenca. Baseado nessa experiéncia, ele
desenvolveu uma vacina para que as galinhas se protegessem da célera. Ele s6 pode
desenvolver essa vacina por ja conhecer o estudo do médico inglés Edward Jenner,

verdadeiro inventor do principio da vacinacao.

4.2 Tipos de vacinas

Segundo a PFIZER, ha atualmente cinco tipos de tecnologias utilizadas no
processo de producéo das vacinas:

o Vacinas atenuadas: contém agentes infecciosos vivos, mas
extremamente enfraquecidos. Sua insercédo no corpo aciona o sistema imunolégico,
gue combate essa pequena infeccdo induzida e cria a chamada memodria imune,
protegendo o individuo contra essa doenca em caso de infeccdo com carga viral ou
bacteriana completa. Em pessoas com o sistema imunologico saudavel, reacdes
adversas sdo extremamente raras e, quando ocorrem, sao brandas e de curta
duragéo.

o Vacinas inativadas: as vacinas inativadas “enganam” o sistema imune
com um agente infeccioso morto ou uma particula dele. O corpo, ao entender que
aquilo representa um perigo real, inicia o combate a esse invasor, resultando num

processo semelhante ao das vacinas atenuadas.
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. Vacinas polissacaridicas: sdo versdes das vacinas inativadas que
contém capsulas purificadas ou polissacarideos dos agentes infecciosos. Um exemplo
€ a vacina pneumocacica polissacaridica, que contém 23 varia¢cdes do pneumococo.

o Vacinas de RNA mensageiro: sdo um novo tipo de imunizante em estudo
para proteger pessoas de doencas infecciosas. Assim como as vacinas comuns, 0
objetivo do RNA mensageiro é criar anticorpos contra um virus que ameaca a saude
humana. Mas, ao invés de inserir o0 virus atenuado ou inativo no organismo de uma
pessoa, esse novo imunizante ensina as células a sintetizarem uma proteina que
estimula a resposta imunologica do corpo.

o Vacinas pneumocdcicas: vacinas pneumocdcicas previnem doencgas
graves, como pneumonia, meningite e otite. S&o consideradas seguras inclusive para
pessoas com perfil imunoldgico de risco, pessoas vivendo com HIV, pacientes em
tratamento de cancer e recém-transplantados.

Suas principais varia¢cdes sado a vacina pneumocaocica conjugada 10-valente
(VPC10) e avacina pneumocécica conjugada 13-valente (VPC13). Enquanto a VPC10
previne cerca de 70% das doencas, a VPC13 previne cerca de 90% delas por oferecer
protecdo contra mais sorotipos.

o Vacinas meningocécicas: A meningite € uma inflamacdo nas
membranas que revestem o cérebro e a medula espinhal. Pode afetar pessoas de
qualquer idade e suas principais origens podem ser viral ou bacteriana e, em alguns
casos, apresenta alto grau de letalidade. A eficacia da vacina para a doenca é superior
a 90%, sendo a forma mais segura de protecdo contra a doenga. Existem 3 tipos de
vacinas: Vacina Meningocdcica B, Vacina Meningococica C e Vacina Meningococica
ACWY.
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4.3 A importancia da vacinagéo

O Ministério da Saude declara que a vacinacao € a melhor forma de erradicar
doencas e conter a propagacdo de micro-organismos nocivos a saude. Quem se
vacina diminui as chances de contrair a enfermidade e ainda protege seus amigos e
familiares, pois diversas doencas infecciosas sdo transmitidas por contato ou pelo ar.
A vacinacgao é o motivo pelo qual diversas doencas graves e sem cura estao hoje sob
controle ou foram extintas. O caso mais simbdlico € o da variola, primeira doenca a
receber uma vacina. A doenca foi considerada erradicada em todo o mundo pela
Organizacao Mundial da Saude em dezembro de 1979, depois de ter matado mais de
300 milhdes de pessoas s6 no século XX.

A descoberta e desenvolvimento de novas vacinas seguiram nos anos
seguintes, e hoje a populacdo conta com um vasto arsenal protetivo. Dentre as
vacinas mais distribuidas, destacam-se: variola, raiva, coélera, tuberculose, febre
amarela, influenza, pélio, difteria, tétano, coqueluche, sarampo, caxumba, rubéola,
hepatite A e B, dentre outras.

E a partir do uso clinico da vacina que as doencas que ela protege comecam a
ser controladas. A variola € conhecida como uma das doencas de grande destaque
no contexto da imunizacdo, mas € importante lembrar que além desta doenca muitas
outras estdo bem controladas gragas a imunizacao estimulada pela vacina. Em ambito
mundial consideram-se erradicadas a variola, a poliomielite e a rubéola. Em territorio
nacional antes do século XX também ja haviam erradicado o sarampo, e outras
doencas ja estdo bem mais controladas, como € o caso da raiva, coélera, tuberculose,
febre amarela, caxumba, rubéola, difteria, tétano e coqueluche, dentre outras
(MAXIMO, 2017).

E justamente pela importancia das vacinas para diminuicdo, e até mesmo a
erradicacao de doencas, que o Ministério da Saude formulou o Programa Nacional de
Imunizagbes, com objetivo de criar normas e estratégias para adequada e eficiente
utilizacdo das vacinas (FIOCRUZ, 2014). A Fiocruz (2016) cita que um importante
instrumento foi a criacdo do calendario basico de imunizacdo aplicado a todo o
territério nacional, cujas vacinas sdo ofertadas pelo Sistema Unico de Saude,

contempla 17 vacinas e abrange 100% das vacinas propostas pela Organizacdo
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Mundial da Saude. As vacinas ofertadas pelo SUS estédo indicadas no Calendario
Basico e sdo destinadas a pessoas de todas as faixas etarias, cada uma com sua
recomendacdao especifica, além, é claro, das campanhas desenvolvidas em situacfes
extraordinarias (FIOCRUZ, 2014).

Para a saude publica o custo-beneficio é bastante elevado, isso porque o custo
com a imunizacao da populacao é bastante inferior a despesa com o tratamento clinico
do paciente, caso tenha a doenca. As vantagens proporcionadas pelas a¢cdes de
imunizacdo sdo grandes e muitas evidéncias demonstram a sua capacidade de
diminuir as mortes de criancas e adultos, garantindo salude e bem-estar das
populacdes, além de favorecerem a economia para 0s governos, pois reduzem o0s
custos com consultas, tratamentos e internacdes e com a diminuicdo das faltas

frequentes na escola e no trabalho por motivo de doencas.

4.4 Programa Nacional de Imunizagdes (PNI)

No Brasil, a institucionalizagdo das politicas publicas de vacinagéo deu-se com
a criacdo do Programa Nacional de Imunizagbes (PNI), instituido pela Lei n® 6.2593,
de 30 de outubro de 1975. Essa lei regulou as acdes de vigilancia epidemiolégica,
vacinacao e notificacdo compulséria de doencas no pais, dotando o Estado brasileiro
de um marco legal de alta relevancia no que se refere as vacina¢des obrigatorias no
pais. Formulada antes da Constituicdo Federal de 1988 e, portanto, antes do Sistema
Unico de Saude (SUS), a Lei n® 6.259/75 prevé, no seu Art. 3, que compete ao
Ministério da Saude a elaboracdo do PNI, que definira as vacinacgdes, inclusive as de
carater obrigatorio, bem como que "as vacinagfes obrigatérias serdo praticadas de
modo sistematico e gratuito pelos 6rgaos e entidades publicas, bem como pelas
entidades privadas, subvencionadas pelos Governos Federal, Estaduais e Municipais,
em todo o territério nacional”.

O programa tendo como destaque a Campanha de Erradicacdo da Variola
(CEV), que resultou na eliminacdo da doenca. Pensava-se que outras doencas
poderiam ser erradicadas, utilizando-se a mesma estratégia da CEV, como vacinacao

massiva, controle de qualidade no imunobiolégico ofertado e parcerias com as esferas
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estaduais e outros 6rgdos. (BRASIL, 2013; TEMPORAO, 2003). Referéncia
internacional no controle e erradicacdo de doencas infecciosas, o PNI é responséavel
pela distribuicdo de vacinas para toda a populagio por meio do Sistema Unico de
Saude. Gragas a suas acoes, o perfil epidemiolégico das doengas imunopreveniveis
no Brasil mudou. Exemplo disso é a extingcao da poliomielite e da variola, e o controle
do sarampo, hepatite, rubéola, tétano, entre outras doencas. Um dos maiores
programas de vacinagdo do mundo, o PNI disponibiliza gratuitamente 45
imunobioldgicos para diferentes faixas etaria (Anexo 6).

O PNI vem empenhando esforgos para atingir as metas previstas e vacinar 0s
brasileiros com qualidade e seguranca, mesmo nas localidades de dificil acesso. No
Brasil, o impacto comprovado do programa de vacinagao e sua contribuicdo para a
reducdo das doencas imunopreveniveis colocaram as metas de imunizacdo como
prioridade nas politicas publicas de saude, sendo necesséria a realizagéo continua de
estudos epidemiolégicos sobre o impacto das doencas, bem documentados para cada

doenca e para cada nova vacina introduzida no calendéario. (DOMINGUES et al., 2015)

4.5 Relagao farmacéuticos e vacinas

Por volta dos anos 1800, surgiram o0s primeiros registros documentando o
envolvimento do farmacéutico com imunizac¢des, quando eram responsaveis pela
distribuicdo de vacinas contra a variola para os meédicos. Outro relato de sua intensa
participacdo seria no final do século 19 e inicio do século 20, na ocorréncia das
epidemias de difteria, em que os farmacéuticos atuavam em todo os Estados Unidos
para supervisionar depositos de antitoxina diftérica. (HOGUE et al.,2006). Em 1970,
uma forca-tarefa interdisciplinar reuniu-se, representando o Centro Nacional de
Servicos de Saude de Pesquisa e Desenvolvimento e a Escola de Farmacia da
Universidade da Califérnia, para discutir as potencialidades da profissdo farmacéutica,
reforcando a ideia de que ao dispensar e administrar medicamentos, isto se estendia
também aos imunobiologicos. (HOGUE et al., 2006). A participacédo de farmacéuticos

em imunizacgdes surgiu também da necessidade de melhorar as taxas de coberturas
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vacinais. Em 1996, a Associacéo de Farmacéuticos do Mississipi (MPhA) foi solicitada
a ajudar nas acdes destinadas a convencer a populacdo sobre a importancia das

vacinas contra a gripe e pneumonia, obtendo sucesso. (HOGUE et al. 2006).

4.6 Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°197 de 26 de dezembro de 2017

Em dezembro de 2017 foi publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) a RDC n° 197(Anexo 8), que dispbe sobre os requisitos minimos
para o funcionamento dos servi¢cos de vacinacdo humana.

O objetivo desta resolucdo é estabelecer 0s requisitos minimos para o
funcionamento dos servicos de vacinacdo humana. Assim, estabelecimentos como as
farmécias e drogarias podem se adequar e passar a oferecer este servico dentro da
nova legislacao.

Isso porque, a norma se aplica a todos os servi¢os que realizam a atividade de

vacinacao no pais, sejam eles publicos, privados, filantrépicos, civis ou militares.

a) Requisitos minimos para oferecer o servico de vacinacdo em farmacias
e drogarias

A vacina é um material termolabil, ou seja, € extremamente sensivel a
variacOes de temperatura. Qualquer variacdo fora da faixa adequada, +2°C a +8°C,
pode causar a perda da vacina ou oferecer riscos a saude dos pacientes.

Por isso, a RDC 197 aborda diversas questfes importantes para garantir um
armazenamento seguro deste tipo de material.

Nesse sentido, € necessario que 0 servico de vacinacdo realize o
gerenciamento de suas tecnologias e processos conforme as atividades
desenvolvidas e que contemple alguns recursos.

Entre esses recursos, estdo os meios que a farmacia ou drogaria possui para
0 armazenamento das vacinas. Eles devem garantir a conservacao, eficacia e
seguranca do imunobiolégico, mesmo diante de falha no fornecimento de energia

elétrica.
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A norma também estabelece como requisito o registro diario da temperatura
maxima e da temperatura minima dos equipamentos destinados a conservacao das
vacinas. Para o0 monitoramento continuo e correto da temperatura, é preciso utilizar
instrumentos calibrados adequadamente.

Outro ponto importante é a utilizacdo do equipamento somente para vacinas
registradas ou autorizadas pela Anvisa.

O estabelecimento também deve adotar procedimentos que garantam a
preservacao e a qualidade da vacina quando houver necessidade de transporte.

Por fim, a Secdo 5 da norma dispbe sobre os registros e notificacdes das
vacinas, determinando o registro de todas as informacdes relacionadas ao servico de

vacinagao, e a notificacao e investigacéo de eventos adversos e incidentes.

b) Condicdes ideais de organizagéo, recursos humanos e infraestrutura

A RDC 197 também aborda as condicdes referentes a organizacéo, recursos
humanos e infraestrutura do local:

o Condicdes organizacionais

O primeiro ponto a se destacar € que a farméacia ou drogaria deve estar
licenciada para realizar este tipo de servi¢o. Além disso, é preciso estar inscrito e com
dados atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).

O estabelecimento também deve manter em local visivel ao usuario o
Calendario Nacional de Vacinagdo do SUS, com a indicacdo das vacinas
disponibilizadas neste calendario.

o Requisitos minimos de recursos humanos

Quanto aos recursos humanos, € preciso contar com um Responsavel Técnico
e um substituto para o servi¢o de vacinacao. Além disso, o estabelecimento precisa
de um profissional legalmente habilitado para desenvolver as atividades de vacinacéo.

Todos os profissionais envolvidos nos processos de vacinacdo devem ser
periodicamente capacitados em relacdo aos seguintes temas:

— Conceitos basicos de vacinagéao;

— Conservagdo, armazenamento e transporte;

— Preparo e administragéo segura,

— Gerenciamento de residuos;
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— Registros relacionados a vacinagao;

— Processo para investigacao e notificacdo de eventos adversos pds-vacinacao
e erros de vacinacao;

— Calendario Nacional de Vacinacao do SUS vigente;

— Higienizagao das méos;

— Conduta a ser adotada frente as possiveis intercorréncias relacionadas a

vacinacao.

o Condicdes ideais de infraestrutura

Ja referente as condicdes ideais de infraestrutura, é preciso contar com
instalacdes fisicas adequadas para as atividades de vacinagdo. Esta questdo é
regulamentada pela RDC n° 50 de 21 de fevereiro de 2002, onde define que o
estabelecimento deve possuir sala de vacinacdo com area minima de 6 m2, area de
recepcao adequada para a demanda e separada da sala de vacinacao e sanitario.

A sala de vacinagéo deve ser mantida em condi¢des de higiene e limpeza e

possuir em suas instalacoes fisicas:

o Piso e paredes lisos, continuos (sem frestas) e lavaveis.

o Portas e janelas pintadas com tinta lavavel.

o Portas de entrada e saida independentes, quando possivel.

. Teto com acabamento resistente a lavagem.

o Bancada feita de material ndo poroso para o preparo dos insumos

durante os procedimentos.

o Pia para a lavagem dos materiais.

o Pia especifica para uso dos profissionais na higienizacdo das maos
antes e depois do atendimento ao usuario.

o Nivel de iluminagdo (natural e artificial), temperatura, umidade e
ventilagdo natural em condi¢gbes adequadas para o desempenho das atividades.

o Local para a guarda dos materiais para administracao das vacinas.

o Tomada exclusiva para cada equipamento elétrico. Equipamentos de
refrigeracdo utilizados exclusivamente para guarda e conservacdo de vacinas, com

termémetro de momento com maxima e minima.
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. Equipamentos de refrigeracdo protegidos da incidéncia de luz solar
direta.

o Recipientes para o descarte de materiais perfurocortantes e de residuos
biolégicos.

Ainda, é fundamental que o equipamento de refrigeracdo utilizado para a
conservacao das vacinas esteja regularizado pela Anvisa.

E por ultimo, é fundamental que a farméacia ou drogaria possua o Certificado
Internacional de Vacinacéo ou Profilaxia (CIVP), que pode ser emitido pelo proprio

servi¢co de vacinacao, de forma gratuita.

4.7 Resolucao da Diretoria Colegiada n° 44, de 17 de agosto de 2009

A RDC 44 (Anexo 4), traz em sua nota original que ela dispde sobre as Boas
Préaticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacao e
da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em

farmacias e drogarias e da outras providéncias.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Define o conceito de Boas Praticas Farmacéuticas sendo o conjunto de
técnicas e medidas que visam assegurar a manutencdo da qualidade e seguranca dos
produtos disponibilizados e dos servigcos prestados em farmacias e drogarias, tendo
como objetivo incentivar o uso racional desses produtos e melhorar a qualidade de
vida dos usuarios. Estas medidas aplicam -se as farmacias e drogarias em todo
territdrio nacional, aos postos de medicamentos, as unidades volantes e o0s
estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou semelhantes de

assisténcia médica ficam sujeitos a legislacao especifica.

CAPITULO Il
DAS CONDICOES GERAIS
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O Art. 2° determina que as farmacias e drogarias devem possuir 0s seguintes
documentos no estabelecimento: | - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) expedida pela Anvisa; Il - Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE) para
farmacias, quando aplicavel; lll - Licenca ou Alvara Sanitario expedido pelo érgéo
Estadual ou Municipal de Vigilancia Sanitaria, segundo legislacao vigente; IV- Certidao
de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia da
respectiva jurisdicdo; V - Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, conforme a
legislacdo vigente e as especificidades de cada estabelecimento. O estabelecimento
deve manter a Licenca ou Alvara Sanitario e a Certiddo de Regularidade Técnica
afixados em local visivel ao publico.

Quando as informagfes a seguir indicadas nao constarem dos documentos
mencionados no paragrafo anterior, o estabelecimento devera manter afixado, em
local visivel ao publico, cartaz informativo contendo: | - raz&o social; Il - nimero de
inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica; Ill - nimero da Autorizacédo de
Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa; IV - nimero da Autorizacao
Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicavel; V - nome do
Farmacéutico Responsavel Técnico, e de seu(s) substituto(s), seguido do niamero de
inscricdo no Conselho Regional de Farmécia; VI - horario de trabalho cada
farmacéutico; e VII - niumeros atualizados de telefone do Conselho Regional de
Farmacia e do 6rgéo Estadual e Municipal de Vigilancia Sanitéaria.

O Art. 4° ressalta que esses estabelecimentos tém a responsabilidade de
garantir e zelar pela manutencédo da qualidade e seguranca dos produtos objeto desta
Resolucdo, bem como pelo uso racional de medicamentos, a fim de evitar riscos e

efeitos nocivos a saude.

CAPITULO Il

DA INFRA-ESTRUTURA FiSICA

O Art. 6° propde relata que as areas internas e externas devem permanecer em
boas condicdes fisicas e estruturais, de modo a permitir a higiene e a ndo oferecer
risco ao usudrio e aos funcionarios. As instalagées devem possuir superficies internas
(piso, paredes e teto) lisas e impermeaveis, em perfeitas condicdes, resistentes aos

agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.
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Os ambientes devem ser mantidos em boas condi¢des de higiene e protegidos
contra a entrada de insetos, roedores ou outros animais. As condi¢des de ventilacao
e iluminacdo devem ser compativeis com as atividades desenvolvidas em cada
ambiente. O estabelecimento deve possuir equipamentos de combate a incéndio em
quantidade suficiente, conforme legislagéo especifica.

Art. 7° determina que o programa de sanitizacdo, incluindo desratizacdo e
desinsetizacéo, deve ser executado por empresa licenciada para este fim perante os
orgaos competentes.

Art. 8° Os materiais de limpeza e germicidas em estoque devem estar
regularizados junto a Anvisa e serem armazenados em area ou local especificamente
designado e identificado.

Art. 9° O sanitario deve ser de facil acesso, possuir pia com agua corrente e
dispor de toalha de uso individual e descartavel, sabonete liquido, lixeira com pedal e
tampa.

Art. 10. Deve ser definido local especifico para guarda dos pertences dos
funcionarios no ambiente destinado as atividades administrativas.

Art. 11. As salas de descanso e refeitorio, quando existentes, devem estar
separadas dos demais ambientes.

Art. 13. O acesso as instalacbes das farmécias e drogarias deve ser
independente de forma a n&o permitir a comunicacdo com residéncias ou qualquer
outro local distinto do estabelecimento. Tal comunicagdo somente é permitida quando
a farmacia ou drogaria estiverem localizadas no interior de galerias de shoppings e
supermercados.

Art. 15. O ambiente destinado aos servicos farmacéuticos deve ser diverso
daquele destinado a dispensacao e a circulacdo de pessoas em geral, devendo o
estabelecimento dispor de espaco especifico para esse fim. O ambiente para
prestacdo dos servicos que demandam atendimento individualizado deve garantir a
privacidade e o conforto dos usuérios, possuindo dimensdes, mobiliario e
infraestrutura compativeis com as atividades e servi¢cos a serem oferecidos.

O ambiente deve ser provido de lavatério contendo &4gua corrente e dispor de
toalha de uso individual e descartavel, sabonete liquido, gel bactericida e lixeira com

pedal e tampa. O acesso ao sanitario, caso exista, ndo deve se dar através do
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ambiente destinado aos servigos farmacéuticos. O conjunto de materiais para
primeiros-socorros deve estar identificado e de facil acesso nesse ambiente.

Art. 16. O procedimento de limpeza do espaco para a prestacao de servigos
farmacéuticos deve ser registrado e realizado diariamente no inicio e ao término do
horario de funcionamento. O ambiente deve estar limpo antes de todos os
atendimentos nele realizados, a fim de minimizar riscos a saude dos usuarios e dos

funcionarios do estabelecimento.

CAPITULO IV

DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 7° propBe que os funcionarios devem permanecer identificados e com
uniformes limpos e em boas condi¢cdes de uso e o uniforme ou a identificacdo usada
pelo farmacéutico deve distingui-lo dos demais funcionarios de modo a facilitar sua
identificacdo pelos usuarios da farmacia ou drogaria.

Art. 18. Para assegurar a prote¢cdo do funcionario, do usuario e do produto
contra contaminacao ou danos a saude, devem ser disponibilizados aos funcionarios
envolvidos na prestacdo de servicos farmacéuticos equipamentos de protecao
individual (EPIs).

Art. 19. As atribuicdes e responsabilidades individuais devem estar descritas
no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do estabelecimento e serem
compreensiveis a todos os funcionarios.

Art. 20. As atribuicbes do farmacéutico responsavel técnico sdo aquelas
estabelecidas pelos conselhos federal e regional de farmécia, observadas a legislacdo
sanitaria vigente para farmacias e drogarias. Ele também pode delegar algumas das
atribuicbes para outro farmacéutico, com excecao das relacionadas a supervisao e
responsabilidade pela assisténcia técnica do estabelecimento, bem como daquelas
consideradas indelegaveis pela legislacéo especifica dos conselhos federal e regional
de farmécia.

Art. 21. A prestacao de servico farmacéutico deve ser realizada por profissional
devidamente capacitado, respeitando-se as determinacdes estabelecidas pelos

conselhos federal e regional de farmacia.
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Art. 22. Os técnicos auxiliares devem realizar as atividades que ndo sdo
privativas de farmacéutico respeitando os Procedimentos Operacionais Padrao
(POPs) do estabelecimento e o limite de atribuicbes e competéncias estabelecidos
pela legislacao vigente, sob supervisdo do farmacéutico responsavel técnico ou do
farmacéutico substituto.

Art. 23. Sao atribuicdes do responsavel legal do estabelecimento: | - prover os
recursos financeiros, humanos e materiais necessarios ao funcionamento do
estabelecimento; Il - prover as condi¢cdes necessarias para o cumprimento desta
Resolucdo, assim como das demais normas sanitarias federais, estaduais e
municipais vigentes e aplicaveis as farmacias e drogarias; lll - assegurar as condi¢des
necessarias a promoc¢ao do uso racional de medicamentos no estabelecimento; e IV
- prover as condicfes necessarias para capacitacdo e treinamento de todos os
profissionais envolvidos nas atividades do estabelecimento.

Art. 24. Todos os funcionarios devem ser capacitados quanto ao cumprimento
da legislacdo sanitaria vigente e aplicavel as farmacias e drogarias, bem como dos
Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) do estabelecimento.

Art.25. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutencéo, deve receber
treinamento inicial e continuado com relagéo a importancia do autocuidado, incluidas
instrucdes de higiene pessoal e de ambiente, satde, conduta e elementos basicos em
microbiologia, relevantes para a qualidade dos produtos e servicos oferecidos aos
usuarios.

Art. 26. Deve ser fornecido treinamento inicial e continuo quanto ao uso e
descarte de EPIs, de acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos
de Saude —PGRSS, conforme legislacédo especifica.

Art. 27. Nos treinamentos, os funcionarios devem ser instruidos sobre
procedimentos a serem adotados em caso de acidente e episédios envolvendo riscos

a saude dos funcionarios ou dos usuarios das farmécias e drogarias.

CAPITULO V
DA COMERCIALIZACAO E DISPENSACAO DE PRODUTOS
Art. 29. Além de medicamentos, o comércio e dispensacado de determinados

correlatos podera ser extensivo as farmécias e drogarias em todo territério nacional,



32

conforme relacdo, requisitos e condicbes estabelecidos em legislacdo sanitaria
especifica.

Art. 30. Somente podem ser adquiridos produtos regularizados junto a Anvisa,
conforme legislacdo vigente. A aquisicdo de produtos deve ser feita por meio de
distribuidores legalmente autorizados e licenciados conforme legislagdo sanitaria
vigente. O nome, o numero do lote e o fabricante dos produtos adquiridos devem estar
discriminados na nota fiscal de compra e serem conferidos no momento do
recebimento.

Art. 32. O recebimento dos produtos deve ser realizado em area especifica e
por pessoa treinada e em conformidade com Procedimento Operacional Padrao
(POP) e com as disposicoes desta Resolugao.

Art. 33. Somente é permitido o recebimento de produtos que atendam aos
critérios definidos para a aquisicdo e que tenham sido transportados conforme
especificacbes do fabricante e condi¢cbes estabelecidas na legislagcdo sanitaria
especifica.

Art. 34. No momento do recebimento devera ser verificado o bom estado de
conservacao, a legibilidade do numero de lote e prazo de validade e a presenca de
mecanismo de conferéncia da autenticidade e origem do produto, além de observadas
outras especificidades legais e regulamentares vigentes sobre rétulo e embalagem, a
fim de evitar a exposicdo dos usuarios a produtos falsificados, corrompidos,
adulterados, alterados ou impréprios para o uso.

Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada,
seguindo as especificacbes do fabricante e sob condicdes que garantam a
manutencdo de sua identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficacia e
rastreabilidade. O ambiente destinado ao armazenamento deve ter capacidade
suficiente para assegurar o armazenamento ordenado das diversas categorias de
produtos. Este ambiente deve ser mantido limpo, protegido da acéo direta da luz solar,
umidade e calor, de modo a preservar a identidade e integridade quimica, fisica e
microbiolégica, garantindo a qualidade e seguranca deles.

Para aqueles produtos que exigem armazenamento em temperatura abaixo da

temperatura ambiente, devem ser obedecidas as especificacdes declaradas na
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respectiva embalagem, devendo a temperatura do local ser medida e registrada
diariamente

Art. 36. Os produtos devem ser armazenados em gavetas, prateleiras ou
suporte equivalente, afastados do piso, parede e teto, a fim de permitir sua facil
limpeza e inspecao.

Art. 37. O estabelecimento que realizar dispensacdo de medicamentos sujeitos
a controle especial deve dispor de sistema segregado (armario resistente ou sala
prépria) com chave para o seu armazenamento, sob a guarda do farmacéutico,
observando as demais condigfes estabelecidas em legislacao especifica.

Art. 40. Os produtos de dispensacdo e comercializacdo permitidas em
farmécias e drogarias nos termos da legislacdo vigente devem ser organizados em
area de circulacdo comum ou em area de circulacdo restrita aos funcionarios,
conforme o tipo e categoria do produto.

Art. 41. Na area destinada aos medicamentos deve estar exposto cartaz, em
local visivel ao publico, contendo a seguinte orientagdo, de forma legivel e ostensiva
que permita a facil leitura a partir da area de circulagdo comum: “MEDICAMENTOS
PODEM CAUSAR EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A AUTOMEDICACAO:
INFORME-SE COM O FARMACEUTICO”.

Art. 42. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usuario o direito a
informacao e orientagcdo quanto ao uso de medicamentos. O estabelecimento deve
manter a disposi¢do dos usuarios, em local de facil visualizacdo e de modo a permitir
a Iimediata identificacdo, lista atualizada dos medicamentos genéricos
comercializados no pais, conforme relacdo divulgada pela Anvisa e disponibilizada no
seu sitio eletrénico no endereco http://www.anvisa.gov.br.

Sdo elementos importantes da orientacdo, entre outros, a énfase no
cumprimento da posologia, a influéncia dos alimentos, a interagdo com outros
medicamentos, o reconhecimento de reacfes adversas potenciais e as condicdes de
conservacao do produto.

Art. 43. Os medicamentos sujeitos a prescricdo somente podem ser
dispensados mediante apresentacéo da respectiva receita.

Art. 44, O farmacéutico devera avaliar as receitas observando os seguintes

itens: | - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas; Il - identificacdo do usuério; llI



34

- identificacdo do medicamento, concentracdo, dosagem, forma farmacéutica e
guantidade; IV - modo de usar ou posologia; V - duragao do tratamento; VI - local e
data da emisséao; e VIl - assinatura e identificacdo do prescritor com o numero de
registro no respectivo conselho profissional.

O prescritor deve ser contatado para esclarecer eventuais problemas ou
duvidas detectadas no momento da avaliacao da receita.

Art. 45. Nao podem ser dispensados medicamentos cujas receitas estiverem
ilegiveis ou que possam induzir a erro ou confusao.

Art. 46. No momento da dispensacdo dos medicamentos deve ser feita a
inspecao visual para verificar, no minimo, a identificacdo do medicamento, o prazo de
validade e a integridade da embalagem.

Art. 47. A dispensacdo de medicamentos genéricos, no que tange a

intercambialidade, deve ser feita de acordo com o disposto na legislacao especifica.

CAPITULO VI

DOS SERVICOS FARMACEUTICOS

Art. 61. Além da dispensacéo, poderé ser permitida as farmécias e drogarias a
prestacdo de servigos farmacéuticos conforme requisitos e condi¢cdes estabelecidos
nesta Resolucao.

Sao considerados servigos farmacéuticos passiveis de serem prestados em
farmécias ou drogarias a atencéo farmacéutica e a perfuracdo de Iébulo auricular para
colocacao de brincos. A prestacao de servico de atencao farmacéutica compreende a
atencao farmacéutica domiciliar, a afericdo de parametros fisioldgicos e bioquimico e
a administracao de medicamentos.

Art. 63. A atencao farmacéutica deve ter como objetivos a prevencéo, deteccao
e resolucéo de problemas relacionados a medicamentos, promover o uso racional dos
medicamentos, a fim de melhorar a salde e qualidade de vida dos usuarios.

Para obter informacgfes quanto ao estado de saude do usuario e situacfes de
risco, assim como permitir o acompanhamento ou a avaliacdo da eficacia do
tratamento prescrito por profissional habilitado, fica permitida a afericdo de

determinados parametros fisiologicos e bioquimico do usuario, nos termos e
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condicdbes desta Resolugcdo. Também fica permitida a administracdo de
medicamentos, nos termos e condi¢cdes desta Resolucéo.

Art. 66. O farmacéutico deve orientar o usuario a buscar assisténcia de outros
profissionais de saude, quando julgar necessério, considerando as informa¢des ou
resultados decorrentes das acdes de atencao farmacéutica.

Art. 67. O farmacéutico deve contribuir para a farmacovigilancia, notificando a
ocorréncia ou suspeita de evento adverso ou queixa técnica as autoridades sanitarias.

Art. 68. A atencao farmacéutica domiciliar consiste no servico de atencéo
farmacéutica disponibilizado pelo estabelecimento farmacéutico no domicilio do
usuario, nos termos desta Resolucdo. A prestacao de atencao farmacéutica domiciliar
por farméacias e drogarias somente € permitida a estabelecimentos devidamente
licenciados e autorizados pelos 6rgaos sanitarios competentes.

Art. 69. A afericAo de parametros fisiologicos ou bioquimico oferecida na
farmacia e drogaria deve ter como finalidade fornecer subsidios para a atencéo
farmacéutica e o monitoramento da terapia medicamentosa, visando a melhoria da
sua qualidade de vida, ndo possuindo, em nenhuma hipotese, o objetivo de
diagndstico.

Os parametros fisioloégicos cuja afericdo € permitida nos termos desta
Resolugéo sao pressao arterial e temperatura corporal. O parametro bioquimico cuja
afericdo € permitida nos termos desta Resolucéo € a glicemia capilar.

Se for observada uma desigualdade entre os valores encontrados e os valores
de referéncia constantes em literatura técnico-cientifica confiavel, ndo poderdo ser
indicados medicamentos ou alterados os medicamentos em uso pelo paciente quando
estes possuam restricdo de “venda sob prescricdo médica” e o usuario devera ser
orientado a procurar assisténcia médica.

Art. 70. As medicdes do parametro bioquimico de glicemia capilar devem ser
realizadas por meio de equipamentos de autoteste

Art. 74. Fica permitida a administracdo de medicamentos nas farmacias e
drogarias no contexto do acompanhamento farmacoterapéutico. Porém é proibida a
administracdo de medicamentos de uso exclusivo hospitalar.

Art. 75. Os medicamentos para o0s quais € exigida a prescricdo médica devem

ser administrados mediante apresentacdo de receita e apdés sua avaliacao pelo
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farmacéutico. O farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor
para esclarecer eventuais problemas ou duvidas que tenha detectado no momento da
avaliagdo da receita e a data de validade do medicamento deve ser verificada antes
da administracéao.

Art. 76. Os medicamentos adquiridos no estabelecimento, a serem utilizados
na prestacdo de servicos de que trata esta secdo, cujas embalagens permitam
multiplas doses, devem ser entregues ao usuario apés a administracao, no caso de
sobra e eles devem receber orientacdes quanto as condicdes de armazenamento

necessarias a preservacao da qualidade do produto.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS:

Art. 90. E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou da drogaria
como consultério ou outro fim diverso do licenciamento. E vedada a oferta de outros
servicos que nao estejam relacionados com a dispensacdo de medicamentos, a
atencao farmacéutica e a perfuracéo de lobulo auricular, nos termos dessa resolucao.

Art. 91. A promocdo e a propaganda de produtos sujeitos as normas de
vigilancia sanitaria realizadas em farméacias e drogarias devem obedecer as
disposi¢cdes normativas descritas em legislacdo especifica. O mesmo regulamento
devera ser observado quanto as regras para programas de fidelizacao realizados em
farmacias e drogarias, dirigidos ao consumidor, e anuncios de descontos para
medicamentos.

Art. 92. As farmacias e drogarias podem participar de campanhas e programas
de promocéao da saude e educacédo sanitaria promovidos pelo Poder Publico.

Art. 93. Fica permitido as farméacias e drogarias participar de programa de
coleta de medicamentos a serem descartados pela comunidade, com vistas a
preservar a saude publica e a qualidade do meio ambiente, considerando os principios
da biosseguranca de empregar medidas técnicas, administrativas e normativas para
prevenir acidentes, preservando a saude publica e o meio ambiente. As condicdes
técnicas e operacionais para coleta de medicamentos descartados devem atender ao

disposto na legislacéo vigente.
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Art. 94. As farméacias que possuirem atividade de manipulacdo de
medicamentos para uso humano, além dos requisitos estabelecidos nesta Resolucéo,
devem atender as Boas Praticas de Manipulacdo de Medicamentos para Uso
Humano, conforme legislacdo especifica.

Art. 95. As farmécias e drogarias que realizarem a manipulacéo ou dispensacao
de produtos sujeitos ao controle especial devem atender, complementarmente, as
disposicdes de legislacdo especifica vigente sobre o tema.

Art. 96. Os estabelecimentos que realizem a dispensacao de medicamentos na
forma fracionada, a partir de suas embalagens originais, além dos requisitos
estabelecidos nesta Resolucéo, devem atender as Boas Praticas para Fracionamento
de Medicamentos, conforme legislacdo especifica.

Art. 97. As farmacias e drogarias devem possuir Plano de Gerenciamento de

Residuos de Servicos de Saude — PGRSS, conforme legislacédo especifica

4.8 Resolucao n°654, de 22 de fevereiro de 2018

Esta Resolucdo n° 654 (Anexo 5), de 22/02/2018, do Conselho Federal de
Farmacia (CFF), estabelece alguns critérios basicos e essenciais para o servico de
vacinacdo dentro de farmécias. E importante estabelecer procedimentos rigorosos

para garantir um servico seguro para a populacao.

CAPITULO | DAS DISPOSICC)ES INICIAIS

Art. 1° Esta resolucdo estabelece os requisitos necessarios a prestacdo do
servi¢co de vacinacao pelo farmacéutico.

O servico de vacinacdo prestado pelo farmacéutico fica atrelado ao tipo de
estabelecimento, como salas dentro de farméacias. O estabelecimento deve solicitar o
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES).

Art. 2° Para fins desta resolugéo sao adotadas as seguintes defini¢oes:
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| - Servico de vacinacao pelo farmacéutico: aquele que atende as necessidades
de saude relativas a imunizacao e ao estado vacinal da pessoa, compreendendo as
seguintes etapas:

O servico de vacinacado prestado em farméacias pode ser realizado sem a
apresentacao do receituario médico, desde que as vacinas componham o calendario
vacinal do Ministério da Saude.

a) acolhimento da demanda relativa ao estado vacinal;

O atendimento ao paciente com a identificacdo das vacinas ja administradas,
constantes na caderneta ou carteira de vacinacéo, compde o acolhimento do paciente.

b) identificacdo das necessidades e problemas de saude, situacdes especiais,
precaucdes, contraindicacfes relativas a vacinacao e, quando couber, andlise da
prescricdo medica;

O farmacéutico deve avaliar, por meio de entrevista, eventuais problemas de
saude, como febre alta, alergias ou doencas autoimunes, que tenham como restricao
a vacinacdo. As vacinas que ndo constam no calendario vacinal, podem ser
administradas com receita medica.

c) definicdo da conduta a ser adotada, incluindo o uso da vacina, o esquema
de administracdo e 0s insumos necessarios;

O farmacéutico deve ter protocolos e fichas técnicas para cada vacina. O
esquema de administracdo consta nos materiais oficiais do Ministério da saude.

d) preparo, administracdo da vacina indicada e descarte de residuos;

O farmacéutico pode optar por vacinas mono doses, 0 que assegura a dosagem
correta e evita desperdicios. O descarte de vacinas deve ser feito no lixo de residuos
biolégicos, de acordo com o gerenciamento de materiais de risco biolégico.

e) educacdo da pessoa sobre os cuidados e as precaucfes relativos a
vacinagao;

Criar folhetos e cartilhas sobre vacinas e as principais duvidas ajuda o
farmacéutico na hora de orientar o paciente ou divulgar o servico.

f) acompanhamento e, se necessario, atendimento da pessoa quanto aos

possiveis problemas relacionados a imunizacéo;
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Para realizar o acompanhamento, o profissional precisa organizar a forma de
comunicacdo que atenda a necessidade do paciente. O uso de mensagens de
celulares para a comunicacao costuma ser eficaz.

Existem softwares que enviam mensagens em datas programadas para o
cliente. Pode ser usado, por exemplo, para perguntar se houve algum evento adverso
apos a vacina ou simplesmente informar os principais cuidados com o paciente.

g) encaminhamento a outro profissional ou servico de saude, quando
necessario.

O encaminhamento pode ser acompanhado de formulério, descrevendo o
motivo daquela atitude.

O profissional pode também fazer um contato prévio com uma equipe
multidisciplinar e alinhar a melhor maneira de encaminhar um paciente.

Il - Administracdo de vacinas: procedimento que corresponde a uma etapa do
servico de vacinacao pelo farmacéutico, mediante o qual se coloca o medicamento
em contato com o ser humano, pela via injetavel, oral ou outra, para que possa exercer
sua acéo local ou ser absorvido e exerca acao sistémica.

Além da administracdo usual pela via injetavel, utilizando agulhas, ja existe no
mercado a aplicacdo sem agulhas. Esse meétodo destina-se a administrar
medicamentos e vacinas por via intramuscular ou subcutanea, por meio de uma
corrente de fluido estreita e precisa, que penetra na pele e entrega o0 medicamento ou
a vacina ao organismo. O Injetor sem agulha é alimentado por uma mola e utiliza uma
estreita corrente de fluido para aplicar a vacina, sem agulha, em cerca de 1/10s (um
décimo de segundo), na profundidade correta do tecido.

CAPITULO Il DAS CONDICOES GERAIS

Art. 3° E obrigatéria, durante todo o periodo de funcionamento do
estabelecimento que oferece o servigo de vacinacéo, a presenca de farmacéutico apto
a prestar o referido servi¢co na forma da lei.

A nota técnica da Anvisa GRECS - GGTS — ANVISA 01 de 2018 esclarece que
outro profissional habilitado faca a vacina na farmacia, mas sempre com o

farmacéutico dentro do estabelecimento.
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Paragrafo Unico. No caso de vacinagdo extramuros, o farmacéutico devera
comunicar o referido servico ao Conselho Regional de Farmécia de sua jurisdicao,
informando data, periodo de realizacédo e local.

O farmacéutico devera solicitar, juntamente com a licenca sanitaria de
vacinagao, a licenca extramuros. Essa licenca permite ao profissional fazer vacinagao
fora do ambiente da farmacia.

Art. 4° Ao farmacéutico apto a prestar o servi¢o de vacinagéo nos termos dessa
resolucdo devera ser garantida a autonomia técnica para realiza-la.

O farmacéutico precisa ter, entre outras autonomias, a liberdade de avaliagdo
e escolha de materiais que se adequem ao servico. A qualificacdo de fornecedores e
a padronizacdo de materiais sao basicas e essenciais para 0 servico.

CAPITULO Ill DOS RECURSOS HUMANOS

Das Atribuicbes e Competéncias

Art. 5° define que para prestar este servico, o farmacéutico deve ter realizado
o curso de vacinacao, reconhecido pelo MEC, ter as matérias em um curso de pés ou
ter trabalhado por, no minimo, 12 meses na atividade.

O profissional deve ficar atento ao conteddo programatico do curso, pois existe
um minimo de carga horaria e contetudo. A média desses cursos tem sido de 30 horas.

Art. 6° S&o atribui¢cées do farmacéutico:

| - Elaborar Procedimentos Operacionais Padrdo (Pops) relacionados a
prestagcéo do servigco de vacinagao.

Os POP’s devem ser escritos de forma clara com a finalidade de padronizar e
ilustrar como o servi¢o deve ser realizado.

A empresa e seu responsavel técnico devem avaliar o publico-alvo e a faixa
etaria que seus servicos de vacinacao irdo abranger. As farmacias tém optado em
atender criancas acima dos 10 anos.

Il - Notificar ao sistema de notificacbes da Anvisa, ou outro que venha a
substitui-lo, a ocorréncia de incidentes, eventos adversos pds-vacinacdo (EAPV) e
gueixas técnicas (QT), relacionados a utilizacdo de vacinas, investigando eventuais

falhas relacionadas em seu gerenciamento de tecnologias e processos.
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Algumas Vigilancias Sanitarias estdo orientando o uso de formularios para o
informe dos EAPV. Para entender os tipos de eventos e suas classificacdes, deve-se
utilizar o manual do Ministério da Saude:

[Il - Fornecer ao paciente/usudrio a declaracdo do servico prestado, nos termos
da legislacao vigente, contendo, ainda, as seguintes informacdes:

A declaracdo de servicos farmacéuticos deve ser preenchida antes da
administracao da vacina. A carteira de vacinacéo € preenchida parcialmente, deixando
o carimbo com lote e validade para preenchimento apos a vacinagao.

a) nome da vacina,

Observar que, além da Declaracao de Servigcos farmacéuticos, as informacdes
bésicas devem constar em uma ficha do paciente e na carteira de vacinagéo.

b) informacdes complementares, tais como nome do fabricante, nimero de lote
e prazo de validade da vacina administrada,

O Ministério da Saude disponibiliza um aplicativo para smartphones intitulado
“Vacinagao em dia”. Essa ferramenta ajuda a manter as informagdes atualizadas.

c) orientacdo farmacéutica quando couber;

A orientacdo farmacéutica pode ser feita verbalmente e por escrito. A melhor
opcao é utilizar as duas formas.

d) data, assinatura e identificacdo do farmacéutico responséavel pelo servigco
prestado, incluindo numero de inscricdo no Conselho Regional de Farméacia (CRF) da
sua jurisdicao;

O farmacéutico podera utilizar o carimbo ou imprimir no formulario estas
informacdes.

e) data da proxima dose, quando couber.

A orientacdo da data da préxima dose pode ser feita em formulario ou de outra
forma. Além de informar a proxima dose é interessante criar mecanismos para lembrar
o cliente, como uma mensagem no celular. Os detalhes que auxiliam a vida do cliente
podem ser um grande diferencial para o servigo.

IV - Registrar as informacdes referentes as vacinas aplicadas no cartdo de
vacinacao do paciente/usuério, no sistema de informacgé&o definido pelo Ministério da

Saude e no prontuario individual do paciente/usuario.
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O registro de informacbes deve ser realizado antes do atendimento. E
importante avaliar, junto a Visa da regido, o local de recepcéo aos pacientes, pois ha
regides do Pais em que a Vigilancia Sanitaria orienta o atendimento para registro e
orientacOes fora da sala de vacinacao.

V - Enviar a Secretaria Municipal de Saude, mensalmente, as doses
administradas segundo modelos padronizados no Sistema de Informacdo do
Programa Nacional de Imunizacédo (SIPNI) ou outro que venha a substitui-lo.

O SIPNI € um sistema desenvolvido para possibilitar aos gestores envolvidos
no Programa Nacional de Imunizacdo a avaliagdo dinamica do risco quanto a
ocorréncia de surtos ou epidemias, a partir do registro dos imunobioldgicos aplicados
e do quantitativo populacional vacinado, agregados por faixa etaria, periodo de tempo
e area geografica.

A farmécia serd orientada pela Visa local sobre quais 0s passos para
cadastramento no site.

VI - Utilizar, preferencialmente, um sistema informatizado como o REGISTRE
do Conselho Federal de Farmacia ou outro que venha a substitui-lo.

Existem no mercado muitos softwares de servigcos farmacéuticos que permitem
0 acompanhamento do paciente e que incluem o servico de vacinacgao.

O profissional deve avaliar as ferramentas disponiveis em cada sistema e optar
pela melhor. O software precisa ser simples e oferecer facilidades para quem
manuseia o sistema.

VIl - Elaborar Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
(PGRSS) relacionado a prestacao do servico de vacinacao.

O PGRSS da sala de vacinagao deve incluir os residuos biolégicos.

De acordo com a Resolucdo 306/04, as vacinas devem receber tratamento
antes de sair do estabelecimento. As vacinas de virus vivos ou atenuados pertencem
ao Grupo Al.

CAPITULO IV DOS REFERENCIAIS MINIMOS OBRIGATORIOS PARA
PRESTACAO DO SERVICO DE VACINACAO PELO FARMACEUTICO

Art. 7° Para a prestacdo do servico de vacinacdo pelo farmacéutico é

necessario realizar um curso de formacédo complementar, o qual devera ter critérios
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claros de avaliagdo e aprovacdo que demonstrem o alcance dos objetivos de
aprendizagem.

Ao final do curso, o farmacéutico devera estar apto a:

| - Referenciais tedricos:

a) Conhecer os beneficios da vacinacéo para a saude publica;

b) Conhecer a estratégia de vacinacdo (Programa Nacional de Imunizacao -
PNI) e dados epidemioldgicos das doencgas evitaveis por vacinacdo no Brasil;

c) Descrever as caracteristicas das doencas evitaveis por vacinagao, natureza
e frequéncia das complicacoes;

d) Identificar as diferencas entre imunizacao ativa e passiva;

e) Descrever como a resposta imunolégica desencadeada apds administracédo
de vacinas confere protecao contra doencas;

f) Conhecer e interpretar os calendéarios vacinais;

g) Caracterizar os tipos de vacinas, esquemas de vacinacdo, vias de
administracao e sua adequacao ao publico-alvo;

h) ldentificar os diferentes constituintes de uma vacina, como adjuvantes,
conservantes e estabilizantes;

i) Educar a populacdo acerca das medidas preventivas e dos aspectos da
vacinacao das doencas evitaveis por vacinacao;

j) Entender os requisitos técnicos e legais relacionadas a vacinacao;

K) Interpretar legislacbes e descrever medidas relacionadas a seguranca
ocupacional;

l) Elaborar o plano de gerenciamento de residuos em servi¢os de saude;

m) Conhecer a importancia da rede de frio e sua manutencéo;

n) Conhecer o papel do farmacéutico e as etapas do servico de vacinacao;

0) ldentificar as técnicas de preparo, administracdo de vacinas pelas diferentes
vias e atividades pds-vacinacao;

p) ldentificar os locais anatdmicos adequados para a vacinacao de acordo com
as caracteristicas da populacéo;

g) Conhecer os protocolos de seguranca do paciente durante a administracao

de vacinas;
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r) Conhecer o sistema de notificagdes e identificar incidentes, eventos adversos
pds-vacinacao e queixas técnicas notificaveis;

s) Conhecer as condutas a serem adotadas frente aos possiveis eventos
adversos pdés-vacinacao e outros problemas a ela relacionados;

t) Identificar sinais e sintomas diferenciais de reacao anafilatica, sincope vaso
vagal e ansiedade;

u) Definir condutas para o manejo adequado de anafilaxia relacionada a
vacinacao;

v) Conhecer as necessidades de saude que demandem encaminhamento do
paciente a outro profissional ou servi¢co de salde;

w) Descrever a forma correta de documentagédo do processo de cuidado ao
paciente;

X) Planejar campanhas de vacinacao;

Il - Referenciais praticos:

a) Acolher a demanda e analisar o estado vacinal do paciente;

b) Identificar as necessidades e problemas de saude, situacfes especiais,
precaucdes, contraindicagfes relativas a vacinacdo e, quando couber, analisar a
prescricdo médica;

c) Construir o plano de cuidado e selecionar as condutas a serem adotadas,
incluindo vacina, esquema de administragéo e insumos necessarios;

d) Preparar, administrar a vacina necessaria e descartar adequadamente o0s
residuos;

e) Educar a pessoa sobre os cuidados e as precaucdes relativos a vacinacao;

f) Acompanhar e manejar eventos adversos pds-vacinacao e outros problemas
relacionados a imunizacao;

g) Notificar incidentes, eventos adversos pds-vacinacao e queixas técnicas;

Interagir com outros profissionais e proceder ao encaminhamento do paciente;

h) Documentar o processo de cuidado ao paciente;

i) Instituir as medidas de higiene das maos no servico de vacinacgao.

O profissional deve se assegurar de que esta fazendo um curso que atenda

aos referenciais minimos, e que seu certificado de conclusdo seja reconhecido.



45

8 1° Os referenciais praticos dos cursos de formagdo complementar deveréo
ser realizados, obrigatoriamente, na modalidade presencial.

As técnicas utilizadas para grande parte das aplicacdes de vacinas sao as vias:
intramuscular e subcutanea. A via intradérmica s6 é utilizada para a aplicacdo da
Vacina BCG.

§ 2° Recomenda-se que, além dos referenciais descritos no anexo desta
resolucdo, o farmacéutico realize curso de Suporte Basico de Vida atualizado.

O profissional deve estar apto para atender emergéncias basicas,
independentemente de o estabelecimento dispor de sala de vacinacéo.

Art. 8° A aptiddo do farmacéutico nos termos dessa resolucdo dar-se-a
mediante o atendimento dos seguintes requisitos:

a) Ser aprovado em curso de formacdo complementar que atenda aos
referenciais minimos estabelecidos no Anexo desta resolugcdo, credenciado pelo
Conselho Federal de Farmacia ou ministrado por Instituicdo de Ensino Superior
reconhecida pelo Ministério da Educacéo ou, ainda, ofertado pelo Programa Nacional
de Imunizacao (PNI);

b) Apresentar ao Conselho Regional de Farmécia de sua jurisdicdo documento
comprobatério do curso de formacéo realizado, que atenda aos requisitos desta
resolucdo, para averbacédo, devendo conter, obrigatoriamente, o nome do curso, a
data de realizac&o, a carga horaria, o conteddo ministrado, 0 nome e a formacéo
profissional do instrutor.

Paragrafo unico. Os farmacéuticos que comprovarem a realizacdo de curso
pos-graduacdo cujo conteddo preencha os requisitos minimos previstos no Anexo
dessa resolucdo, ou que tenham experiéncia de, no minimo, 12 (doze) meses de
atuacao na area devidamente comprovada junto ao Conselho Regional de Farmacia
da sua jurisdicdo até a data de publicacdo desta resolucdo, também serdo
considerados aptos a prestar o servico de vacinagao.

Art. 9° O farmacéutico devera afixar no local de prestacdo do servico de
vacinacao, declaracédo emitida pelo Conselho Regional de Farmacia da sua jurisdicéo

gue ateste sua identificacdo e aptidao.
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Art. 10. Recomenda-se que o farmacéutico realize, no minimo, atualizagao
anual relativa aos conteudos teoricos afins ao servico de vacinacao pelo farmacéutico
e ao Programa Nacional de Imunizagéo.

CAPITULO V DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 11. Esta resolugcao entra em vigor na data da sua publicacdo, revogando
os dispositivos em contrario, em especial a Resolu¢cao/CFF n°® 574, de 22 de maio de
2013.

4.9 Resolucao n° 574 de 22 de maio de 2013

O CFF (Conselho Federal de Farmacia) atribuiu no seu exercicio legal na
resolucao n° 574 de 22 de maio de 2013 (Anexo 2) as competéncias e atribuicbes do
farmacéutico nas aplicacdes de vacinas, em farméacias e drogarias assim como suas
dispensacfes, destacando atencdo a saude, assim como sua reabilitacdo em nivel
tanto individual como coletivo, prevencao e promocado. Mostrando que medicamento
€ aquele produto tecnicamente obtido e elaborado, com finalidade paliativa, curativa,
profilatica ou para fins de diagndésticos, assim sendo de competéncia de farmacias e
drogarias locais onde se manipulam férmulas magistrais e oficinais, com comércio de
drogas, insumos, correlatos e de atendimento privativo, hospitalar ou de outrem
assisténcia médica;

Esta resolucdo também mostra que observada a prescricdo médica é facultado
a farmécia ou drogaria a aplicacdo de injecdes a cargo de técnico habilitado, desde
gue o local seja devidamente aparelhado, assim como a Secretaria de Saude
apresenta que também deve ser devidamente higienizado.

O CFF aprova ao Cdodigo de Etica da Profissdo Farmacéutica em seu
Preambulo, considera que farmacéutico é um profissional da saude cumprindo todas
as atividades relativas e da salvaguarda da saude; assim como as a¢fes de educacao
a saude as comunidades.

A RDC da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n°315, de 26 de
outubro de 2005, dispbe dos regulamentos técnicos de registro, pos registro e

reavaliacdo bioldégica de produtos terminados que s&o: soros hiperimunes,
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biomedicamentos, vacinas, hemoderivados, medicamentos tanto obtidos de tecido
animal quanto de fluido biolégico, anticorpos monoclonais, medicamentos contendo
microrganismos vivos, biotecnoldgicos alérgenos, atenuados, mortos ou até mesmo
probidticos.

| — Medicamento biolégico (tecnicamente elaborado)

[l — vacinas (de modo a induzir imunidade especifica ativa)

Art. 2 — atribuicdo, dispensacdo e aplicacdo do farmacéutico para o
medicamento.

Art. 3 — responsabilidade técnica e de conhecimento total que norteiam o
farmacéutico.

Art. 4 — elaborar POP’s (Procedimentos Operacionais Padrdes)

Art. 5 — relatar a farmacovigilancia sobre eventuais irregularidades com a
vacina.

Art. 6 — efetuar as anotacdes ao fim da aplicacdo do imunizante na Carteirinha
de Vacinacédo, assim como na Declaracao de Servico Farmacéutico.

1°. Conter a identificacdo do estabelecimento, nome, endereco, telefone e
CNPJ, identificagdo do paciente, usuério ou de seu responsavel legal, na declaracéo
de servico farmacéutico.

a. nome da vacina

b. nimero de lote e validade da vacina

c. orientagdo fornecida ao paciente ou usuario.

d. Data, assinatura e carimbo, com inscrigdo no Conselho Regional de
Farmacia (CRF) do farmacéutico, responsavel pelo servico prestado.

3°. Devera ser emitida em duas vias a Declaracédo de Servico Farmacéutico a
primeira devera ser entregue ao paciente ou usuario, a segunda devera ser arquivada

no estabelecimento.
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4.10 Lei Federal n® 13.021, de 8 de agosto de 2014.

As farmacias e drogarias passaram a ser vistas como um estabelecimento de
saude e ndo um simples comércio, assim passou prestar tais servicos de saude. Antes
da lei federal 13.021/2014 (Anexo 3), a Lein® 5.991 de 17 de dezembro de 1973
definia farmacias e drogarias como estabelecimentos que dispensavam e
comercializavam medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos, néao
autorizando as farmacias a prestarem tais servicos. Com a lei federal n°13.021, de 8
de agosto de 2014, a farmacia passou a ser "uma unidade de prestacdo de servigos
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a salude e orientacdo

sanitaria individual e coletiva, sendo ela publica, individual ou particular".

Art. 2° - assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promocéo, a protecéo
e a recuperacdo da saude publica e privada que desempenhem atividades
farmacéuticas, contendo o medicamento como insumo essencial, acesso e uso

racional.

Art. 3° local destinado a assisténcia farmacéutica, & saude e orientacdo
sanitaria individual, coletiva, manipulacédo dispensacédo de medicamentos magistrais,
oficinais, farmacopeicos, industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos,

produtos farmacéuticos e correlatos.

| - Farméacias sem manipulacéo ou drogarias: estabelecimento de dispensacao

e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.
Il - Farmacias com manipulacdo: estabelecimento de manipulacédo de formulas
oficinais e magistrais, medicamentos, insumos farmacéuticos, correlatos,

compreendendo de dispensacéo e atendimento privativo.

Art. 6° autorizagao e o licenciamento da autoridade competente:
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| - Presenca de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento.

Il - Ter localizac@o conveniente e sanitario.

Il - ter equipamentos para a conservagdo adequada de imunobiolégicos.

IV - Contar com equipamentos que se adequam com 0S requisitos técnicos

estabelecidos pela vigilancia sanitéaria.

Art. 7° qualquer farmécia pode dispor de atendimento imediato a populacéo, de
medicamentos, vacinas e soros que assim de adequam o perfil epidemioldgico da sua

regido demografica.

Art. 11. o proprietario da farméacia ndo podera desautorizar ou desconsiderar as

orientacdes técnicas emitidas pelo farmacéutico.

Art. 13. Obriga-se o farmacéutico, no exercicio de suas atividades, a:

| - Notificar os 6rgdos competentes dos efeitos colaterais, das reacdes

adversas, das intoxicagdes, voluntarias ou n&o, e da farmacodependéncia.

Il - Manter organizado e atualizado o cadastro com dados técnico-cientificos

das drogas, farmacos e medicamentos disponiveis na farmécia.

IV - Protocolar vigilancia farmacologica de medicamentos, produtos

farmacéuticos e correlatos.

VI - Prestar orientacdo farmacéutica em relacdo aos beneficios e riscos, a
conservacao e a utilizacdo de farmacos e medicamentos inerentes a terapia, bem

como as suas interacbes medicamentosas e a importancia do seu correto manuseio.
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4.11 Resolugao n°704 de 30 de abril de 2021

A Resolucéo do Conselho Federal de Farmacia CFF n°® 704 de 30.04.21 (Anexo
7) dispde sobre aplicacdo de vacina contra a Covid-19 pelo farmacéutico, nas
campanhas ofertadas por instituicbes publicas ou privadas durante a pandemia do
novo Coronavirus (Covid-19).

A aplicacdo de vacina contra a Covid-19 pelo farmacéutico, nas campanhas
ofertadas por instituicbes publicas ou privadas durante a pandemia do novo
Coronavirus, foi regulamentada pelo Conselho Federal de Farmacia (CFF). Esta
resolugdo, que entrou em vigor no dia 30 de abril de 2021 e atende o pedido da
Organizacdo Mundial de Saude para que os paises redobrem o comprometimento
contra a pandemia do novo Coronavirus e do Ministério da Saude para ampliacdo de
postos de vacinacdo em todos 0os municipios do pais.

Em seu Art. 1° ela declara que fica autorizado ao farmacéutico inscrito no
Conselho Regional de Farmacia, com habilidade em aplicacdo de injetaveis, em
participar da campanha de vacinacdo contra a Covid-19, realizada por instituicbes
publicas ou privadas.

Durante a pandemia do novo Coronavirus, ficam suspensos,
excepcionalmente, os referenciais minimos obrigatérios exigidos no artigo 7° da

Resolucdo/CFF n°® 654/2018, para aplicacdo da vacina contra a Covid-19
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5. RESULTADOS

Os resultados obtidos com a aplicagdo do questionario estdo expressos a
seguir em percentual relacionado ao nimero de entrevistados que participaram da
pesquisa. O questionario foi criado através da ferramenta Google Forms e respondido

por 21 pessoas relacionadas a area da saude como farmacéuticos e estudantes.

Grafico 1: Vocé é farmacéutico (a)?

@ sim
® nédo

Fonte: (AUTORES, 2021)

Grafico 2: Vocé conhece os requisitos minimos para ofertar o servico de vacinacdo em

farmacias e drogarias.

® sim
@ nio

Fonte: (AUTORES, 2021)
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Grafico 3: Vocé tem conhecimento da aprovacgdo da Lei 13.021 a qual aprova o servigco de

vacinagdo em farmécias e drogarias

38,1%
61,9%

Fonte: (AUTORES, 2021)

@ sim
® néo

Grafico 4: Vocé acha que a oferta de vacinagdo em farmécias e drogarias ira agilizar as

@ sim
® nio

Fonte: (AUTORES, 2021)

Imunizacdes ja feitas pelo SUS.

Gréfico 5: A farmacia ou drogaria na qual vocé é responsavel tem pretensao de oferecer o

servigo de vacinagéo

® sim
® néo
88,9%

Fonte: (AUTORES, 2021)
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Grafico 6: Em sua opinido, os profissionais responsaveis pela aplicacdo deveriam receber

cursos de ética e assisténcia farmacéutica para ofertar servigos de qualidade para a populagéo.

@® sim
@® nio

Fonte: (AUTORES, 2021)

Grafico 7: Vocé ja realizou ou tem intengdo em realizar algum curso de formacao para prestar

0 servico de vacinacao.

@ sim
® nio

Fonte: (AUTORES, 2021)

Grafico 8: Vocé acredita que com a oferta do servigo de vacinacdo em farmacias e drogarias

a importancia do papel do farmacéutico se destacara.

® sim
® néo

Fonte: (AUTORES, 2021)
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Como mostrado no grafico da primeira questao, 21 participantes responderam
a pesquisa, onde 11 (52,4%) dos entrevistados eram farmacéuticos(as) e 10 (47,6%)
nao sao farmacéuticos(as).

Das pessoas que responderam ao questionario, 61,9% possuem conhecimento
da aprovagéo da RCD 197/2017 na qual a Anvisa aprova o servigo de vacinagdo em
farmacias e drogarias e conhecem 0s requisitos minimos para ofertar o servico de
vacinacgao nesses estabelecimentos de saude. J&, 38,1% néo tinha conhecimento da
aprovacao desta resolucdo e desconhecem os requisitos minimos para ofertar o
servigo.

No grafico 4 a percepcao foi de que 66,7% dos entrevistados concordam que a
oferta do servigo de vacinacdo em farmécias e drogarias ir4 agilizar as imuniza¢des
ja feitas pelo SUS e 33,3% tém duvidas de que esse novo servico ofertado agilizara
as imunizagoes.

Apenas 9,5% dos entrevistados responderam que a farmacia ou dragaria na
qgual eles séo responsaveis tem a pretensdo de oferecer o servico de vacinagéo e a
maioria, 90,5%, responderam que a farmacia ou drogaria na qual eles séo
responsaveis, ndo pretendem oferecer esse tipo de servico.

Quanto as capacita¢cdes, no grafico 6, mostra que 95,2% dos entrevistados
acreditam ser de extrema importancia no que tange a ética e a assisténcia
farmacéutica dos profissionais responsaveis pela aplicagcao de injetaveis.

O fato de aproximadamente 57,1% dos entrevistados terem a intencéo
de realizar algum curso de formacao para prestar o servico de vacinacdo vem de
encontro com a necessidade de capacitacdes demonstrada no grafico 6.

Por fim, a maioria dos entrevistados 76,2%, acreditam que o papel do
farmacéutico se destacara com a oferta do servico de vacinacdo em farmécias e
drogarias e a populacdo passard a ver a importancia da profissdo como mais um

aliado com proposito na qualidade de vida do paciente.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

A vacinacdo é a mais bem sucedida medida de saude publica, disponivel
atualmente no Brasil, apresentando como resultado a introducéo de novas vacinas
nos programas nacionais de vacinacdo, o aumento do acesso a vacinacdo de
populacdes carentes, aumento da cobertura vacinal e a eliminacdo e prevencao de
doencas imunopreveniveis em patamares nunca atingidos.

Portanto, podemos inferir, que assim como no SUS (Sistema Unico de Saude),
0 servico de vacinacao, distribuicdo, armazenamento e aplicacdo pode ser realizado
em farmacias e drogarias privadas ap0s a publicacdo e regulamentacédo da legislacao
n°®13.021 no ano de 2014. Com esta pratica, o farmacéutico e os profissionais técnicos
passardo a serem mais valorizado, deixando de serem apenas comerciantes de
medicamentos ao dar informacdes e orientacdes necessarias para o restabelecimento
da saude dos pacientes, cumprindo assim papéis assistencialistas na comunidade.

Concluimos também, através dos resultados da pesquisa, que a maioria dos
entrevistados reconhece que com o envolvimento dos farmacéuticos e profissionais
técnicos nas acdes de imunizacoes, as profissdes, serao enaltecidas por contribuirem
positivamente nesta acao tdo importante. Porém, mesmo com tal reconhecimento os
graficos nos mostraram que quase a porcentagem total dos entrevistados néo
adotardo tal servicos em seus estabelecimentos no municipio de Porto Ferreira- SP.
A negativa para a disponibilizacdo destes servicos pode estar atrelada as inUmeras
normas exigidas pela Resolucao.

Por fim, a &rea de atuacédo da profissdo farmacéutica continua se expandindo
cada vez mais e por ser um profissional de salde que estd mais proximo da
populacdo, é necessario que ele atue mais ativamente, que va mais além do que

simplesmente dispensar o medicamento prescrito pelo médico.
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ANEXO 2

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA N° 574 DE 22 DE MAIO DE 2013

Conselho Federal de Farmacia

RESOLUCAO N° 574 DE 22 DE MAIO DE 2013

Ementa: Define, regulamenta e estabelece
atribuicées e competéncias do farmacéutico na
dispensacao e aplicacao de vacinas, em farmacias e
drogarias.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF) no uso de suas atribuigoes legais e
regimentais e no exercicio das competéncias previstas na Lei Federal 3.820, de 11 de
novembro de 1.960, e

considerando as alineas “g”, “1”, “m”™ e “p” do artigo 6° da Lei n°. 3.820, de 11
de novembro de 1.960, que atribui ao CFF a competéncia para através de resolucao ampliar,
definir e modificar atribuigoes e competéncias dos farmacéuticos;

considerando, ainda a outorga legal ao CFF de zelar pela saude publica,
promovendo agdes que implementem a assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atengao
a saude, conforme alinea “p”, do artigo 6.°, da Lei Federal n.° 3.820, de 11 de novembro de
1.960, com as alteragoes da Lei Federal n°. 9.120, de 26 de outubro de 1995;

considerando a Lei Federal n°. 5991, de 17 de dezembro de 1973, que
estabelece em seu artigo 4°, inciso I, que medicamento é o produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnosticos;

considerando a Lei Federal n°. 5991, de 17 de dezembro de 1973, que
estabelece em seu artigo 4° inciso X que farmacia € estabelecimento de manipulacao de
féormulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, compreendendo o de dispensagdao e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

considerando a Lei Federal n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que
estabelece em seu artigo 4°, inciso XI que drogaria € o estabelecimento de dispensagao e
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;

considerando a Lei Federal n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que
estabelece em seu artigo 18 que é facultado a farméacia ou drogaria manter servigo de
atendimento ao publico para aplicagao de injegoes a cargo de técnico habilitado, observada a
prescrigao médica;

considerando o Decreto n°® 85.878, de 07 de abril de 1981, que estabelece
normas para a execucao da Lei 3.820/60, dispondo sobre o exercicio da profissio do
farmacéutico;
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considerando a Resolugao do Conselho Nacional de Educa¢ao (CNE)/Camara
de Educacao Superior (CES) n°. 2, de 19 de fevereiro de 2002, que Institui as Diretrizes
Curriculares Nacionais do Curso de Graduagao em Farmacia, estabelecendo que a formagao do
farmacéutico tem por objetivo dotar o profissional dos conhecimentos requeridos, com
destaque a atengao a saide, devendo estar aptos para desenvolver acdes de prevencao,
promogao, protegao e reabilitagao da satide tanto em nivel individual quanto coletivo;

considerando a Resolugao do CFF n°. 357, de 20 de abril de 2004, que aprova o
regulamento técnico das Boas Praticas de Farmacia e que considera em seu Anexo 1, Capitulo
VIII, Secao 1, artigo 78, que € atribui¢ao do farmacéutico, na farmacia e drogaria, a prestagao
do servigo de aplicagao de injetaveis desde que o estabelecimento possua local devidamente
aparelhado, em condigoes técnicas higiénicas e sanitarias nos termos estabelecidos pelo 6rgao
competente da Secretaria de Satde;

considerando a Resolugao CFF n°. 417, de 29 de setembro de 2.004, retificada
em 06 de maio de 2.005, que aprova o Codigo de Etica da Profissao Farmacéutica e que em seu
Preambulo, considera que o Farmacéutico € um profissional da saude, cumprindo-lhe executar
todas as atividades inerentes ao ambito profissional farmacéutico, de modo a contribuir para a
salvaguarda da satide publica e, ainda, todas as agoes de educagao dirigidas a comunidade na
promogao da saude;

considerando a Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n°. 315, de 26 de outubro de 2005, que dispoe sobre o
Regulamento Técnico de Registro, Alteragcdes Pos-Registro e Revalidagao de Registro dos
Produtos Biologicos Terminados, e que estabelece em seu Anexo, que os medicamentos
biologicos considerados no Regulamento sao: vacinas; soros hiperimunes; hemoderivados;
biomedicamentos; medicamentos obtidos a partir de fluidos biologicos ou de tecidos de origem
animal; medicamentos obtidos por procedimentos biotecnoldgicos; anticorpos monoclonais;
medicamentos contendo microorganismos vivos, atenuados ou mortos; probioticos e alérgenos;

considerando a Resolugao RDC da Anvisa n°. 44, de 17 de agosto de 2009, que
dispoe sobre os o cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas em farmacias e drogarias e
que estabelece em seu artigo 61 que além da dispensagao, podera ser permitida as farmacias e
drogarias a presta¢ao de servicos farmacéuticos, conforme requisitos e condigoes estabelecidos
na Resolucao, e que sao considerados servicos farmacéuticos passiveis de serem prestados em
farmacias ou drogarias a atengao farmacéutica e a perfuragao de lobulo auricular para
colocagdo de brincos; definindo, ainda, que a prestagao de servigo de aten¢ao farmacéutica
compreende a aten¢ao farmacéutica domiciliar, a afericaio de parametros fisiologicos e
bioquimicos e a administragao de medicamentos;

considerando a Resolugao RDC da Anvisa n°.44 , de 17 de agosto de 2009, que
dispoe sobre o cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas em farmacias e drogarias e que
estabelece em seu artigo 92 que as farmacias e drogarias podem participar de campanhas e
programas de promocao da saide e educagao sanitaria promovidos pelo Poder Publico,
resolve:

Atrt. 1° - Para efeitos desta Resolucao, sao adotados os seguintes conceitos:

I - medicamento biologico - medicamento que contém molécula com atividade
biologica conhecida, que tenha passado por todas as etapas de fabricagao (formulagao, envase,
liofilizagao, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de qualidade e liberagao do lote
de produto biologico para uso);
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II - produto biolégico terminado - produto farmacéutico, de origem biologica,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnostico “in vivo™;

III — vacinas - produtos biologicos que contém uma ou mais substancias
antigénicas que, quando inoculados, sao capazes de induzir imunidade especifica ativa e
proteger contra a doenga causada pelo agente infeccioso que originou o antigeno.

Atrt. 2° - E atribuigao do farmacéutico, na farmacia e drogaria, a dispensagao de
vacinas e a prestagao do servigo de aplicagao desses medicamentos.

Art. 3° - A responsabilidade técnica do farmacéutico para a aplicacao de
vacinas, diante das autoridades sanitarias e profissionais, caracteriza-se pela utilizagao de
conhecimentos técnicos e assisténcia técmica, total autonomia técnico-cientifica, além de
conduta compativel com os padroes éticos que norteiam a profissao farmacéutica.

Art. 4° - O farmacéutico devera elaborar Procedimentos Operacionais Padroes
(POPs) relacionados a aplicagao de vacinas.

Art. 5°— O farmaceéutico notificara ao servigo de farmacovigilancia da vigilancia
sanitaria em face da nao conformidade da qualidade da vacina.

Art. 6° - Apos a aplicagdo da vacina, o farmacéutico devera fornecer ao
paciente/usuario uma Declaragdo de Servigo Farmacéutico e efetuar a devida anotagao na
Carteira de Vacinacao.

§ 1° - A Declaracao de Servigo Farmacéutico deve conter a identificacao do
estabelecimento, nome, enderego, telefone e CNPJ, além da identificagao do paciente/usuario
ou de seu responsavel legal, quando for o caso.

§ 2° - A Declaracao de Servico Farmacéutico de que trata o §1° deve conter,
ainda, no minimo, as seguintes informacoes:

a) nome da vacina;

b) informagdes complementares tais como numero de lote e validade da
vacina administrada;

c) orientag¢ao farmacéutica fornecida ao paciente/usuario;

d) data, assinatura e carimbo, com inscrigao no Conselho Regional de

Farmacia (CRF) do farmacéutico, responsavel pelo servigo prestado.

§ 3° - A Declaragao de Servigo Farmacéutico devera ser emitida em duas vias,
sendo a primeira entregue ao paciente/usuario e, a segunda, arquivada no estabelecimento.

Art. 7° - Os casos omissos na presente resolugdo e as questdes de ambito
profissional relacionadas serao resolvidos pelo Plenario do Conselho Federal de Farmacia.

Art. 8° - Esta resolugao entra em vigor na data de sua publicagao, revogando-se
as disposi¢oes em contrario.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente do CFF

Publique-se:
José Vilmore Silva Lopes Junior
Secretario-Geral — CFF
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ANEXO 3
LEI FEDERAL N° 13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014.

Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014.

Dispoe sobre o exercicio e a fiscalizagao das atividades
farmacéuticas.

Mensagem de veto
A PRESIDENTA DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
CAPITULO |
DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 1° As disposi¢oes desta Lei regem as agoes e servigos de assisténcia farmacéutica executados, isolada
ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas fisicas ou juridicas de direito publico ou privado.

Art. 2° Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto de agdes e de servigos que visem a assegurar a
assisténcia terapéutica integral e a promocao, a protegao e a recuperagao da saude nos estabelecimentos publicos e
privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao
seu acesso e ao seu uso racional.

Art. 3° Farmacia € uma unidade de prestagao de servigos destinada a prestar assisténcia farmacéutica,
assisténcia a saude e orientagao sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipulagao e/ou dispensagao
de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos,
produtos farmacéuticos e correlatos.

Paragrafo Unico. As farmacias serao classificadas segundo sua natureza como:

| - farmacia sem manipulagao ou drogaria: estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

Il - farmacia com manipulagdo: estabelecimento de manipulagdao de formulas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagao e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

Art. 4° E responsabilidade do poder publico assegurar a assisténcia farmacéutica, segundo os principios e
diretrizes do Sistema Unico de Salde, de universalidade, equidade e integralidade.

CAPITULO Il
DAS ATIVIDADES FARMACEUTICAS

Art. 5° No ambito da assisténcia farmacéutica, as farmacias de qualquer natureza requerem, obrigatoriamente,
para seu funcionamento, a responsabilidade e a assisténcia técnica de farmacéutico habilitado na forma da lei.

CAPITULO IIl
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACEUTICOS
Segao |
Das Farmacias

Art. 6° Para o funcionamento das farmacias de qualquer natureza, exigem-se a autorizagao e o licenciamento
da autoridade competente, além das seguintes condigoes:

| - ter a presenga de farmacéutico durante todo o horario de funcionamento;
Il - ter localizagao conveniente, sob o aspecto sanitario;

11l - dispor de equipamentos necessarios a conservagao adequada de imunobiolégicos;



IV - contar com equipamentos e acessorios que satisfagam aos requisitos técnicos estabelecidos pela
vigilancia sanitaria.

o-porte-na-+o a-aa
ia)-Vigéncia encerrada

Art. 7° Poderao as farmacias de qualquer natureza dispor, para atendimento imediato a populagao, de
medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemioldgico de sua regiao demogréfica.

Art. 8° A farmdcia privativa de unidade hospitalar ou similar destina-se exclusivamente ao atendimento de seus
usuarios.

Paragrafo Unico. Aplicam-se as farmacias a que se refere o caput as mesmas exigéncias legais previstas para
as farmdacias ndo privativas no que concerne a instalagoes, equipamentos, diregdo e desempenho técnico de
farmacéuticos, assim como ao registro em Conselho Regional de Farméacia.

Art. 9° (VETADO).

Segao Il

Das Responsabilidades

Art. 10. O farmacéutico e o proprietario dos estabelecimentos farmacéuticos agirao sempre solidariamente,
realizando todos os esforgos para promover o uso racional de medicamentos.

Art. 11. O proprietdrio da farmécia nao podera desautorizar ou desconsiderar as orientagoes técnicas emitidas
pelo farmacéutico.

Paragrafo Unico. E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico fornecer condigdes adequadas ao
perfeito desenvolvimento das atividades profissionais do farmacéutico.

Art. 12. Ocorrendo a baixa do profissional farmaceéutico, obrigam-se os estabelecimentos a contratagao de
novo farmacéutico, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, atendido o disposto nas Leis n°s 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, e 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 13. Obriga-se o farmaceéutico, no exercicio de suas atividades, a:

| - notificar os profissionais de salde e os 6rgaos sanitarios competentes, bem como o laboratdrio industrial,
dos efeitos colaterais, das reagdes adversas, das intoxicagoes, voluntdrias ou nao, e da farmacodependéncia
observados e registrados na pratica da farmacovigilancia;

Il - organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico-cientificos das drogas, farmacos e
medicamentos disponiveis na farmécia;

Il - proceder ao acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes, internados ou nao, em estabelecimentos
hospitalares ou ambulatoriais, de natureza publica ou privada;

IV - estabelecer protocolos de vigilancia farmacolégica de medicamentos, produtos farmacéuticos e correlatos,
visando a assegurar o seu uso racionalizado, a sua seguranga e a sua eficacia terapéutica;

V - estabelecer o perfil farmacoterapéutico no acompanhamento sistematico do paciente, mediante
elaboragao, preenchimento e interpretagao de fichas farmacoterapéuticas;

VI - prestar orientagao farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente a relagao beneficio e risco, a
conservagao e a utilizagao de farmacos e medicamentos inerentes a terapia, bem como as suas interagoes
medicamentosas e a importancia do seu correto manuseio.

Art. 14. Cabe ao farmacéutico, na dispensagao de medicamentos, visando a garantir a eficacia e a seguranga
da terapéutica prescrita, observar os aspectos técnicos e legais do receitudrio.

CAPITULO IV
DA FISCALIZAGAO
Art. 15. (VETADO).
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Art. 16. E vedado ao fiscal farmacéutico exercer outras atividades profissionais de farmacéutico, ser
responsavel técnico ou proprietario ou participar da sociedade em estabelecimentos farmacéuticos.

CAPITULO V
DISPOSIGOES GERAIS E TRANSITORIAS
Art. 17. (VETADO).
Art. 18. (VETADO).
Brasilia, 8 de agosto de 2014; 193° da Independéncia e 126° da Republica.
DILMA ROUSSEFF
Guido Mantega
Manoel Dias
Arthur Chioro

Miriam Belchior
Guilherme Afif Domingos

Este texto nao substitui o publicado no DOU de 11.8.2014 - Edigao extra

*
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ANEXO 4

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — N° 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009

ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Didrio Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 44, DE 17 DE
AGOSTO DE 2009

Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para
o controle sanitario do funcionamento, da
dispensacdo e da comercializagdo de produtos
e da prestacdo de servigos farmacéuticos em
farmacias e drogarias e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribui¢cdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354
da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Consulta Publica n.° 69, de 11 de julho de 2007, publicada no Diario Oficial da Unido n°® 134,
de 13 de julho de 2007, segdo 1, pag. 86, em reunido realizada em 14 de julho de 2009,
resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os critérios e condigbes minimas para o
cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento,
da dispensacéo e da comercializagédo de produtos e da prestagdo de servigos farmacéuticos
em farmacias e drogarias.

§1° Para fins desta Resolugédo, entende-se por Boas Praticas Farmacéuticas o
conjunto de técnicas e medidas que visam assegurar a manutengdo da qualidade e
seguranga dos produtos disponibilizados e dos servigos prestados em farmécias e
drogarias, com o fim de contribuir para o uso racional desses produtos e a melhoria da
qualidade de vida dos usuarios.

§2° O disposto nesta Resolugdo se aplica as farmacias e drogarias em todo territério
nacional e, no que couber, as farmacias publicas, aos postos de medicamentos e as
unidades volantes.

§3° Os estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia médica ficam sujeitos as disposigdes contidas em
legislagéo especifica.

CAPITULO Il

DAS CONDIGOES GERAIS
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Art. 2° As farmdcias e drogarias devem possuir os seguintes documentos no
estabelecimento:

| - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;
Il - Autorizacé@o Especial de Funcionamento (AE) para farmécias, quando aplicavel;

Ill - Licenga ou Alvara Sanitario expedido pelo 6rgdo Estadual ou Municipal de
Vigilancia Sanitaria, segundo legislagao vigente;

IV- Certiddo de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmacia
da respectiva jurisdicado; e

V - Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, conforme a legislagdo vigente e as
especificidades de cada estabelecimento.

§1° O estabelecimento deve manter a Licenca ou Alvara Sanitario e a Certidao de
Regularidade Técnica afixados em local visivel ao publico.

§2° Adicionalmente, quando as informagdes a seguir indicadas ndo constarem dos
documentos mencionados no paragrafo anterior, o estabelecimento devera manter afixado,
em local visivel ao publico, cartaz informativo contendo:

| - razdo social;

Il - nimero de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

Ill - nimero da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela
Anvisa;

IV - nimero da Autorizag@o Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando
aplicavel;

V - nome do Farmacéutico Responsavel Técnico, e de seu(s) substituto(s), seguido
do numero de inscrigdo no Conselho Regional de Farmacia;

VI - horério de trabalho de cada farmacéutico; e

VIl - nimeros atualizados de telefone do Conselho Regional de Farmécia e do 6rgdo
Estadual e Municipal de Vigilancia Sanitaria.

Art. 3° As farmacias e as drogarias devem ter, obrigatoriamente, a assisténcia de
farmacéutico responsavel técnico ou de seu substituto, durante todo o horario de
funcionamento do estabelecimento, nos termos da legislagao vigente.

Art. 4° Esses estabelecimentos tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manuten¢do da qualidade e seguranga dos produtos objeto desta Resolugdo, bem como
pelo uso racional de medicamentos, a fim de evitar riscos e efeitos nocivos a saude.

Paragrafo Unico. As empresas responsaveis pelas etapas de produgéo, importagéo,
distribuicdo, transporte e dispensagéo sdo solidariamente responsaveis pela qualidade e
seguranga dos produtos farmacéuticos objetos de suas atividades especificas.

CAPITULO Il

DA INFRA-ESTRUTURA FiSICA
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Segao |
Das Condicoes Gerais

Art. 5° As farmacias e drogarias devem ser localizadas, projetadas, dimensionadas,
construidas ou adaptadas com infra-estrutura compativel com as atividades a serem
desenvolvidas, possuindo, no minimo, ambientes para atividades administrativas,
recebimento e armazenamento dos produtos, dispensa¢do de medicamentos, depésito de
material de limpeza e sanitario.

Art. 6° As areas internas e externas devem permanecer em boas condigdes fisicas e
estruturais, de modo a permitir a higiene e a ndo oferecer risco ao usudrio e aos
funcionarios.

§1° As instalagdes devem possuir superficies internas (piso, paredes e teto) lisas e
impermeaveis, em perfeitas condi¢des, resistentes aos agentes sanitizantes e faciimente
lavaveis.

§2° Os ambientes devem ser mantidos em boas condigdes de higiene e protegidos
contra a entrada de insetos, roedores ou outros animais.

§3° As condigdes de ventilagdo e iluminagdo devem ser compativeis com as
atividades desenvolvidas em cada ambiente.

§4° O estabelecimento deve possuir equipamentos de combate a incéndio em
quantidade suficiente, conforme legislacdo especifica.

Art. 7° O programa de sanitizag¢ao, incluindo desratizagdo e desinsetizagdo, deve ser
executado por empresa licenciada para este fim perante os 6rgdos competentes.

Paragrafo unico. Devem ser mantidos, no estabelecimento, os registros da execucéo
das atividades relativas ao programa de que trata este artigo.

Art. 8° Os materiais de limpeza e germicidas em estoque devem estar regularizados
junto & Anvisa e serem armazenados em darea ou local especificamente designado e
identificado.

Art. 9° O sanitario deve ser de facil acesso, possuir pia com agua corrente e dispor de
toalha de uso individual e descartavel, sabonete liquido, lixeira com pedal e tampa.

Paragrafo tnico. O local deve permanecer em boas condi¢des de higiene e limpeza.

Art. 10. Deve ser definido local especifico para guarda dos pertences dos
funcionarios no ambiente destinado as atividades administrativas.

Art. 11. As salas de descanso e refeitério, quando existentes, devem estar separadas
dos demais ambientes.

Art. 12. O estabelecimento deve ser abastecido com agua potavel e, quando possuir
caixa d'agua propria, ela deve estar devidamente protegida para evitar a entrada de animais
de qualquer porte, sujidades ou quaisquer outros contaminantes, devendo definir
procedimentos escritos para a limpeza da caixa d'dgua e manter os registros que
comprovem sua realizagao.

Art. 13. O acesso as instalagdes das farmacias e drogarias deve ser independente de
forma a ndo permitir a comunicagdo com residéncias ou qualquer outro local distinto do
estabelecimento.
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§1° Tal comunicagdo somente € permitida quando a farmdcia ou drogaria estiverem
localizadas no interior de galerias de shoppings e supermercados.

§2° As farmacias e drogarias localizadas no interior de galerias de shoppings e
supermercados podem compartilhar as dreas comuns destes estabelecimentos destinadas
para sanitario, depdsito de material de limpeza e local para guarda dos pertences dos
funcionarios.

Art. 14. As farmacias magistrais devem observar as exigéncias relacionadas a infra-
estrutura fisica estabelecidas na legislagdo especifica de Boas Praticas de Manipulagdo de
Preparacgdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano.

Secaol ll
Do Ambiente Destinado aos Servigos Farmacéuticos

Art. 15. O ambiente destinado aos servigos farmacéuticos deve ser diverso daquele
destinado a dispensacéo e a circulagdo de pessoas em geral, devendo o estabelecimento
dispor de espago especifico para esse fim.

§1° O ambiente para prestacdo dos servicos que demandam atendimento
individualizado deve garantir a privacidade e o conforto dos usuarios, possuindo dimensoes,
mobiliario e infra-estrutura compativeis com as atividades e servigos a serem oferecidos.

§2° O ambiente deve ser provido de lavatério contendo agua corrente e dispor de
toalha de uso individual e descartavel, sabonete liquido, gel bactericida e lixeira com pedal
e tampa.

§3° O acesso ao sanitario, caso exista, ndo deve se dar através do ambiente
destinado aos servigos farmacéuticos.

§4° O conjunto de materiais para primeiros-socorros deve estar identificado e de facil
acesso nesse ambiente.

Art. 16. O procedimento de limpeza do espago para a prestagdo de servigos
farmacéuticos deve ser registrado e realizado diariamente no inicio e ao término do horario
de funcionamento.

§1° O ambiente deve estar limpo antes de todos os atendimentos nele realizados, a
fim de minimizar riscos a saude dos usuarios e dos funcionarios do estabelecimento.

§2° Ap6s a prestagdo de cada servigo deve ser verificada a necessidade de realizar
novo procedimento de limpeza, a fim de garantir o cumprimento ao paragrafo anterior.

CAPITULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS
Secao |
Das Condigcoes Gerais

Art. 17. Os funcionarios devem permanecer identificados e com uniformes limpos e
em boas condigdes de uso.
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Paragrafo unico. O uniforme ou a identificagdo usada pelo farmacéutico deve
distingui-lo dos demais funcionarios de modo a facilitar sua identificagdo pelos usuarios da
farmacia ou drogaria.

Art. 18. Para assegurar a prote¢do do funcionario, do usuario e do produto contra
contaminagéo ou danos a saude, devem ser disponibilizados aos funcionarios envolvidos na
prestagao de servigos farmacéuticos equipamentos de protecgéo individual (EPIs).

Secao ll
Das Responsabilidades e Atribuicoes

Art. 19. As atribuicdes e responsabilidades individuais devem estar descritas no
Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do estabelecimento e ser compreensiveis a todos
os funcionarios.

Art. 20. As atribuicbes do farmacéutico responsavel técnico sdo aquelas
estabelecidas pelos conselhos federal e regional de farmacia, observadas a legislagdo
sanitaria vigente para farmacias e drogarias.

Paragrafo Unico. O farmacéutico responsavel técnico pode delegar algumas das
atribuicdes para outro farmacéutico, com excegdo das relacionadas a superviséo e
responsabilidade pela assisténcia técnica do estabelecimento, bem como daquelas
consideradas indelegaveis pela legislagcdo especifica dos conselhos federal e regional de
farmécia.

Art. 21. A prestagdo de servigco farmacéutico deve ser realizada por profissional
devidamente capacitado, respeitando-se as determinagdes estabelecidas pelos conselhos
federal e regional de farmacia.

Art. 22. Os técnicos auxiliares devem realizar as atividades que ndo séo privativas de
farmacéutico respeitando os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) do
estabelecimento e o limite de atribuigbes e competéncias estabelecidos pela legislagdo
vigente, sob supervisdo do farmacéutico responsavel técnico ou do farmacéutico substituto.

Art. 23. Sdo atribuigdes do responsavel legal do estabelecimento:

| - prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessarios ao
funcionamento do estabelecimento;

Il - prover as condi¢cbes necessarias para o cumprimento desta Resolu¢do, assim
como das demais normas sanitarias federais, estaduais € municipais vigentes e aplicaveis
as farmacias e drogarias;

Il - assegurar as condigbes necessarias a promog¢do do uso racional de
medicamentos no estabelecimento; e

IV - prover as condigdes necessarias para capacitagdo e treinamento de todos os
profissionais envolvidos nas atividades do estabelecimento.

Secao Il
Da Capacitacao dos Funcionarios

Art. 24. Todos os funcionarios devem ser capacitados quanto ao cumprimento da
legislacdo sanitaria vigente e aplicavel as farmacias e drogarias, bem como dos
Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) do estabelecimento.
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Art. 25. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutengdo, deve receber
treinamento inicial e continuado com relagdo a importancia do autocuidado, incluidas
instrucdes de higiene pessoal e de ambiente, saude, conduta e elementos basicos em
microbiologia, relevantes para a qualidade dos produtos e servigos oferecidos aos usuarios.

Art. 26. Deve ser fornecido treinamento inicial e continuo quanto ao uso e descarte de
EPIs, de acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude —
PGRSS, conforme legislacdo especifica.

Art. 27. Nos treinamentos, os funcionarios devem ser instruidos sobre procedimentos
a serem adotados em caso de acidente e episodios envolvendo riscos a saude dos
funcionarios ou dos usuarios das farmacias e drogarias.

Art. 28. Devem ser mantidos registros de cursos e treinamentos dos funcionarios
contendo, no minimo, as seguintes informagdes:

| - descrigdo das atividades de capacitagado realizadas;

Il - data da realizagéo e carga horaria;

Il - conteddo ministrado;

|V - trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

V - identificagcdo e assinatura do profissional, equipe ou empresa que executou o
curso ou treinamento; e

VI - resultado da avaliagéo.
CAPITULO V
DA COMERCIALIZAGAO E DISPENSAGAO DE PRODUTOS
Segao |
Dos Produtos com Dispensacao ou Comercializagdao Permitidas

Art. 29. Além de medicamentos, o comércio e dispensagdo de determinados
correlatos podera ser extensivo as farmacias e drogarias em todo territério nacional,
conforme relagao, requisitos e condigdes estabelecidos em legislagdo sanitaria especifica.

Secaolll
Da Aquisigdo e Recebimento

Art. 30. Somente podem ser adquiridos produtos regularizados junto a Anvisa,
conforme legislagao vigente.

§1° A regularidade dos produtos consiste no registro, notificagdo ou cadastro,
conforme a exigéncia determinada em legislagdo sanitaria especifica para cada categoria
de produto.

§2° A legislagao sanitaria pode estabelecer, ainda, a isengdo do registro, notificagao
ou cadastro de determinados produtos junto a Anvisa.
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Art. 31. As farmdcias e drogarias devem estabelecer, documentar e implementar
critérios para garantir a origem e qualidade dos produtos adquiridos.

§1° A aquisicdo de produtos deve ser feita por meio de distribuidores legalmente
autorizados e licenciados conforme legislacdo sanitaria vigente.

§2° O nome, o numero do lote e o fabricante dos produtos adquiridos devem estar
discriminados na nota fiscal de compra e serem conferidos no momento do recebimento.

Art. 32. O recebimento dos produtos deve ser realizado em area especifica e por
pessoa treinada e em conformidade com Procedimento Operacional Padrao (POP) e com
as disposi¢des desta Resolugdo.

Art. 33. Somente é permitido o recebimento de produtos que atendam aos critérios
definidos para a aquisicdo e que tenham sido transportados conforme especificagées do
fabricante e condi¢es estabelecidas na legislagéo sanitaria especifica.

Art. 34. No momento do recebimento deverd ser verificado o bom estado de
conservagdo, a legibilidade do nuimero de lote e prazo de validade e a presenga de
mecanismo de conferéncia da autenticidade e origem do produto, além de observadas
outras especificidades legais e regulamentares vigentes sobre rétulo e embalagem, a fim de
evitar a exposi¢do dos usuarios a produtos falsificados, corrompidos, adulterados, alterados
ou improprios para o uso.

§1° Caso haja suspeita de que os produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitaria
tenham sido falsificados, corrompidos, adulterados, alterados ou impréprios para o uso,
estes devem ser imediatamente separados dos demais produtos, em ambiente seguro e
diverso da area de dispensacao, devendo a sua identificagdo indicar claramente que nédo se
destinam ao uso ou comercializagdo.

§2° No caso do paragrafo anterior, o farmacéutico deve notificar imediatamente a
autoridade sanitaria competente, informando os dados de identificagdo do produto, de forma
a permitir as agdes sanitarias pertinentes.

Secao Il
Das Condicoes de Armazenamento

Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada, seguindo as
especificagdes do fabricante e sob condicdes que garantam a manutencdo de sua
identidade, integridade, qualidade, seguranga, eficacia e rastreabilidade.

§1° O ambiente destinado ao armazenamento deve ter capacidade suficiente para
assegurar o armazenamento ordenado das diversas categorias de produtos.

§2° O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da agdo direta da luz solar,
umidade e calor, de modo a preservar a identidade e integridade quimica, fisica e
microbioldgica, garantindo a qualidade e seguranga dos mesmos.

§3° Para aqueles produtos que exigem armazenamento em temperatura abaixo da
temperatura ambiente, devem ser obedecidas as especificacdes declaradas na respectiva
embalagem, devendo a temperatura do local ser medida e registrada diariamente.

§4° Deve ser definida em Procedimento Operacional Padrdo (POP) a metodologia de
verificagdo da temperatura e umidade, especificando faixa de horario para medida
considerando aquela na qual ha maior probabilidade de se encontrar a maior temperatura e
umidade do dia.
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§5° O Procedimento Operacional Padrdo (POP) devera definir medidas a serem
tomadas quando forem verificadas condi¢cdes inadequadas para o armazenamento,
considerando o disposto nesta Resolugdo.

Art. 36. Os produtos devem ser armazenados em gavetas, prateleiras ou suporte
equivalente, afastados do piso, parede e teto, a fim de permitir sua facil limpeza e inspegao.

Art. 37. O estabelecimento que realizar dispensagdo de medicamentos sujeitos a
controle especial deve dispor de sistema segregado (armério resistente ou sala prépria)
com chave para 0 seu armazenamento, sob a guarda do farmacéutico, observando as
demais condi¢bes estabelecidas em legislacdo especifica.

Art. 38. Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de falsificagdo, corrupcao,
adulteracdo ou alteragdo devem ser segregados em ambiente seguro e diverso da area de
dispensacao e identificados quanto a sua condi¢do e destino, de modo a evitar sua entrega
ao consumo.

§1° Esses produtos ndo podem ser comercializados ou utilizados e seu destino deve
observar legislagéo especifica federal, estadual ou municipal.

§2° A inutilizagdo e o descarte desses produtos deve obedecer as exigéncias de
legislacédo especifica para Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude, assim como
normas estaduais ou municipais complementares.

§3° Quando o impedimento de uso for determinado por ato da autoridade de
vigilancia sanitaria ou por iniciativa do fabricante, importador ou distribuidor, o recolhimento
destes produtos deve seguir regulamentagao especifica.

§4° A politica da empresa em relagdo aos produtos com o prazo de validade proximo
ao vencimento deve estar clara a todos os funcionarios e descrita no Manual de Boas
Praticas Farmacéuticas do estabelecimento.

Art. 39. O armazenamento de produtos corrosivos, inflamaveis ou explosivos deve
ser justificado em Procedimento Operacional Padrao (POP), o qual deve determinar sua
guarda longe de fontes de calor e de materiais que provoquem faiscas e de acordo com a
legislagéo especifica.

Secdo IV
Da Organizagao e Exposi¢ao dos Produtos

Art. 40. Os produtos de dispensacdo e comercializagdo permitidas em farmécias e
drogarias nos termos da legislagdo vigente devem ser organizados em area de circulagao
comum ou em area de circulagao restrita aos funcionarios, conforme o tipo e categoria do
produto.

§1° Os medicamentos deverdo permanecer em area de circulagdo restrita aos
funcionarios, ndo sendo permitida sua exposi¢do direta ao alcance dos usuarios do
estabelecimento.

§2° A Anvisa podera editar relagdo dos medicamentos isentos de prescricdo que
poderdo permanecer ao alcance dos usuarios para obtengdo por meio de auto-servigo no
estabelecimento.

§3° Os demais produtos poderdo permanecer expostos em area de circulagao
comum.
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Art. 41. Na drea destinada aos medicamentos deve estar exposto cartaz, em local
visivel ao publico, contendo a seguinte orientacdo, de forma legivel e ostensiva que permita
a facil leitura a partir da area de circulagdo comum: “MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR
EFEITOS INDESEJADOS. EVITE A AUTOMEDICAGAO: INFORME-SE COM O
FARMACEUTICO".

Secao V
Da Dispensacado de Medicamentos

Art. 42. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usuario o direito a
informacao e orientagdo quanto ao uso de medicamentos.

§1° O estabelecimento deve manter a disposicdo dos usuarios, em local de facil
visualizagdo e de modo a permitir a imediata identificacdo, lista atualizada dos
medicamentos genéricos comercializados no pais, conforme relagao divulgada pela Anvisa
e disponibilizada no seu sitio eletrénico no enderego http://www.anvisa.gov.br.

§2° Sao elementos importantes da orientagdo, entre outros, a énfase no cumprimento
da posologia, a influéncia dos alimentos, a interagdo com outros medicamentos, o
reconhecimento de reagbes adversas potenciais e as condicdes de conservagdo do
produto.

Art. 43. Os medicamentos sujeitos a prescricdo somente podem ser dispensados
mediante apresentagao da respectiva receita.

Art. 44. O farmacéutico devera avaliar as receitas observando os seguintes itens:
| - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;
Il - identificagdo do usuario;

Ill - identificagdo do medicamento, concentracdo, dosagem, forma farmacéutica e
quantidade;

IV - modo de usar ou posologia;
V - duragéo do tratamento;
VI - local e data da emisséo; e

VII - assinatura e identificagdo do prescritor com o nimero de registro no respectivo
conselho profissional.

Paragrafo unico. O prescritor deve ser contatado para esclarecer eventuais
problemas ou duvidas detectadas no momento da avaliagédo da receita.

Art. 45. Nao podem ser dispensados medicamentos cujas receitas estiverem ilegiveis
ou que possam induzir a erro ou confusao.

Art. 46. No momento da dispensacéo dos medicamentos deve ser feita a inspecéo
visual para verificar, no minimo, a identificagdo do medicamento, o prazo de validade e a
integridade da embalagem.

Art. 47. A dispensagdo de medicamentos genéricos, no que tange a
intercambialidade, deve ser feita de acordo com o disposto na legislagdo especifica.
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Art. 48. Para o fracionamento de medicamentos devem ser cumpridos os critérios e
condigbes estabelecidos na legislagdo especifica.

Art. 49. A dispensagao de medicamentos sujeitos a controle especial deve atender as
disposicdes contidas na legislagdo especifica.

Art. 50. E vedada a captagdo de receitas contendo prescrigdes magistrais e oficinais
em drogarias, ervandrias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma
empresa, bem como a intermediag@o entre empresas.

Art. 51. A politica da empresa em relagdo aos produtos com o prazo de validade
préoximo ao vencimento deve estar clara a todos os funcionarios e descrita no Procedimento
Operacional Padrao (POP) e prevista no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do
estabelecimento.

§1° O usuario deve ser alertado quando for dispensado produto com prazo de
validade préximo ao seu vencimento.

§2° E vedado dispensar medicamentos cuja posologia para o tratamento ndo possa
ser concluida no prazo de validade.

Subsecao |
Da solicitacdo remota para dispensacao de medicamentos

Art. 52. Somente farmacias e drogarias abertas ao publico, com farmacéutico
responsavel presente durante todo o horario de funcionamento, podem realizar a
dispensagéo de medicamentos solicitados por meio remoto, como telefone, fac-simile (fax)
e internet.

§1° E imprescindivel a apresentacdo e a avaliagdo da receita pelo farmacéutico para
a dispensagdo de medicamentos sujeitos & prescrigdo, solicitados por meio remoto.

§2° E vedada a comercializacdo de medicamentos sujeitos a controle especial
solicitados por meio remoto.

§3° O local onde se encontram armazenados os estoques de medicamentos para
dispensagéo solicitada por meio remoto devera necessariamente ser uma farmacia ou
drogaria aberta ao publico nos termos da legislagéo vigente.

Art. 53. O pedido pela internet deve ser feito por meio do sitio eletrénico do
estabelecimento ou da respectiva rede de farmacia ou drogaria.

§1° O sitio eletrénico deve utilizar apenas o dominio “.com.br”, e deve conter, na
pagina principal, os seguintes dados e informagdes:

| — razdo social e nome fantasia da farmacia ou drogaria responsavel pela
dispensagéo, CNPJ, endereco geografico completo, horario de funcionamento e telefone;

Il - nome e nimero de inscri¢do no Conselho do Farmacéutico Responsavel Técnico;

Ill - Licenga ou Alvara Sanitario expedido pelo 6rgdo Estadual ou Municipal de
Vigilancia Sanitaria, segundo legislagdo vigente;

IV — Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;
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V — Autorizagédo Especial de Funcionamento (AE) para farmacias, quando aplicavel; e
VI - link direto para informagdes sobre:

a) nome e numero de inscricdo no Conselho do Farmacéutico, no momento do
atendimento;

b) mensagens de alerta e recomendagdes sanitarias determinadas pela Anvisa;

c¢) condicéo de que os medicamentos sob prescrigdo s6 serdo dispensados mediante
a apresentagdo da receita e o meio pelo qual deve ser apresentada ao estabelecimento
(fac-simile; e-mail ou outros).

§2° E vedada a oferta de medicamentos na internet em sitio eletrdnico que nao
pertenca a farmacias ou drogarias autorizadas e licenciadas pelos 6rgdos de vigilancia
sanitaria competentes.

Art. 54. E vedada a utilizagdo de imagens, propaganda, publicidade e promogéo de
medicamentos de venda sob prescricdo médica em qualquer parte do sitio eletrénico.

§1° A divulgacéo dos pregos dos medicamentos disponiveis para compra na farmacia
ou drogaria deve ser feita por meio de listas nas quais devem constar somente:

| — 0 nome comercial do produto;
Il = o(s) principio(s) ativo(s), conforme Denominagdo Comum Brasileira;

Ill — a apresentagdo do medicamento, incluindo a concentragao, forma farmacéutica e
a quantidade;

IV — 0 nimero de registro na Anvisa;
V — 0 nome do detentor do registro; e
VI - o preco do medicamento.

§2° As listas de pregos ndo poderdo utilizar designagdes, simbolos, figuras, imagens,
desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho
publicitario em relagdo aos medicamentos.

§3° As propagandas de medicamentos isentos de prescricdo e as propagandas e
materiais que divulgam descontos de pregcos devem atender integralmente ao disposto na
legislacéo especifica.

§4° As frases de adverténcias exigidas para os medicamentos isentos de prescricao
devem ser apresentadas em destaque, conforme legislacéo especifica.

Art. 55. As farmacias e drogarias que realizarem a dispensacdo de medicamentos
solicitados por meio da internet devem informar o enderego do seu sitio eletrénico na
Autorizagéo de Funcionamento (AFE) expedida pela Anvisa.

Art. 56. O transporte do medicamento para dispensacgao solicitada por meio
remoto € responsabilidade do estabelecimento farmacéutico e deve assegurar condigdes
que preservem a integridade e qualidade do produto, respeitando as restricdes de
temperatura e umidade descritas na embalagem do medicamento pelo detentor do
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registro, além de atender as Boas Praticas de Transporte previstas na legislagdo
especifica.

§1° Os produtos termossensiveis devem ser transportados em embalagens especiais
que mantenham temperatura compativel com sua conservagéo.

§2° Os medicamentos ndo devem ser transportados juntamente com produtos ou
substancias que possam afetar suas caracteristicas de qualidade, seguranca e eficacia.

§3° O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrdo (POPSs)
contendo as condi¢gdes para o transporte e criar mecanismos que garantam a sua inclusao
na rotina de trabalho de maneira sistematica.

§4° No caso de terceirizagdo do servico de transporte, este deve ser feito por
empresa devidamente regularizada conforme a legislacao vigente.

Art. 57. E permitida as farméacias e drogarias a entrega de medicamentos por via
postal desde que atendidas as condi¢gdes sanitarias que assegurem a integridade e a
qualidade dos produtos, conforme legislagéo vigente.

Art. 58. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usudrio o direito a
informagéao e orientagdo quanto ao uso de medicamentos solicitados por meio remoto.

§1° Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos usuérios meios para
comunicagdo direta e imediata com o Farmacéutico Responsavel Técnico, ou seu
substituto, presente no estabelecimento.

§2° Junto ao medicamento solicitado deve ser entregue cartdo, ou material impresso
equivalente, com o nome do farmacéutico, telefone e endereco do estabelecimento,
contendo recomendagdo ao usudrio para que entre em contato com o farmacéutico em
caso de duvidas ou para receber orientagdes relativas ao uso do medicamento.

§3 O cartdo ou material descrito no paragrafo anterior ndo podera utilizar
designacgdes, simbolos, figuras, imagens, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer
argumentos de cunho publicitario em relagdo a medicamentos.

Art. 59. E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico detentor do sitio
eletrénico, ou da respectiva rede de farmacia ou drogaria, quando for o caso, assegurar a
confidencialidade dos dados, a privacidade do usudrio e a garantia de que acessos
indevidos ou ndo autorizados a estes dados sejam evitados e que seu sigilo seja garantido.

Paragrafo Unico. Os dados dos usudrios ndo podem ser utilizados para qualquer
forma de promogao, publicidade, propaganda ou outra forma de indugdo de consumo de
medicamentos.

Secao VI
Da dispensacdo de outros produtos

Art. 60. O usuario dos produtos comercializados em farmacias e drogarias, conforme
legislacdo vigente, tem o direito a obter informagdes acerca do uso correto e seguro, assim
como orientagdes sobre as condigdes ideais de armazenamento.

CAPITULO VI

DOS SERVIGOS FARMACEUTICOS
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Art. 61. Além da dispensagdo, podera ser permitida as farmacias e drogarias a
prestacdo de servigos farmacéuticos conforme requisitos e condigbes estabelecidos nesta
Resolugao.

§1° Sado considerados servigos farmacéuticos passiveis de serem prestados em
farmacias ou drogarias a atencdo farmacéutica e a perfuragcdo de lébulo auricular para
colocagéo de brincos.

§2° A prestagdo de servico de atengdo farmacéutica compreende a atengdo
farmacéutica domiciliar, a afericdo de parametros fisiolégicos e bioquimico e a
administragéo de medicamentos.

§3° Somente serdo considerados regulares os servicos farmacéuticos devidamente
indicados no licenciamento de cada estabelecimento, sendo vedado utilizar qualquer
dependéncia da farmacia ou

drogaria como consultério ou outro fim diverso do licenciamento, nos termos da lei.

§4° A prestagdo de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias deve ser
permitida por autoridade sanitaria mediante prévia inspe¢do para verificagdo do
atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta Resolugdo, sem prejuizo das
disposicdes contidas em normas sanitarias complementares estaduais e municipais.

§5° E vedado a farméacia e drogaria prestar servicos ndo abrangidos por esta
Resolugao.

Art. 62. O estabelecimento deve manter disponivel, para informar ao usuario, lista
atualizada com a identificagdo dos estabelecimentos publicos de salde mais proximos,
contendo a indicacdo de endereco e telefone.

Segao |
Da Atengdo Farmacéutica

Art. 63. A atengdo farmacéutica deve ter como objetivos a prevengédo, detecgéo e
resolugdo de problemas relacionados a medicamentos, promover o uso racional dos
medicamentos, a fim de melhorar a saude e qualidade de vida dos usuarios.

§1° Para subsidiar informagdes quanto ao estado de saude do usuario e situagdes de
risco, assim como permitir o acompanhamento ou a avaliagdo da eficacia do tratamento
prescrito por profissional habilitado, fica permitida a afericdo de determinados parametros
fisioldgicos e bioquimico do usuario, nos termos e condigdes desta Resolugdo.

§2° Também fica permitida a administracdo de medicamentos, nos termos e
condigbes desta Resolucéo.

Art. 64. Devem ser elaborados protocolos para as atividades relacionadas a atencao
farmacéutica, incluidas referéncias bibliograficas e indicadores para avaliagdo dos
resultados.

§1° As atividades devem ser documentadas de forma sistematica e continua, com o
consentimento expresso do usuario.

§2° Os registros devem conter, no minimo, informagdes referentes ao usuario (nome,
endereco e telefone), as orientagdes e intervengdes farmacéuticas realizadas e aos
resultados delas decorrentes, bem como informacgdes do profissional responsavel pela
execucgao do servigo (nome e numero de inscrigdo no Conselho Regional de Farmacia).
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Art. 65. As agles relacionadas a atengdo farmacéutica devem ser registradas de
modo a permitir a avaliagdo de seus resultados.

Paragrafo unico. Procedimento Operacional Padrdo devera dispor sobre a
metodologia de avaliagdo dos resultados.

Art. 66. O farmacéutico deve orientar o usudrio a buscar assisténcia de outros
profissionais de saude, quando julgar necessario, considerando as informagdes ou
resultados decorrentes das agdes de aten¢ao farmacéutica.

Art. 67. O farmacéutico deve contribuir para a farmacovigilancia, notificando a
ocorréncia ou suspeita de evento adverso ou queixa técnica as autoridades sanitarias.

Subsecao |
Da Atengao Farmacéutica Domiciliar

Art. 68. A atencdo farmacéutica domiciliar consiste no servico de atengdo
farmacéutica disponibilizado pelo estabelecimento farmacéutico no domicilio do usuario,
nos termos desta Resolucao.

Paragrafo unico. A prestacdo de atencdo farmacéutica domiciliar por farmacias e
drogarias somente € permitida a estabelecimentos devidamente licenciados e autorizados
pelos 6rgaos sanitarios competentes.

Subsecgao Il
Da Afericdo Dos Parametros Fisiol6gicos e Bioquimico Permitidos

Art. 69. A aferigdo de parametros fisiolégicos ou bioquimico oferecida na farmacia e
drogaria deve ter como finalidade fornecer subsidios para a atencdo farmacéutica e o
monitoramento da terapia medicamentosa, visando a melhoria da sua qualidade de vida,
nao possuindo, em nenhuma hipétese, o objetivo de diagnostico.

§1° Os parametros fisiolégicos cuja afericdo € permitida nos termos desta Resolugao
sdo pressao arterial e temperatura corporal.

§2° O parametro bioquimico cuja afericdo é permitida nos termos desta Resolugéo &
a glicemia capilar.

§3° Verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia
constantes em literatura técnico-cientifica idénea, o usuario devera ser orientado a procurar
assisténcia médica.

§4° Ainda que seja verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores
de referéncia, ndo poderdo ser indicados medicamentos ou alterados os medicamentos em
uso pelo paciente quando estes possuam restrigdo de “venda sob prescrigdo médica”.

Art. 70. As medigbes do parametro bioquimico de glicemia capilar devem ser
realizadas por meio de equipamentos de autoteste.

Paragrafo unico. A aferigdo de glicemia capilar em farmacias e drogarias realizadas
por meio de equipamentos de autoteste no contexto da atengcdo farmacéutica ndo é
considerada um Teste Laboratorial Remoto — TLR, nos termos da legislagao especifica.
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Art. 71. Para a medigdo de parametros fisiolégicos e bioquimico permitidos deverdo
ser utilizados materiais, aparelhos e acessoérios que possuam registro, notificagdo, cadastro
ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa.

Paragrafo unico. Devem ser mantidos registros das manutengdes e calibragdes
periédicas dos aparelhos, segundo regulamentagdo especifica do érgdo competente e
instrucdes do fabricante do equipamento.

Art. 72. Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) relacionados aos
procedimentos de afericdo de parametros fisiologicos e bioquimico devem indicar
claramente os equipamentos e as técnicas ou metodologias utilizadas, parametros de
interpretagdo de resultados e as referéncias bibliograficas utilizadas.

Paragrafo Gnico. O Procedimento Operacional Padrdo (POP) deve incluir os
equipamentos de protecdo individual (EPIs) a serem utilizados para a medi¢cdo de
parametros fisioldégicos e bioquimico, assim como trazer orientagdes sobre seu uso e
descarte.

Art. 73. Os procedimentos que gerem residuos de salude, como materiais
perfurocortantes, gaze ou algodao sujos com sangue, deverao ser descartados conforme as
exigéncias de legislagdo especifica para Gerenciamento de Residuos de Servigcos de
Salde.

Subsecao lll
Da Administragdo de Medicamentos

Art. 74. Fica permitida a administragdo de medicamentos nas farmacias e drogarias
no contexto do acompanhamento farmacoterapéutico.

Paragrafo Unico. E vedada a administragdo de medicamentos de uso exclusivo
hospitalar.

Art. 75. Os medicamentos para os quais € exigida a prescricdo médica devem ser
administrados mediante apresentagdo de receita e apds sua avaliagdo pelo farmacéutico.

§1° O farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para
esclarecer eventuais problemas ou duvidas que tenha detectado no momento da avaliagdo
da receita.

§2° A data de validade do medicamento deve ser verificada antes da administragao.

Art. 76. Os medicamentos adquiridos no estabelecimento, a serem utilizados na
prestacao de servicos de que trata esta secéo, cujas embalagens permitam multiplas doses,
devem ser entregues ao usudrio apés a administragdo, no caso de sobra.

§1° O usuario deve ser orientado quanto as condigbes de armazenamento
necessarias a preservacao da qualidade do produto.

§2° E vedado o armazenamento em farmacias e drogarias de medicamentos cuja
embalagem primaria tenha sido violada.

Art. 77. Para a administragdo de medicamentos deverdo ser utilizados materiais,
aparelhos e acessérios que possuam registro, notificacdo, cadastro ou que sejam
legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa.
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Paragrafo Unico. Devem ser mantidos registros das manutencées e calibragdes
periédicas dos aparelhos, segundo regulamentagdo especifica do 6rgdo competente e
instrugdes do fabricante do equipamento.

Secao ll
Da Perfuragao do Lébulo Auricular para Colocagao de Brincos

Art. 78. A perfuragdo do Iébulo auricular devera ser feita com aparelho especifico
para esse fim e que utilize o brinco como material perfurante.

Paragrafo Gnico. E vedada a utilizagdo de agulhas de aplicagdo de injegdo, agulhas
de suturas e outros objetos para a realizagédo da perfuragéo.

Art. 79. Os brincos e a pistola a serem oferecidos aos usuarios devem estar
regularizados junto a Anvisa, conforme legislagéo vigente.

§1° Os brincos deverdo ser conservados em condi¢gdes que permitam a manutengdo
da sua esterilidade.

§2° Sua embalagem deve ser aberta apenas no ambiente destinado a perfuragéo,
sob a observagdo do usuario e apds todos os procedimentos de assepsia e anti-sepsia
necessarios para evitar a contaminagéo do brinco e uma possivel infecgdo do usuario.

Art. 80. Os procedimentos relacionados a anti-sepsia do I6bulo auricular do usuario e
das maos do aplicador, bem como ao uso e assepsia do aparelho utilizado para a
perfuragdo deverdo estar descritos em Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs).

§1° Deve estar descrita a referéncia bibliografica utilizada para o estabelecimento dos
procedimentos e materiais de anti-sepsia e assepsia.

§2° Procedimento Operacional Padrao (POP) devera especificar os equipamentos de
protecédo individual a serem utilizados, assim como apresentar instru¢gdes para seu uso e
descarte.

Secao lll
Da Declaragao de Servigo Farmacéutico

Art. 81. Apds a prestacdo do servico farmacéutico deve ser entregue ao usuario a
Declaragédo de Servigo Farmacéutico.

§1° A Declaracdo de Servico Farmacéutico deve ser elaborada em papel com
identificacdo do estabelecimento, contendo nome, enderego, telefone e CNPJ, assim como
a identificag@o do usuario ou de seu responsavel legal, quando for o caso.

§2° A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve conter, conforme o servico
farmacéutico prestado, no minimo, as seguintes informacdes:

| - atencdo farmacéutica:

a) medicamento prescrito e dados do prescritor (nome e inscricdo no conselho
profissional), quando houver;

b) indicagdo de medicamento isento de prescri¢do e a respectiva posologia, quando
houver;
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c) valores dos parametros fisiolégicos e bioquimico, quando houver, seguidos dos
respectivos valores considerados normais;

d) frase de alerta, quando houver medi¢@o de parametros fisiologicos e bioquimico:
“ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI
A CONSULTA MEDICA OU A REALIZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS”;

e) dados do medicamento administrado, quando houver:
1. nome comercial, exceto para genéricos;

2. denominagdo comum brasileira;

3. concentragéo e forma farmacéutica;

4. via de administracao;

5. numero do lote; e

6. nimero de registro na Anvisa.

f) orientagdo farmacéutica;

g) plano de intervengdo, quando houver; e

h) data, assinatura e carimbo com inscrigdo no Conselho Regional de Farmacia
(CRF) do farmacéutico responsavel pelo servigo.

Il - perfuragéo do I6bulo auricular para colocagdo de brincos:
a) dados do brinco:

1. nome e CNPJ do fabricante; e

2. ndmero do lote.

b) dados da pistola:

1. nome e CNPJ do fabricante; e

2. nimero do lote.

c) data, assinatura e carimbo com inscricdo no Conselho Regional de Farmacia
(CRF) do farmacéutico responsavel pelo servico.

§3° E proibido utilizar a Declaragdo de Servigo Farmacéutico com finalidade de
propaganda ou publicidade ou para indicar o uso de medicamentos para os quais € exigida
prescricdo médica ou de outro profissional legalmente habilitado.

§4° A Declaragdo de Servigo Farmacéutico deve ser emitida em duas vias, sendo que
a primeira deve ser entregue ao usudrio e a segunda permanecer arquivada no
estabelecimento.

Art. 82. Os dados e informagdes obtidos em decorréncia da prestacdo de servigcos
farmacéuticos devem receber tratamento sigiloso, sendo vedada sua utilizagdo para
finalidade diversa a prestagéo dos referidos servigos.
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Art. 83. Os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) relacionados devem conter
instrucdes sobre limpeza dos ambientes, uso e assepsia dos aparelhos e acessorios, uso e
descarte dos materiais perfurocortantes e anti-sepsia aplicada ao profissional e ao usuario.

Art. 84. A execucdo de qualquer servigo farmacéutico deve ser precedida da anti-
sepsia das maos do profissional, independente do uso de Equipamentos de Protegcdo
Individual (EPI).

CAPITULO VI
DA DOCUMENTAGAO

Art. 85. Deve ser elaborado Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, especifico para
o estabelecimento, visando ao atendimento ao disposto nesta Resolu¢do, de acordo com as
atividades a serem realizadas.

Art. 86. O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padréo (POPs),
de acordo com o previsto no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, no minimo,
referentes as atividades relacionadas a:

| - manutengdo das condig¢des higiénicas e sanitarias adequadas a cada ambiente da
farmacia ou drogaria;

Il - aquisi¢do, recebimento e armazenamento dos produtos de comercializagéo
permitida;

Il - exposigdo e organizacdo dos produtos para comercializagao;

IV - dispensacédo de medicamentos;

V - destino dos produtos com prazos de validade vencidos;

VI - destinagdo dos produtos proximos ao vencimento;

VII - prestagdo de servigos farmacéuticos permitidos, quando houver;
VIII - utilizagdo de materiais descartaveis e sua destinagdo apds o uso; e
IX - outros j& exigidos nesta Resolugédo.

Art. 87. Os Procedimentos Operacionais Padrdao (POP) devem ser aprovados,
assinados e datados pelo farmacéutico responsavel técnico.

§1° Qualquer alteragéo introduzida deve permitir o conhecimento de seu contetido
original e, conforme o caso, ser justificado o motivo da alteragéo.

§2° Devem estar previstas as formas de divulgagdo aos funcionarios envolvidos com
as atividades por eles realizadas.

§3° Deve estar prevista revisdo periddica dos Procedimentos Operacionais Padrao
(POP) para fins de atualizagdo ou corregdes que se fagam necessarias.

Art. 88. O estabelecimento deve manter registros, no minimo, referentes a:

| - treinamento de pessoal;
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Il - servigo farmacéutico prestado, quando houver;

Il - divulgacdo do conteido dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) aos
funcionarios, de acordo com as atividades por eles realizadas;

IV - execucdo de programa de combate a insetos e roedores;
V - manutengao e calibragdo de aparelhos ou equipamentos, quando exigido; e
IX — outros ja exigidos nesta Resolugdo.

Art. 89. Toda documentagdo deve ser mantida no estabelecimento por no minimo 5
(cinco) anos, permanecendo, nesse periodo, a disposi¢do do 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente para fiscalizagao.

CAPITULO VIl
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 90. E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou da drogaria como
consultério ou outro fim diverso do licenciamento.

Paragrafo Gnico. E vedada a oferta de outros servigos que ndo estejam relacionados
com a dispensagdo de medicamentos, a atengdo farmacéutica e a perfuragdo de lobulo
auricular, nos termos desta Resolucéo.

Art. 91. A promogdo e a propaganda de produtos sujeitos as normas de vigilancia
sanitaria realizadas em farmacias e drogarias devem obedecer as disposi¢cdes normativas
descritas em legislagéo especifica.

Paragrafo unico. O mesmo regulamento devera ser observado quanto as regras para
programas de fidelizagdo realizados em farmacias e drogarias, dirigidos ao consumidor, e
anuncios de descontos para medicamentos.

Art. 92. As farmacias e drogarias podem participar de campanhas e programas de
promogao da saude e educagao sanitaria promovidos pelo Poder Publico.

Art. 93. Fica permitido as farmacias e drogarias participar de programa de coleta de
medicamentos a serem descartados pela comunidade, com vistas a preservar a saude
publica e a qualidade do meio ambiente, considerando os principios da biosseguranga de
empregar medidas técnicas, administrativas e normativas para prevenir acidentes,
preservando a saude publica e o meio ambiente.

Paragrafo Unico. As condigbes técnicas e operacionais para coleta de medicamentos
descartados devem atender ao disposto na legislagéo vigente.

Art. 94. As farmacias que possuirem atividade de manipulagdo de medicamentos
para uso humano, além dos requisitos estabelecidos nesta Resolugdo, devem atender as
Boas Praticas de Manipulagdo de Medicamentos para Uso Humano, conforme legislagdo
especifica.

Art. 95. As farmacias e drogarias que realizarem a manipulagdo ou dispensagéo de
produtos sujeitos ao controle especial devem atender, complementarmente, as disposi¢cdes
de legislacéo especifica vigente sobre o tema.

Art. 96. Os estabelecimentos que realizem a dispensacgao de medicamentos na forma
fracionada, a partir de suas embalagens originais, além dos requisitos estabelecidos nesta
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Resolugdo, devem atender as Boas Praticas para Fracionamento de Medicamentos,
conforme legislagdo especifica.

Art. 97. As farmacias e drogarias devem possuir Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saide — PGRSS, conforme legislagdo especifica.

Art. 98. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo terdo o prazo de seis
meses para promover as adequagdes necessarias ao cumprimento das Boas Praticas
Farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensagdo e da
comercializacdo de produtos e da prestacdo de servigos farmacéuticos.

Art. 99. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolu¢do constitui
infracdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 100. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, além de garantir a
fiscalizagdo do cumprimento desta norma, zelar pela uniformidade das agdes segundo os
principios e normas de regionalizagao e hierarquiza¢ao do Sistema Unico de Saude.

Art. 101. Ficam revogadas as Resolugdes da Diretoria Colegiada — RDC n° 328, de
22 de julho de 1999, RDC n® 149, de 11 de junho de 2003, a RDC n° 159, de 20 de junho de
2003, RDC n° 173, de 8 de julho de 2003 e RDC n.° 123, de 12 de maio de 2005.

Art. 102. Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Saude Legis - Sistema de Legislacdo da Saude
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ANEXO 5
RESOLUGAO N°654, DE 22 DE FEVEREIRO DE 201

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 27/02/2018 | Edicao: 39 | Secao: 1 | Pagina: 71-79

Orgao: Entidades de Fiscalizagao do Exercicio das Profissdes Liberais / Conselho Federal de Farmacia

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribuigoes previstas na Lei Federal n°
3.820, de 11 de novembro 1960 e,

Considerando que o CFF, no ambito de sua area especifica de atuacao e, como entidade de
profissdo regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos do artigo 5°, inciso XIII; artigo 21,
inciso XXIV e artigo 22, inciso XVI, todos da Constituicao Federal;

Considerando a outorga legal ao CFF de zelar pela saude publica, promovendo acdes de
assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atengao a saude, de acordo com a alinea *p*, do artigo 6°
da Lei Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, com as alteragoes da Lei Federal n® 9.120, de 26 de
outubro de 1995;

Considerando que é atribuicdo do CFF expedir resolucoes para eficacia da Lei Federal n° 3.820,
de 11 de novembro de 1960, e que compete-lhe o munus de definir ou modificar a competéncia dos
profissionais de Farmacia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas "g" e "m";

Considerando a Lei Federal n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que estabelece em seu artigo
4°, inciso Il, que medicamento € o produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndsticos; e, em seu artigo 18, que e facultado a
farmacia ou drogaria manter servico de atendimento ao publico para aplicagao de injegoes a cargo de
técnico habilitado, observada a prescricao médica;

Considerando a Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispoe sobre a protecao
do consumidor e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispbe sobre as
condicoes para a promogcao, protecao e recuperacao da saude, a organizagao e o funcionamento dos
servicos correspondentes, prevendo em seu artigo 6° que estao incluidas no campo de atuagao do
Sistema Unico de Saude (SUS) a execucao de acdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica;

Considerando a Lei Federal n® 13.021, de 11 de agosto de 2014, que dispoe sobre o exercicio e a
fiscalizacdo das atividades farmacéuticas, prevendo em seu artigo 7° que poderao as farmacias de
qualquer natureza dispor, para atendimento imediato a populagao, de medicamentos, vacinas e soros que
atendam o perfil epidemiolégico de sua regiao demografica;

Considerando o Decreto Federal n° 85.878, de 7 de abril de 1981, que estabelece normas para
execucao da Lei Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, dispondo sobre o exercicio da profissao
farmaceéutica, e da outras providéncias;

Considerando as deliberagoes da Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios em
Saude realizada em Alma-Ata, promovida pela Organizagao Mundial da Saude (OMS) e Fundo das Nagoes
Unidas para a Infancia (Unicef), de 6/12 de setembro de 1978;

Considerando a Portaria MS/GM n° 687, de 30 de margo de 2006, que aprova a Politica de
Promogao da Saude;

Considerando a Portaria MS/GM n° 529, de 1° de abril de 2013, que institui o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente (PNSP);

Considerando a Resolugao do Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 338, de 6 de maio de 2004,
que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmaceéutica, em particular o inciso IV do artigo 1°, no que
se refere a atencao farmacéutica;
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Considerando a Resolucao/CFF n° 386, de 12 de novembro de 2002, que dispoe sobre as
atribuicoes do farmacéutico no ambito da assisténcia domiciliar em equipes multidisciplinares;

Considerando a Resolugao/CFF n°® 357, de 27 de abril de 2001, que aprova o regulamento
técnico das boas praticas de farmacia;

Considerando a Resolucao/CFF n° 499, de 17 de dezembro de 2008, que dispée sobre a
prestacao de servigos farmacéuticos em farmacias e drogarias, e da outras providéncias, alterada pela
Resolucao/CFF n° 505, de 23 de junho de 2009;

Considerando a Resolucao/CFF n° 555, de 30 de novembro de 2011, que regulamenta o
registro, a guarda e o manuseio de informacoes resultantes da pratica da assisténcia farmacéutica em
servigos de saude;

Considerando a Resolugao/CFF n° 585, de 29 de agosto de 2013, que regulamenta as
atribuicoes clinicas do farmaceéutico e da outras providéncias;

Considerando a Resolugao/CFF n° 596, de 21 de fevereiro de 2014, que dispoe sobre o Codigo
de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e estabelece as infragoes e as regras de aplicagao das
sancoes disciplinares;

Considerando a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) n°® 306, de 07 de dezembro de 2004, que dispoes sobre o regulamento técnico para o
gerenciamento de residuos de servigos de saude;

Considerando a RDC da Anvisa n° 315, de 26 de outubro de 2005, que dispde sobre o
Regulamento Técnico de Registro, Alteracoes Poés-Registro e Revalidacao de Registro dos Produtos
Biologicos Terminados, e que estabelece em seu Anexo, que os medicamentos bioldgicos considerados no
Regulamento sao: vacinas; soros hiperimunes; hemoderivados; biomedicamentos; medicamentos obtidos
a partir de fluidos biologicos ou de tecidos de origem animal, medicamentos obtidos por procedimentos
biotecnologicos; anticorpos monoclonais; medicamentos contendo microrganismos vivos, atenuados ou
mortos; probiéticos e alérgenos;

Considerando a (RDC) da Anvisa n° 44, de 17 de agosto de 2009, que dispoe sobre boas praticas
farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacao e da comercializagao de
produtos e da prestagao de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias e da outras providéncias;

Considerando a RDC da Anvisa n° 197, de 26 de dezembro de 2017, que dispde sobre os
requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacinacao humana, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° - Esta resolucao estabelece os requisitos necessarios a prestacao do servico de
vacinagao pelo farmacéutico.

Art. 2° - Para fins desta resolucao sao adotadas as seguintes definigoes:

| - Servico de vacinagao pelo farmacéutico: aquele que atende as necessidades de saude
relativas a imunizacao e ao estado vacinal da pessoa, compreendendo as seguintes etapas:

a) acolhimento da demanda relativa ao estado vacinal;

b) identificacao das necessidades e problemas de saude, situacoes especiais, precaugoes,
contraindicacgoes relativas a vacinacao e, quando couber, analise da prescricao medica;

c) definicao da conduta a ser adotada, incluindo o uso da vacina, o esquema de administragao e
0S iNSUMOS Necessarios;

d) preparo, administracao da vacina indicada e descarte de residuos;
e) educacao da pessoa sobre os cuidados e as precaugoes relativos a vacinacao;

f) acompanhamento e, se necessario, atendimento da pessoa quanto aos possiveis problemas
relacionados a imunizagao;

g) encaminhamento a outro profissional ou servico de saude, quando necessario.
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Il - Administracao de vacinas: procedimento que corresponde a uma etapa do servico de
vacinagao pelo farmacéutico, mediante o qual se coloca o medicamento em contato com o ser humano,
pela via injetavel, oral ou outra, para que possa exercer sua agao local ou ser absorvido e exerca acao
sistémica.

CAPITULO Il

DAS CONDICOES GERAIS

Art. 3° - E obrigatéria, durante todo o periodo de funcionamento do estabelecimento que
oferece o servico de vacinacao, a presenca de farmacéutico apto a prestar o referido servico na forma da
lei.

Paragrafo unico - No caso de vacinacao extramuros, o farmacéutico devera comunicar o
referido servico ao Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdicao, informando data, periodo de
realizacao e local.

Art. 4° - Ao farmaceéutico apto a prestar o servico de vacinacao nos termos dessa resolucao
devera ser garantida a autonomia técnica para realiza-la.

CAPITULO Il
DOS RECURSOS HUMANOS
Das Atribuicoes e Competéncias

Art. 5° - O servico de vacinagao deve ser prestado exclusivamente por farmacéutico
devidamente apto, nos termos desta resolucao.

Art. 6° - Sao atribuigoes do farmacéutico:

| - Elaborar Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) relacionados a prestacao do servico de
vacinagao.

Il - Notificar ao sistema de notificagcoes da Anvisa, ou outro que venha a substitui-lo, a ocorréncia
de incidentes, eventos adversos pos-vacinagao (EAPV) e queixas técnicas (QT), relacionados a utilizagao de
vacinas, investigando eventuais falhas relacionadas em seu gerenciamento de tecnologias e processos.

lll - Fornecer ao paciente/usuario a declaracao do servigo prestado, nos termos da legislacao
vigente, contendo, ainda, as seguintes informagoes:

a) nome da vacina;

b) informacoes complementares, tais como nome do fabricante, numero de lote e prazo de
validade da vacina administrada;

c) orientacao farmacéutica quando couber;

d) data, assinatura e identificagcao do farmacéutico responsavel pelo servico prestado, incluindo
numero de inscricao no Conselho Regional de Farmacia (CRF) da sua jurisdicao;

e) data da proxima dose, quando couber.

IV - Registrar as informacdes referentes as vacinas aplicadas no cartdo de vacinagao do
paciente/usuario, no sistema de informagao definido pelo Ministério da Saude e no prontuario individual
do paciente/usuario.

V - Enviar a Secretaria Municipal de Saude, mensalmente, as doses administradas segundo
modelos padronizados no Sistema de Informacao do Programa Nacional de Imunizacao (SIPNI) ou outro
que venha a substitui-lo.

VI - Utilizar, preferencialmente, um sistema informatizado como o REGISTRE do Conselho
Federal de Farmacia ou outro que venha a substitui-lo.

VII - Elaborar Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) relacionado a
prestagao do servico de vacinagao.

CAPITULO IV

DOS REFERENCIAIS MINIMOS OBRIGATORIOS PARA PRESTACAO DO SERVICO DE VACINAGAO
PELO FARMACEUTICO
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Art. 7° - Os referenciais minimos obrigatérios para a prestacao do servico de vacinacao pelo
farmacéutico estao descritos no Anexo desta resolucao.

§ 1° - Os referenciais praticos dos cursos de formacdao complementar deverao ser realizados,
obrigatoriamente, na modalidade presencial.

§ 2° - Recomenda-se que, além dos referenciais descritos no anexo desta resolucdo, o
farmacéutico realize curso de Suporte Basico de Vida atualizado.

Art. 8° - A aptidao do farmacéutico nos termos dessa resolucdo dar-se-a mediante o
atendimento dos seguintes requisitos:

a) Ser aprovado em curso de formacao complementar que atenda aos referenciais minimos
estabelecidos no Anexo desta resolugao, credenciado pelo Conselho Federal de Farmacia ou ministrado
por Instituicao de Ensino Superior reconhecida pelo Ministério da Educacao ou, ainda, ofertado pelo
Programa Nacional de Imunizacao (PNI);

b) Apresentar ao Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdicao documento comprobatorio
do curso de formagao realizado, que atenda aos requisitos desta resolugao, para averbagao, devendo
conter, obrigatoriamente, o nome do curso, a data de realizagao, a carga horaria, o conteudo ministrado, o
nome e a formacao profissional do instrutor.

Paragrafo unico - Os farmacéuticos que comprovarem a realizacao de curso pés-graduacao
cujo conteudo preencha os requisitos minimos previstos no Anexo dessa resolugao, ou que tenham
experiéncia de, no minimo, 12 (doze) meses de atuacao na area devidamente comprovada junto ao
Conselho Regional de Farmacia da sua jurisdicao até a data de publicacao desta resolugao, tambéem serao
considerados aptos a prestar o servigo de vacinagao.

Art. 9° - O farmacéutico devera afixar no local de prestacao do servigo de vacinacao, declaracao
emitida pelo Conselho Regional de Farmacia da sua jurisdicao que ateste sua identificagao e aptidao.

Art. 10 - Recomenda-se que o farmacéutico realize, no minimo, atualizagao anual relativa aos
conteudos tedricos afins ao servigo de vacinagao pelo farmacéutico e ao Programa Nacional de
Imunizagao.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 11 - Esta resolugcao entra em vigor na data da sua publicagao, revogando os dispositivos em
contrario, em especial a Resolugao/CFF n° 574, de 22 de maio de 2013.

ANEXO
REFERENCIAIS MINIMOS OBRIGATORIOS PARA CURSO DE FORMAGAO COMPLEMENTAR

O curso devera ter critérios claros de avaliacao e aprovagao que demonstrem o alcance dos
objetivos de aprendizagem.

Ao final do curso, o farmacéutico devera estar apto a:
| - Referenciais teoricos:
a) Conhecer os beneficios da vacinagao para a saude publica;

b) Conhecer a estratégia de vacinacao (Programa Nacional de Imunizacdo - PNI) e dados
epidemiologicos das doencgas evitaveis por vacinagao no Brasil;

c) Descrever as caracteristicas das doengas evitaveis por vacinacao, natureza e frequéncia das
complicagoes;

d) Identificar as diferencas entre imunizagao ativa e passiva;

e) Descrever como a resposta imunolégica desencadeada apos administracao de vacinas
confere protecao contra doengas;

f) Conhecer e interpretar os calendarios vacinais;

g) Caracterizar os tipos de vacinas, esquemas de vacinagao, vias de administragdo e sua
adequacao ao publico-alvo;
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h) Identificar os diferentes constituintes de uma vacina, como adjuvantes, conservantes e
estabilizantes;

i) Educar a populacao acerca das medidas preventivas e dos aspectos da vacinacao das
doengas evitaveis por vacinacao;

Jj) Entender os requisitos técnicos e legais relacionadas a vacinagao;

k) Interpretar legislagcoes e descrever medidas relacionadas a seguranca ocupacional;
1) Elaborar o plano de gerenciamento de residuos em servicos de saude;

m) Conhecer a importancia da rede de frio e sua manutencao;

n) Conhecer o papel do farmaceéutico e as etapas do servigo de vacinagao;

o) Identificar as técnicas de preparo, administracao de vacinas pelas diferentes vias e atividades
pos-vacinagao;

p) Identificar os locais anatomicos adequados para a vacinagdo de acordo com as
caracteristicas da populacao;

q) Conhecer os protocolos de seguranca do paciente durante a administracao de vacinas;

r) Conhecer o sistema de notificacoes e identificar incidentes, eventos adversos pés-vacinagao e
queixas técnicas notificaveis;

s) Conhecer as condutas a serem adotadas frente aos possiveis eventos adversos pos-
vacinacao e outros problemas a ela relacionados;

t) Identificar sinais e sintomas diferenciais de reacao anafilatica, sincope vaso vagal e ansiedade;
u) Definir condutas para o manejo adequado de anafilaxia relacionada a vacinagao;

v) Conhecer as necessidades de saude que demandem encaminhamento do paciente a outro
profissional ou servico de saude;

w) Descrever a forma correta de documentagao do processo de cuidado ao paciente;
x) Planejar campanhas de vacinagao;

Il - Referenciais praticos:

a) Acolher a demanda e analisar o estado vacinal do paciente;

b) Identificar as necessidades e problemas de saude, situacoes especiais, precaucoes,
contraindicagoes relativas a vacinagao e, quando couber, analisar a prescricao medica;

c) Construir o plano de cuidado e selecionar as condutas a serem adotadas, incluindo vacina,
esquema de administracao e insumos necessarios;

d) Preparar, administrar a vacina necessaria e descartar adequadamente os residuos;
e) Educar a pessoa sobre os cuidados e as precaugoes relativos a vacinacao;

f) Acompanhar e manejar eventos adversos pos-vacinagao e outros problemas relacionados a
imunizacao;

g) Notificar incidentes, eventos adversos pos-vacinagao e queixas técnicas;
Interagir com outros profissionais e proceder ao encaminhamento do paciente;
h) Documentar o processo de cuidado ao paciente;

i) Instituir as medidas de higiene das maos no servico de vacinagao.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente do Conselho

Este contelido ndo substitui o publicado na versao certificada.
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ANEXO 6
CALENDARIO VACINAL DO ESTADO DE SAO PAULO - 2021

= s s Norma Técnica do Pmrama de Imumﬂ =un

CALENDARIO DE VACINAGCAO PARA CRIANCAS MENORES DE 7 ANOS DE
IDADE - ESTADO DE SAO PAULO - 2021

IDADE VACINAS

A PARTIR DO NASCIMENTO | BCG®
HEPATITE B ?

2 MESES VIP?, PENTAVALENTE (DTP + Hib + Hepatite B)*
ROTAVIRUS®, PNEUMOCOCICA 10 VALENTE®

3 MESES MENINGOCOCICA C

4 MESES VIP’, PENTAVALENTE (DTP + Hib + Hepatite B)
ROTAVIRUS’, PNEUMOCOCICA 10 VALENTE

5 MESES MENINGOCOCICA C

6 MESES vIp?
PENTAVALENTE (DTP + Hib + Hepatite B)

9 MESES FEBRE AMARELA

12 MESES SARAMPO - CAXUMBA - RUBEOLA (SCR)
MENINGOCOCICA C*, PNEUMOCOCICA 10 VALENTE®

15 MESES VOPh* prpe
HEPATITE AY TETRAVIRAL (SCR + Varicela)"!

4 ANOS VOPh* TP
VARICELA  FEBRE AMARELAY

ANUALMENTE INFLUENZA'

1. Caso a vacina BCG ndo tenha sido administrada na maternidade, apiicar na primeira visita 20 servigo de saude. Os
recém-nascidos de mies que utilizaram drogas imunodepressoras ou bioldgicos na gestacho podem ter sua vacinagho
adiada ou contraindicada (Anexo V - Norma do Programa Estadual de Imunizacho).

2, A vacina hepatite B deve ser administrada preferenciaimente nas primeiras 12 horas de vida, ainda na maternidade.
Caso nllo tenha sido administrada na maternidade, aplicar na primeira visita a0 servigo de saude. Se a primeira visita
ocorrer apds a 6% semana de vida administrar a vacina pentavalente (DTP+HIb+HB).

3. Vacina pollomieiite 1, 2 ¢ 3 (inativada).

4. A vacina pentavalente (DTP-Hib-Hepatite B) NAO deve ser administrada antes de 6 semanas de vida, pois poderd
induzir tolerdncla imunoldgica ds doses adicionals dos componentes Hib e Pertussis,

5. A 17 dose da vacina rotavirus deve ser aplicada aos 2 meses de idade. Idade minima para & administracho desta
dose é de 1 més e 15 dias e a Idade méxima é de 3 meses e 15 dias.

6, A vacina Pneumocdcica 10 valente NAO deve ser administrada antes de 6 semanas de vida. A vacing pneumococica
10-valente pode ser aplicada até 4 anos, 11 meses e 29 dias de idade.

7. A 2% dose da vacina rotavirus deve ser aplicada a0s 4 meses de idade. A idade minima para a administraclo desta
dose é de 3 meses e 15 dias, respeitando o intervalo minimo de 4 semanas da 17 dose para a 2? dose, e a iKlade méxima
¢ de 7 meses e 29 dias.

8. As vacinas meningocdcica C e hepatite A, no calenddrio de rotina, podem ser administradas até 4 anos, 11 meses
@ 29 dias de acordo com a situacho vacinal,

9. Vacina oral poliomielite 1,3, atenuvada,

10. A vacina DTP (difteria, tétano e pertussis) s6 pode ser administrada em criancas até 6 anos, 11 meses e 29 dias.
A partir dos 7 anos de idade utilizar a vacina dT (dupla tipo aduito).

11. A vacina tetraviral deverd ser administrada para criancas que & receberam uma dose de Sarampo-caxumba-
rubdola, respeitando intervalo minimo de 4 semanas.

12, A vacina varicela, no calenddrio de rotina, pode ser administrada até 6 anos, 11 meses e 29 dias

13. A 2% dose da vacina febre amarela deve ser administrado a0s 4 anos de idade. Caso a pessoa tenha recebdido apenas
uma dose da vacina antes de completar 5 anos de idade, deverd receber uma dose adicional, independentemente da
idade em que o individuo procure o servigo de vacinaglo, respeitando o intervalo minimo de 4 semanas entre as doses.
Nos sistemas de informago esta dose é registrada como reforgo.

14, Disponivel na rede publica durante os periodos de campanha, para criangas a partir de 6 meses de idade até 5
anos, 11 meses e 29 dias.

15,

BCG ~ vacina contra tuberculose

VIP - vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada)

VOPb ~ vacina poliomielite 1, 3 (atenuada)

DTP - vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (triplice bacteriana)

SCR ~ vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada)

dT- vacina adsorvida difteria e tétano adulto
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ESQUEMA DE PRIMOVACINACAO PARA CRIANCAS (COM SETE ANOS OU
MAIS) E ADOLESCENTES?

INTERVALO ENTRE AS DOSES VACINA ESQUEMA
PRIMEIRA VISITA BCG2 DOSE UNICA
HEPATITE B PRIMEIRA DOSE
dT - DUPLA ADULTO? PRIMEIRA DOSE
VIP PRIMEIRA DOSE
HPV+ PRIMEIRA DOSE
SARAMPO- CAXUMBA- RUBEOLA (SCR) | PRIMEIRA DOSE
2 MESES APOS HEPATITE B¢ SEGUNDA DOSE
VIP SEGUNDA DOSE
SARAMPO, CAXUMBA, RUBEOLA (SCR) | SEGUNDA DOSE
MENINGOCOCICA ACWY DOSE UNICA?
4-6 MESES APOS PRIMEIRA VISITA | HEPATITE B¢ TERCEIRA DOSE
dT - DUPLA ADULTO? TERCEIRA DOSE
VIP TERCEIRA DOSE
FEBRE AMARELA DOSE UNICA®
HPV® SEGUNDA DOSE
A CADA 10 ANOS POR TODA A VIDA |dT* REFORCO

1. Adolescéncia - periodo entre 10 a 19 anos de Idade (OMS, SBP). Caso a pessoa apresente
documentagdo com esquema de vacinagao incompleto, é suficiente completar o esquema iniciado.

2. A vacina BCG é indicada, prioritariamente, para pessoas até 15 anos de idade.

3. Caso a crianga ou o adolescente tenha recebido 3 ou mais doses das vacinas pentavalente (DTP-Hib-
Hepatite B), tetravalente (DTP - Hib), DTP, DT, dT, aplicar uma dose de reforgo, se decorridos 10 anos da
ultima dose.

4. Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16, 18 (recombinante) para meninas a partir de 9 até 14 anos de
idade e meninos a partir de 11 até 14 anos de idade.

5. O intervalo minimo entre a primeira e a segunda dose da vacina SCR é de 4 semanas.

6. O intervalo minimo entre a primeira e a segunda dose da vacina hepatite B é de 4 semanas.

7. Adolescentes na faixa etaria de 11 e 12 anos de idade, administrar a dose independentemente de ter
recebido anteriormente a vacina Meningocdcica C (conjugada) ou dose de reforgo.

8. O intervalo para a terceira dose da vacina hepatite B pode ser de dois meses apds a segunda, desde
que o intervalo de tempo decorrido da primeira dose seja, no minimo, de quatro meses.

9. Caso a pessoa tenha recebido apenas uma dose da vacina febre amarela antes de completar 5 anos
de idade, deverad receber uma dose adicional, independentemente da idade em que o individuo procure o
servigo de vacinagdo.

10.0 intervalo minimo entre a primeira e a segunda dose da vacina papilomavirus humano é de 6 meses.
11.Na profilaxia do tétano apds alguns tipos de ferimentos, deve-se reduzir este intervalo para 5 anos.
Em caso de gravidez observar o calenddrio para a gestante.

BCG - vacina contra tuberculose

VIP - vacina poliomielite 1, 2 e 3 (inativada)

DTP - vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis (triplice bacteriana)
dT- vacina adsorvida difteria e tétano aduito

DT - vacina adsorvida difteria e tétano infantil

SCR - vacina sarampo, caxumba, rubéola (atenuada

HPV - vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante)
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ESQUEMA DE VACINACAO PARA GESTANTE E PUERPERA! - 2021

INTERVALO ENTRE

AS DOSES VACINA ESQUEMA
dT - DUPLA ADULTO? PRIMEIRA DOSE
PRIMEIRA VISITA
HEPATITE B PRIMEIRA DOSE
> MESES APOS A PRL. | dT - DUPLA ADULTO SEGUNDA DOSE
MEIRA VISITA HEPATITE B2 SEGUNDA DOSE
> 4
4-6 MESES APOS PRI- ol o
MEIRA VISITA HEPATITE BS TERCEIRA DOSE
EM QUALQUER FASE DA
it INFLUENZA® UMA DOSE
7
g INFLUENZA e B
PUERPERIO SARAMPO-CAXUMBA-RUBEOLA | nose nicas
(SCR)®

1 - Caso o pessoa apresente documentagdo com esquema de vacinagdo incompleto, é suficiente completar
0 esquema iniclado.,

2 - Caso a gestante tenha recebido 3 ou mais doses das vacinas pentavalente, tetravalente, DTP, DT,
DTPa, dTpa ou dT, aplicar uma dose de reforgo com a vacina dTpa. Este reforgo deve ser administrado a
cada gestagdo,

3 - O intervalo minimo entre a primeira e a se?unda dose da vacina hepatite B é de 4 semanas.

4 - A vacina dTpa deve ser administrada preferencialmente entre a 20% e 362 semana a cada gestacdo.
Gestantes com Iniclo de esquema de vacinacdo tardio devem receber a dTpa na primeira ou segunda visita,
se necessdrio, complementar o esquema com dT. Caso a vacina dTpa ndo tenha sido administrada durante
a gestacdo, administra-la no puerpério,

5 - O Intervalo para a terceira dose da vacina hepatite B pode ser de dols meses apds a segunda, desde
que o Intervalo de tempo decorrido da primeira dose seja, no minimo, de quatro meses.

6 - Disponivel na rede publica durante periodos de campanha.

7 - Administrar caso a vacina ndo tenha sido aplicada durante a gestacio.

8 - Caso a vacina ndo tenha sido aplicada na maternidade, administrar na primeira visita ao servigo de
saude. Observar a necessidade de agendar a segunda dose para puérperas adolescentes ou adultas até
29 anos.

9 - Para puérperas adolescentes, adultas até 29 anos de idade e profissionals de saude, recomenda-se
duas doses da vacina SCR, com Intervalo de minimo de 4 semanas. Demais puérperas, nascidas a partir
de 1960, devem ter pelo menos uma dose,

dT - vacina adsorvida difteria e tétano (dupla tipo adulto)

DT - vacina adsorvida difteria e tétano (dupla tipo infantil)

DTP - vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis

DTPa - vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular)

dTpa - vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis* (acelular) adulto
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ESQUEMA DE VACINAGCAO PARA ADULTOS ENTRE 20 - 59 ANOS! - 2021

INTERVALO ENTRE AS

DOSES VACINA ESQUEMA
dT - DUPLA ADULTO2 PRIMEIRA DOSE
PRIMEIRA VISITA R i
SARAMPO-CAXUMBA-RUBEOLA ‘
(SCR3) DOSE UNICA

FEBRE AMARELA DOSE UNICA*

2 MESES APOS
A PRIMEIRA VISITA

dT - DUPLA ADULTO
HEPATITE B®

SEGUNDA DOSE
SEGUNDA DOSE

4-6 MESES APOS
PRIMEIRA VISITA

dT - DUPLA ADULTO
HEPATITE B®

TERCEIRA DOSE

TERCEIRA DOSE

A CADA 10 ANOS POR

TODA A VIDA’? dT - DUPLA ADULTO

REFORCO

1 - Caso o pessoa apresente documentagdo com esquema de vacinagdo incompleto, é suficiente completar
0 esquema iniciado

2 - Caso o adulto tenha recebido 3 ou mais doses das vacinas Pentavalente, Tetravalente, DTP, DT, DTPa,
dTpa ou dT, aplicar uma dose de reforgo, se decorridos 10 anos da ultima dose. Em caso de gravidez ob-
servar o calendario para gestante

3 - Para pessoas de 20 a 29 anos e profissionais de saude recomenda-se duas doses da vacina SCR, com
intervalo de 4 semanas. Demais adultos, nascidos a partir de 1960 devem receber pelo menos uma dose.
Observar a oportunidade de vacinar mulheres no puerpério (calendario para gestantes e puérperas)

4 - Caso a pessoa tenha recebido apenas uma dose da vacina febre amarela antes de completar 5 anos
de idade, devera receber uma dose adicional, independentemente da idade em que o individuo procure o
servigo de vacinagao.

5 - O intervalo minimo entre a primeira e a segunda dose da vacina hepatite B é de 4 semanas.

6 - O intervalo para a terceira dose da vacina hepatite B pode ser de dois meses apds a segunda, desde
que o intervalo de tempo decorrido da primeira dose seja, no minimo, de quatro meses.

7 - Na profilaxia do tétano apds alguns tipos de ferimentos, deve-se reduzir este intervalo para 5 anos.
Em caso de gravidez observar o calendario para gestante.

dT - vacina adsorvida difteria e tétano (dupla tipo adulto)

DT - vacina adsorvida difteria e tétano (dupla tipo infantil)

DTP - vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis

DTPa - vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular)

dTpa - vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) adulto
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ESQUEMA DE VACINACAO PARA ADULTOS COM 60 ANOS OU MAIS DE IDADE! l

- 2021
INTE:SV:;;%::TRE VACINA ESQUEMA
dT - DUPLA ADULTO?
PRIMEIRA DOSE DOSE

FEBRE AMARELA? UNICA* 1
PRIMEIRA VISITA HEPATITE B PRIMEIRA DOSE

SARAMPO-CAXUMBA-RUBEOLA DOSE UNICA

(SCR)*
2 MESES APOS dT - DUPLA ADULTO SEGUNDA DOSE 3
A PRIMEIRA VISITA HEPATITE B SEGUNDA DOSE
4-6 MESES APOS dT - DUPLA ADULTO TERCEIRA DOSE .
PRIMEIRA VISTIA HEPATITE 8’ TERCEIRA DOSE ]
A CADA 10 ANOS POR
TODA A VIDA® dT - DUPLA ADULTO REFORGO -
ANUALMENTE INFLUENZA® UMA DOSE

1 - Caso a pessoa apresente documentacdo com esquema de vacinagdo incompleto, é suficiente completar
0 esquema Inicial

2 - Caso 0 adulto tenha recebido 3 ou mais doses das vacinas Pentavalente, Tetravalente, DTP, DT, DTPa,
dTpa ou dT, aplicar uma dose de reforgo, se decorridos 10 anos da ultima dose.

3 - O servico de saude devera avaliar doencas prévias (comorbidades), doencas autoimunes, tratamentos
especificos ou uso continuo de medicamentos que contraindiquem a aplicacdo da vacina febre amarela
nesta faixa etaria.

4 - Caso a pessoa tenha recebido apenas uma dose da vacina febre amarela antes de completar 5 anos
de Idade, deverd receber uma dose adicional, independentemente da idade em que o individuo procure o
servigo de vacinagdo.

5 - Adultos, nascidos a partir de 1960 devem receber pelo menos uma dose

6 - O Intervalo minimo entre a primeira e a segunda dose da vacina hepatite B é de 4 semanas.

7 - O Intervalo para a terceira dose da vacina hepatite B pode ser de dois meses apds a segunda, desde gue
o intervalo de tempo decorrido da primeira dose seja, no minimo, de quatro meses.

8 - Na profilaxia do tétano apds alguns tipos de ferimentos, deve-se reduzir este intervalo para 5 anos.

9 - A vacina Iinfluenza esta disponivel na rede publica durante os periodos de campanha.

Nota: Administrar 1 (uma) dose da vacina pneumocdécica 23 - valente nas pessoas a partir de 60 anos
de idade, ndo vacinadas, que vivem acamadas e/ou em Instituicdes fechadas, como casas geridtricas,
hospitals, unidades de acolhimento/asilos e casas de repouso. Administrar 1 (uma) dose adicional, uma
Unica vez, respeitando o intervalo minimo de 5 (cinco) anos da dose inicial, na condigdo de ter iniciado
esquema antes de completar 65 anos.

dT - vacina adsorvida difteria e tétano (dupla tipo adulto)

DT - vacina adsorvida difteria e tétano (dupla tipo infantil)

DTP - vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis

DTPa - vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular)

dTpa - vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular) adulto



ANEXO 7
RESOLUCAO N° 704 DE 30 DE ABRIL DE 2021
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 04/05/2021 | Edicao: 82 | Segao: 1| Pagina: 122
Orgao: Entidades de Fiscalizagao do Exercicio das Profissdes Liberais/Conselho Federal de Farmacia

RESOLUGAO N° 704, DE 30 DE ABRIL DE 2021

Dispbe sobre aplicacao de vacina contra a Covid-19 pelo
farmacéutico, nas campanhas ofertadas por instituicoes
publicas ou privadas durante a pandemia do novo Coronavirus
(Covid-19).

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribuicées previstas na Lei Federal n°
3.820, de 11 de novembro 1960;

Considerando a declaragao de emergéncia em saude publica de importancia internacional pela
Organizagao Mundial da Saude em 30 de janeiro de 2020, em decorréncia da infeccao 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 infecgao humana pelo referido
virus;

Considerando a classificacao pela Organizacao Mundial de Saude, no dia de 11 de margo de
2020, como pandemia do novo Coronavirus;

Considerando a Lei Federal n° 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, determinando procedimentos
para o enfretamento de emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do novo
Coronavirus,

Considerando o pedido da Organizacao Mundial de Saude para que os paises redobrem o
comprometimento contra a pandemia do novo Coronavirus;

Considerando a Resolugao/CFF n° 654/2018, que dispde sobre os requisitos necessarios a
prestacao do servico de vacinacao pelo farmacéutico e da outras providéncias:

Considerando o Plano Nacional de Operacionalizagao da Vacinacao contra a Covid-19, de 16 de
dezembro de 2020, do Ministério da Saude;

Considerando a excepcionalidade e a necessidade de ampliacao de postos de vacinagao contra
a Covid-19 em todos os municipios do pais, resolve:

Art. 1° - Fica autorizado ao farmaceéutico inscrito no Conselho Regional de Farmacia, com
habilidade em aplicacao de injetaveis, em participar da campanha de vacinagao contra a Covid-19,
realizada por instituicdes publicas ou privadas.

Paragrafo Unico - Durante a pandemia do novo Coronavirus, ficam suspensos,
excepcionalmente, os referenciais minimos obrigatorios exigidos no artigo 7° da Resolucao/CFF n°
654/2018, para aplicagao da vacina contra a Covid-19.

Art. 2° - Esta resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente do Conselho

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.

in.gov. 704-de-30-de-abril-de-2021-317627799

m
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ANEXO 8
RESOLUCAO N° 197 DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017

MINISTERIO DA SAUDE AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO N° 197, DE 26 DE DEZEMBRO
DE 2017

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
DOU de 28/12/2017 (n° 248, Segao 1, pag. 58)

Dispde sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacinagao
humana.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe conferem o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 7, Ill, e 1V, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 12 dezembro de 2017, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secgao |
Do Objetivo

Art. 1° - Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) tem por objetivo estabelecer os
requisitos minimos para o funcionamento dos servigos que realizam a atividade de
vacinagao humana.
Secéo Il

Da Abrangéncia
Art. 2° - Esta Resolugcdo se aplica a todos os servicos que realizam a atividade de
vacinagao no pais, sejam eles publicos, privados, filantropicos, civis ou militares.

Secao Il

Das Definigoes
Art. 3° - Para efeito desta Resolugao sao adotadas as seguintes definigoes:
| - alvara de licenciamento ou equivalente: documento emitido pelo érgao sanitario
competente dos Estados, Distrito Federal ou dos Municipios, contendo permissao para
a prestagéo do servigo sob regime de vigilancia sanitaria;
Il - ambiente: espaco fisicamente determinado e especializado para o desenvolvimento
de determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensdes e instalagbes
diferenciadas, podendo constituir-se de uma sala ou de uma area;
Il - area: ambiente aberto, sem paredes em uma ou mais de uma das faces;
IV - campanha de Vacinagdo Publica: constitui estratégia de vacinagédo de um
determinado numero de pessoas em curto espago de tempo, com o objetivo do
controle de uma doenca de forma intensiva ou a ampliagéo das coberturas vacinais
para complementagao do trabalho da rotina, promovida por 6érgaos publicos de saude;
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V - Certificado Internacional de Vacinacao ou Profilaxia (CIVP): documento
reconhecido internacionalmente, que comprova a realizacdo de vacinagdo ou
profilaxia.
VI - erro de Vacinagao: qualquer evento evitavel que pode levar ao uso inapropriado
de vacinas ou causar dano a um paciente. Pode estar relacionado a pratica
profissional e procedimentos, com possibilidade de acontecer se as normas e técnicas
nao forem cumpridas;
VIl - Evento Adverso Pos-Vacinagao (EAPV): Qualquer ocorréncia apos a aplicagao da
vacina e que, ndo necessariamente, possui uma relagao causal com o produto;
VIII - profissional legalmente habilitado: profissional com formagéo superior ou técnica
com suas competéncias atribuidas por lei;
IX - responsavel Legal ou Representante Legal: Pessoa fisica investida de poderes
legais para praticar atos em nome da pessoa juridica;
X - responsavel Técnico (RT): Profissional legalmente habilitado, formalmente
designado pelo Responsavel Legal para manter as rotinas e os procedimentos de um
Servigo;
Xl - sala de Vacinagdo: ambiente envolto por paredes em todo seu perimetro e pelo
menos uma porta, destinada a administracao das vacinas;
XIlI - vacinag@o Extramuros de Servigos Privados: atividade vinculada a um servigo de
vacinacao licenciado, que ocorre de forma esporadica, isto &, através de sazonalidade
ou programa de saude ocupacional, praticada fora do estabelecimento, destinada a
uma populacdo especifica em um ambiente determinado e autorizada pelos 6rgaos
sanitarios competentes das secretarias estaduais ou municipais de saude;
XIII - vacinas: medicamentos imunobiolégicos que contém uma ou mais substancias
antigénicas que, quando inoculadas, sdao capazes de induzir imunidade especifica
ativa, a fim de proteger contra, reduzir a severidade ou combater a(s) doencga(s)
causada(s) pelo agente que originou o(s) antigeno(s).
CAPITULO Il B
DOS REQUISITOS PARA O FUNCIONAMENTO DO SERVICO DE VACINACAO
Secéo |
Das Condi¢ées Organizacionais

Art. 4° - O estabelecimento que realiza o servigo de vacinagao deve estar devidamente
licenciado para esta atividade pela autoridade sanitaria competente.
Art. 5° - O estabelecimento que realiza servico de vacinagdo deve estar inscrito e
manter seus dados atualizados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude -
CNES.
Art. 6° - O estabelecimento que realiza servico de vacinagao deve afixar, em local
visivel ao usuario, o Calendario Nacional de Vacinagéo do SUS, com a indicagéo das
vacinas disponibilizadas neste calendario.

Secao |l

Dos Recursos Humanos

Art. 7° - O estabelecimento que realiza o servico de vacinagdo deve ter um
Responsavel Técnico e um substituto.
Art. 8° - O servico de vacinacdo deve contar com profissional legalmente habilitado
para desenvolver as atividades de vacinagéo durante todo o periodo em que o servico
for oferecido.
Art. 9° - Os profissionais envolvidos nos processos de vacinacdo devem ser
periodicamente capacitados pelo servico nos seguintes temas relacionados a vacina:
| - conceitos basicos de vacinagao;
Il - conservagao, armazenamento e transporte;
Il - preparo e administracédo segura;
IV - gerenciamento de residuos;
V - registros relacionados a vacinagéao;
VI - processo para investigagdo e notificagdo de eventos adversos pds-vacinagéo e
erros de vacinagao;
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VIl - Calendario Nacional de Vacinagao do SUS vigente;
VIII - a higienizagdo das maos; e
IX - conduta a ser adotada frente as possiveis intercorréncias relacionadas a
vacinagao.
Paragrafo unico - As capacitagcbes devem ser registradas contendo data, horario,
carga horaria, conteudo ministrado, nome e a formagéo ou capacitagao profissional do
instrutor e dos profissionais envolvidos nos processos de vacinagao.

Secéo llI

Da Infraestrutura

Art. 10 - O estabelecimento que realiza o servico de vacinagdo deve dispor de
instalacdes fisicas adequadas para as atividades de vacinagdo de acordo com a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, ou
regulamentagdo que venha a substitui-la, e devendo ser dotado, no minimo, dos
seguintes itens obrigatorios:
| - area de recepgao dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de
vacinacao;
Il - sanitario; e
Il - sala de vacinacao, que deve conter, no minimo:
a) pia de lavagem;
b) bancada;
C) mesa;
d) cadeira;
e) caixa térmica de facil higienizacao;
f) equipamento de refrigeracé@o exclusivo para guarda e conservagéo de vacinas, com
termémetro de momento com maxima e minima;
g) local para a guarda dos materiais para administragao das vacinas;
h) recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuos biolégicos;
i) maca; e
j) termémetro de momento, com maxima e minima, com cabos extensores para as
caixas térmicas.
§ 1° - Em situagdes de urgéncia, emergéncia e em caso de necessidade, a aplicagcao
de vacinas pode ser realizada no ponto de assisténcia ao paciente.
§ 2° - O equipamento de refrigeracdo para guarda e conservagao de vacinas deve
estar regularizado perante a Anvisa.

Secéo IV

Do Gerenciamento de Tecnologias e dos Processos

Art. 11 - O servigo de vacinagéo deve realizar o gerenciamento de suas tecnologias e
processos conforme as atividades desenvolvidas e que contemple, minimamente:
| - meios eficazes para o armazenamento das vacinas, garantindo sua conservagao,
eficacia e seguranga, mesmo diante de falha no fornecimento de energia elétrica;
Il - registro diario da temperatura maxima e da temperatura minima dos equipamentos
destinados a conservagdo das vacinas, utilizando-se de instrumentos devidamente
calibrados que possibilitem monitoramento continuo da temperatura;
Il - utilizagdo somente de vacinas registradas ou autorizadas pela Anvisa; e
IV - demais requisitos da gestdo de tecnologias e processos conforme normas
sanitarias aplicaveis aos servigos de saude.
Art. 12 - O servico de vacinagdo deve adotar procedimentos para preservar a
qualidade e a integridade das vacinas quando houver necessidade de transporta-las.
§ 1° - As vacinas deverdo ser transportadas em caixas térmicas que mantenham as
condi¢cdes de conservagao indicadas pelo fabricante.
§ 2° - A temperatura ao longo de todo o transporte deve ser monitorada com o registro
das temperaturas minima e maxima.
Art. 13 - Os servigos de vacinagdo devem garantir atendimento imediato as possiveis
intercorréncias relacionadas a vacinagao.
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Paragrafo unico - O servigo de vacinagao deve garantir o encaminhamento ao servigo
de maior complexidade para a continuidade da atencdo, caso necessario.
Art. 14 - A administragdo de vacinas em estabelecimentos privados e que nao estejam
contempladas no Calendario Nacional de Vacinacdo do SUS somente serdo
realizadas mediante prescricdo médica.
Paragrafo unico - A dispensacdo deve necessariamente estar vinculada a
administragdo da vacina.

Secgéo V

Dos Registros e Notificacdes das Vacinagées

Art. 15 - Compete aos servigos de vacinagao:
| - registrar as informacdes referentes as vacinas aplicadas no cartdo de vacinagéo e
no sistema de informacéo definido pelo Ministério da Saude;
Il - manter prontuario individual, com registro de todas as vacinas aplicadas, acessivel
aos usuarios e autoridades sanitarias;
Il - manter no servigo, acessiveis a autoridade sanitaria, documentos que comprovem
a origem das vacinas utilizadas;
IV - notificar a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinagdo (EAPV) conforme
determinagdes do Ministério da Saude;
V - notificar a ocorréncia de erros de vacinagéo no sistema de notificagdo da Anvisa; e
VI - investigar incidentes e falhas em seus processos que podem ter contribuido para a
ocorréncia de erros de vacinagao.
Art. 16 - No cartdo de vacinagao deverdo constar, de forma legivel, no minimo as
seguintes informagdes:
| - dados do vacinado (nome completo, documento de identificagdo, data de
nascimento);
Il - nome da vacina;
Il - dose aplicada;
IV - data da vacinagao;
V - numero do lote da vacina;
VI - nome do fabricante;
VII - identificagdo do estabelecimento;
VIII - identificacé@o do vacinador; e
IX - data da proxima dose, quando aplicavel.

Secgéo VI

Da Realizagdo de Vacinagéo Extramuros por Servigos Privados

Art. 17 - Os servigos de vacinagdo privados podem realizar vacinagdo extramuros
mediante autorizag@o da autoridade sanitaria competente.
§ 1° - A atividade de vacinagdo extramuros deve observar todas as diretrizes desta
Resolugdo relacionadas aos recursos humanos, ao gerenciamento de tecnologias e
processos, e aos registros e notificagdes.
§ 2° - A atividade de vacinagdo extramuros deve ser realizada somente por
estabelecimento de vacinagao licenciado.

Secgao VI

Da Emissao de Certificado Internacional de Vacinagao ou Profilaxia (Civp)
Art 18 - O servigo de vacinagao podera emitir o CIVP.
Paragrafo unico - O servigo de vacinagao devera ser credenciado pela Anvisa para a
emissao do CIVP.
Art. 19 - A emissao do CIVP devera seguir os padrdes definidos pela ANVISA.
§ 1° - A emissdo do CIVP devera ser realizada de forma gratuita.
§ 2° - A emissdo do CIVP devera ser registrada em sistema de informacgao
estabelecido pela ANVISA. )
_CAPITULO Il )
DAS DISPOSICOES FINAIS OU TRANSITORIAS

Art. 20 - As vacinagbes realizadas pelos servicos de vacinagdo serdo consideradas
validas para fins legais em todo o territério nacional.
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Art. 21 - O descumprimento das disposicbes contidas nesta resolugdo e no
regulamento por ela aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 22 - Os servigos de vacinagdo que se encontram, no momento da publicagéo
desta Resolugado da Diretoria Colegiada, com licenga vigente para esta atividade terao
o prazo de 6 (seis) meses, contados a partir da data de publicagcdo desta Resolucéo,
para promover as adequagdes necessarias para o cumprimento dos requisitos
estabelecidos nesta norma.

Paragrafo unico - O prazo para adequagéo ao requisito disposto no § 2°, art. 10 sera
de 2 (dois anos), contados a partir da data de publicacdo desta Resolugao.

Art. 23 - Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicagao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
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