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RESUMO

Desenvolvimento de um roteiro de inspecdo sanitaria para sala de

servicos de vacinacdo em farmécias e drogarias.

Programa de P6s-Graduacgdo em Assisténcia Farmacéutica.

SALES, C. L.1: sena, L. W. pl 2

'Programa de P6s-Graduacdo em Assisténcia Farmacéutica, Universidade Federal do

Para.

2Faculdade de Satde Coletiva, Universidade Federal do Sul e Sudeste do Para.

Introdugdo: As imunizacGes estdo fortemente atreladas as a¢Bes de salde publica, sendo reconhecidas no
mundo inteiro como uma medida eficaz na prevencdo de doencas infectocontagiosas. As farmécias e/ou
drogarias séo vistas como locais de primeiro acesso ao sistema de salde, essa caracteristica possibilita que o
farmacéutico ao realizar vacinacdo possaorientar a populacdo dos seus beneficios, esclarecendo as davidas e
desmistificando ideias equivocadas, que muitas vezes sdo a causa da ndo adesdo a vacinagdo. Objetivo:
Desenvolver um relatorio de inspecdo sanitdria para as salas de vacinacdo em farmdcias e drogarias.
Metodologia: O estudo caracteriza-se por ser um estudo descritivo, analitico, cuja finalidade foidesenvolver um
roteiro de inspecdo para o servigo de vacinagdo em farmacias e drogarias. O questionario consiste em perguntas
abertas, sim ou ndo, a serem respondidas pelo farmacéuticoresponsavel de cada estabelecimento. Os dados seréo
coletados e logo em seguida serd dado aoestabelecimento o parecer conclusivo do Técnico ou do Agente da
Vigilancia Sanitéria,autorizando ou ndo a empresa executar o determinado servi¢o. Resultados: O relatdrio de
inspecdo apresenta cinco topicos, envolvendo questdes como: condigbes gerais, Recursos Humanos,
Gerenciamento de tecnologias e dos processos, Registos e Notificagbes das VacinagGes, Certificado
Internacional de Vacinacdo Profilatica e o Parecer conclusivo. Conclusdo: Mesmo com estas grandes
conquistas, existem problemas a serem superados, tais como: expandir o ndmero de farmacéuticos
credenciados para o fornecimento do servico de imunizacdo; aumentar o nimero de cursos que fornecam
treinamentos em suporte basico de vida, o que terd um impacto na educacdo dos farmacéuticos imunizadores;
oportunidade para farmacéuticos e farmacias de educarem os pacientes sobre a importancia da imunizacao,
com base em dados do Ministério da Saude Brasileiro, que apontam uma diminuicdo nas taxas de cobertura de
imunizacao entre adultos e idosos, como também, inspecdo adequada e padronizada nos estabelecimentos que

fornecem esse servigo.

Palavras-chave: Imunizagdes; Inspecao sanitaria e Servigos farmacéuticos



ABSTRACT

Development of a sanitary inspection script for the vaccination service room in

pharmacies and drugstores.
Postgraduate Program in Pharmaceutical Assistance.
SALES, C.L.'; Sena, LW.P.*?

postgraduate Program in Pharmaceutical Assistance, Federal University of Para.
“Collective Health College, Federal University of the South and Southeast of Para.

ABSTRACT
Introduction: Immunizations are strongly linked to public health actions, being recognized
worldwide as an effective measure in the prevention of infectious diseases. Community
pharmacies are seen as the first point of health care, allowing the pharmacist to guide the
population on their benefits, clarifying doubts and demystifying misconceptions, which are
often the cause of non-adherence to medication. Objective: To analyze the health
management process related to vaccination services provided by pharmacists in a pharmacy
network in Brazil. Methodology: The study is characterized by being a descriptive
retrospective study, whose purpose is to describe the vaccination service in community
pharmacies. The study population consisted of pharmacists and patients who performed
vaccination procedures and who spontaneously sought services and/or clinical care,
respectively. Results: 2981 doses of vaccines were applied in the years 2020 the 2021 in 18
establishments in Brazil. The state that obtained the highest number of vaccinations was S&o
Paulo. The most sought-after vaccine was Influenza with 2934 doses administered.
Conclusion: It was found that the vaccination service in pharmacies is evolving, and the
pharmaceutical professional has a fundamental role in this process, being able to contribute to

the access and increase of vaccination coverage rates in the country.

Keywords: vaccination, pharmacists and pharmacies.



1. INTRODUCAO

Os agentes de imunizagdo ativa artificial, imunobioldgicos ou vacinas, sdo obtidos
através de patogenos atenuados, modificados ou seus fragmentos. Sendo assim, ndo provocam
a doenca. Esses patogenos induzem a imunidade, gerando células de memdria. Quando
houver uma atual exposicdo ao agente infeccioso, o sistema imunologico recrutara células
especificas e produzira respostas com mais rapidez e eficacia (BRASIL, 2014, p.14).

Nos Estados Unidos da América (EUA), ha uma solida participacdo do farmacéutico nas
acOesque envolvem imunizacGes, sendo considerado o apoiador, defensor e prestador deste
servico, além de preencher uma area que historicamente pertence a médicos, enfermeiros e
praticos de enfermagem (KHAMAL; MADHAVAN; MAINE, 2003, p. 470-482).

Ao discutir a abordagem das politicas de saude publica no Brasil, as atividades
relacionadas a vacinacdo ganham notoriedade, devido aos bons resultadosn a prevencao e
erradicacdo de doengas imunopreveniveis. O Programa Nacional de Imunizacdes (PNI) é
visto como modelo para a¢des semelhantes em outros paises, gragas ao resultado positivo das
campanhas que erradicou a variola e a sua preocupacdo incessante em ampliar a oferta de
imunobioldgicos, fortalecendo o calendario vacinal (PORTO; PONTE, 2003, p.725-742;
TEMPORAO, 2003, p. 601-617; HOMMA et al., 2011, p. 445-458).

Muitos profissionais detém a prerrogativa legal de atuar em programas de vacinagéo
como verdadeiros autores desta acdo, por possuirem capacidade técnica para realizar este
servico. Dentre eles estdo alguns profissionais como os médicos, profissionais de enfermagem
e, atualmente, através da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 654/18, o farmacéutico
(ARANDA; MORAES, 2006; CFF, 2013, p. 01).

Os Servicos Farmacéuticos (SF) constituem um conjunto de atividadescontinuadas e
integradas, tendo o medicamento como elemento essencial, no sistema de salde, a fim de
atender as necessidades de salde das comunidades, familias e individuos, contribuindo para
prevencdo de doencas e para protecdo, promocdo e recuperacdo da salde. Neste contexto, a
atuacdo do farmacéutico tem sido de destaque (CFF, 2016, p. 31-37).

Em 2014, através da Lei n°® 13.021, as farmacias tém permissdo para oferecer
vacinas e soros para atendimento a populagdo (BRASIL, 2014, p. 01). Para a atividade ser
regulada, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou em dezembro de
2017, a RDC n° 197, que definem os requisitos para funcionamento dos servigos de vacinagdo
humana no pais, sejam eles puablicos, privados, filantropicos, civis ou militares (BRASIL,
2017, p. 01).

A administracdo de vacinas em farméacias e drogarias facilitard o acesso da populacdo a



vacinacao, colaborando beneficamente para o aumento das coberturas vacinais, sem reduzir a
qualidade do servico (SALES, 2015, p. 122). O profissional farmacéutico podera fazer
intervencdes na comunidade, promovendo a vacinagdo, informando a populacdo dos seus
beneficios, esclarecendo as duvidas e desmistificando ideias equivocadas, que muitas vezes
sd0 a causa da ndo adesdo a vacinagdo. As farmécias, pela sua capilaridade e distribuicdo
geogréfica, e o farmacéutico pela sua competéncia e disponibilidade, sdo espacos de saude
com amplo potencial para trazer beneficios em termos de saude publica (JACINTO et al.,
2015, p. 160-166).

Para ajudar no aumento das coberturas vacinas e para diminuir as taxas de
morbimortalidade por doengas imunopreveniveis, a atuagdo do farmacéutico nesses
estabelecimentos se torna uma excelente oportunidade para disseminar a comunidade, a
importancia da protecdo duradoura e efetiva conferida pela vacinacdo (ROSA, 2015, p. 21).
Segundo Bastos e Caetano (2010, p. 3541-3550), farmécias e drogarias, por terem
caracteristicas de facil acesso e por ofertar servicos que contribuem significativamente na
qualidade de vida do individuo podem se tornar postos avancados de saude, quando bem
utilizadas.

A utilizacdo de plataformas digitais que facilitam o profissional farmacéutico na
realizacdo dos servicos é de extrema valia. As plataformas de servigo devem ser padronizadas,
favorecer um atendimento clinico aos pacientes e possuir protocolos clinicos que direcionam
o trabalho do profissional farmacéutico, a fim de trazer mais seguranca para capilarizar os
procedimentos; emiti laudos confidveis e cria umcompleto banco de dados com informacdes
do paciente.

Neste contexto, o objetivo deste estudo foi desenvolver um relatorio de inspecdo para
farmacias e drogarias com o intuito de analisar o servico e identificar por meio do rastreamento
0s estabelecimentos que estdo aptos a prestar e executar os servigos de vacinacao de acordo com a

legislacéo.



2.REFERENCIAL TEORICO
2.1 Histérico

Os primeiros registros que documentaram o envolvimento dos farmacéuticosimunizac6es
foram em meados dos anos 1800, quando eram responsaveis pela distribuicdo de vacinas
contra a variola para os médicos. No final do século XIX e inicio século XX, os profissionais
atuavam em todo os EUA para supervisionar depdsitos de antitoxina diftérica (HOGUE et
al.,2006, p. 168-182).

No Pais, 0 marco da vacinacdo se deu no inicio do século XX, exatamente em 1904,
quando sanitarista Oswaldo Cruz propds uma politica de saneamento e imuniza¢do em massa
em frente ao surto de variola na época. No mesmo seculo aconteceram surtos de outras
enfermidades, tais como: febre amarela, tuberculose e poliomielite, fazendo com que se
solidificassem os programas de imunizago e aceitacdo dos individuos as vacinas (ARAUJO
et al., 2019, p. 35). O Decreto n° 78.231/1976 legitimou o PNI, que desde esse momento vem
englobando varias vacinas. O PNI conseguiu altos indices de cobertura vacinal,
principalmente em criangas, se tornando modelo mundial em programas de vacinacao, pois
conseguiu controlar ou cessar varias doencas. Como politica de parceria de incentivo, o PNI
usa a maior parte dos imunobioldgicos que foram feitos por empresas brasileiras (Martins et
al., 2018, p. 96-101).

2.2 Farmacia clinica

A Farmécia clinica é caracterizada por atividades voltadas ao cuidado com o paciente e 0
farmacéutico exerce suas atividades com o intuito de promover, proteger, recuperar e prevenir
os agravos de saude, melhorando a qualidade de vida do paciente familia e comunidade
(BRASIL, 2013, p.181).

Assim, através do trabalho entre os profissionais (médicos, enfermeiros, fisioterapéuticas
e outros), estudos da terapia farmacologia e a utilizacdo de instrumentos de pesquisa fazem
com que o farmacéutico ofereca um cuidado mais assertivo e informagdes mais consolidadas
a equipe assistencial, tendo como foco, diminuir casos de efeitos adversos a medicamentos e
proporcionar seguranga aos pacientes (BRASIL, 2013, p. 181). Neste sentido, a associacao
dessa pratica ajuda os enfermos na atencdo a saude e na analise de desfechos positivos na
terapia, visto que, sua limitacdo ndo esta tracada apenas no acesso a medicagao, mas também,
a necessidade de orientacdes e cuidados clinicos durante o tratamento (SOLER, et. al., 2010,
p.37 - 45; REIS et al., 2013, p.90-96).
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Logo, o servigo clinico do farmacéutico destinado aos pacientes, familia e comunidade
ainda é um desafio no sistema de saude brasileiro, mesmo tendo objetivo a reduzir a
morbimortalidade e auxiliar na promog¢édo de salde e outras condicGes relacionadas (CFF,
2013). Neste contexto, a Agéncia Nacional de Sadde Suplementar (ANS) considera que a
caréncia do bem-estar das pessoas alcanca varios ambitos, indo desde a qualidade de vida,
resolucdo para doencas agudas, respostas de doencas cronicas que exigem maior
complexidade por um periodo maior, e cuidado para aliviar problemas em doencas que nao
tem cura (OLIVEIRA et al., 2016, p. 14).

Nesta perspectiva, o crescimento da oferta do servico de rastreamento serd capaz de
diminuir o subdiagnoéstico clinico, como também, todas as chances e prevencdo que nao
foram identificadas. Desta forma, existem alguns pontos para que uma condi¢do de salde seja
identificada, tais como: ocorréncia e gravidade expressiva da doenca na populacao; deteccao e
prevaléncias de suas formas pré-clinicas; deve-se dispor de tratamento, e a constatacdo
precoce podera impedir consequéncias mais severas (CFF, 2016, p.31-37).

Ademais, os farmacéuticos sdo de suma importancia para executar este servi¢o, uma vez
que ocupam lugares primordiais e estratégicos no sistema de salde, cotidianamente, em
diversos campos de atuacdo, principalmente em farmacias comunitérias, por sua abrangéncia
na populacédo. Tendo acesso todos os dias a muitas pessoas que ndo apresentam sintomas, mas
correm risco ou tem alguma pré-disposicdo a algumas doencas, comprovando a relevancia
deste servico. (CFF, 2016, p.31-37).

Contudo, o desenvolvimento de servigos e procedimentos farmacéuticos deve ser
ajustado nas Boas Praticas Farmacéuticas (BPF), que se entende por uma associacdo de
técnicas e acBes com o intuito de garantir a manutencdo da qualidade e seguranca dos
produtos, servicos e procedimentos farmacéuticos, com a finalidade de colaborar a para a
assisténcia terapéutica integral, o Uso Racional de Medicamentos (URM), a prevencdo de
doencas, a promocdo e recuperacao da salde, e para a melhoria da qualidade de vida da
populagéo (CFF, 2016, p.31-37).

De tal maneira, para atender a sociedade, os servicos devem ser ofertados de acordo com
a necessidade de cada paciente. Dentre esses servigos, podemos destacar: o rastreamento em
salde, educacdo em saude, manejo de problemas de saude autolimitados, dispensacéo,
monitorizacdo terapéutica de medicamentos, conciliagdo de medicamentos, revisdo da
farmacoterapia, gestdo da condigdo de salde e acompanhamento farmacoterapéutico (CFF,
2016, p.31-37).
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2.3 Servigos farmacéuticos

Os servicos farmacéuticos (SF) contemplam as acdes de assisténcia em salde e permitem
acompanhar, avaliar e melhoria da qualidade de vidados pacientes, quando beneficiados por
estas praticas (CRF-SP, 2010). Desta maneira, as atividades desenvolvidas na comunidade
pode ser um importante instrumento de conscientizacdo, ja que um usuario bem orientado
guanto ao uso correto de medicamentos, doengas predominantes em seu meio e as formas de
prevenir ou minimizar suas complicacdes, provavelmente tera uma melhor qualidadede vida e
boas condi¢Bes de salde, além de tornar-se um multiplicador das informacgdes (VIEIRA,
2007, p.213-220).

Em consequéncia, as farmacias e/ou drogarias, geralmente, representam o primeiro
acesso ao cuidado e a saude e, nesse sentido, contribui com a reducdo do risco de
contaminagdo dos pacientes que buscam pelo servigo ou por orientacBes, além de manter o
cuidado farmacéutico ativo no controle e monitoramento dos agravos de satde (CFF, 2016, p.
31-37).

Desta forma, o servico de vacinagdo nestas localidades facilitara o acesso da populacéo,
colaborando beneficamente para o aumento das coberturas vacinais. Por isso, cresce a
necessidade de realizarmos vacinacdo em massa para ampliar a oferta de imunobioldgicos e
fortalecer o calendario vacinal, pois se considera um espaco de saude com amplo potencial

para trazer beneficios em termos de salde publica.

2.4. Regulamentacdo

Em 2002, a ANVISA publicou a RDC n° 50, que dispde sobre o Regulamento Técnico
para planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de satde. Aplicando-se a qualquer estabelecimento de saude
como farmacias, clinicas e hospitais (BRASIL, 2002).

A Lei n°® 13.021/2014, que dispbe acBes como exercicio e a fiscalizagdo das atividades
farmacéuticas, visando assegurar que as farmacias devem ter assisténcia farmacéutica (AF)
durante todo o periodo de funcionamento, permitindo que esses estabelecimentos de saude
possuam e apliqguem as vacinas (BRASIL, 2014, p.14). E importante salientar que as
farmacias comunitarias, na maioria das vezes, € o primeiro acesso das pessoas ao cuidado
coma saude, devido a facilidade de acesso desses estabelecimentos, o que contribui para que o

farmacéutico, por sua competéncia e disponibilidade, possa dispor de servicos que colaborem
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com a qualidade de vida e promocédo da saude da populagdo (FRANCA et al., 2021, p. 398-
413; GALATO etal., 2021, p. 629-640).

A possibilidade de ofertar SF em farméacias e drogarias também ¢ tratada na RDC 44/09,
que, contempla alguns servicos além da dispensacdo, como a administracdo de medicamentos
(BRASIL, 2009, p.02).

A regulamentacéo dos servicos de vacinagdo em farméacia vem sendo apoiado ha alguns
anos pelo Conselho Federal e o Regionais de farméacia, mas s6 em 2013, o Conselho Federal
de Farmécia (CFF) publicou a RDC n° 574, definindo os direitos e habilidades dos
farmacéuticos na dispensacgdo e aplicacdo de vacinas em farmacias e drogarias (CFF, 2013).
Nos dias atuais, essa resolugéo foi revogada pela Resolucdo CFF n° 654/2018, que tem como
finalidade estabelecer requisitos que se fazem necessario & prestacdo do servico de vacinagdo
por farmacéuticos (CFF, 2018, p.78-79).

A ANVISA, em dezembro de 2017, a publicou a RDC n° 197, que dispGe sobre 0s
requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacina¢do humana (ANVISA, 2017,
pag.03). Aplicando-se a qualquer estabelecimento que faca ou pretenda realizar o servico de
vacinacdo, sendo eles publicos, privados, filantropicos, civis ou militares e tem o intuito de
padronizar a prestacdo do servico, independentemente da natureza do estabelecimento (CFF,
2018; Franga et al., 2021, p. 398-413).

Ademais, a RDC n° 585 e 596 de 2013 do CFF que trata sobre as atividades clinicas da
prescricdo farmacéutica, respetivamente, fortalece o embasamento legal e técnico-cientifico
das atribuicbes do profissional nesta pratica do cuidado. Fazendo com que, este possua

competéncia técnica e legal para o exercicio deste e outros servicos.
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3. METODOLOGIA
3.1 Tipos de Estudo
O estudo caracteriza-se por ser um estudo descritivo analitico, cuja finalidade foi

desenvolver um roteiro de inspecao para o servico de vacinacdo em farmacias e drogarias.

3.2. Estrutura do Questionario
O questionario consiste em perguntas abertas, sim ou ndo, a serem respondidas pelo

farmacéutico responsavel de cada unidade (Tabela 01).

3.3 Obtencao dos Dados Para o Parecer.
Os dados serdo coletados e logo em seguida serd dado ao estabelecimento o parecer
conclusivo do Técnico ou do Agente da Vigilancia Sanitaria, autorizando ou ndo a empresa

executar o determinado servico.



4, RESULTADOS E DISCUSSAO

O relatdrio de inspecdo apresenta cinco topicos, envolvendo questdes como: condicoes
gerais, Recursos Humanos, Gerenciamento de tecnologias e dos processos, Registros e

Notificacbes das VacinacGes, Certificado Internacional de Vacinacdo Profilatica (CIVP) e o

Parecer conclusivo (Tabela 1).

Tabela 1: Relatério de inspecao

1) Condicgbes Gerais

1.1 |Possui Licenca Sanitéria atualizada para esta finalidade?
() 1°Licenciamento  (art. 4°).

1.2 |Possui Responsavel Técnico regularmente inscrito em Conselhos de Classe,
tendo apresentado documentagdo comprobatdria? (art.7°)

Possui profissional legalmente habilitado para desenvolver as atividades de
vacinacao durante todo o periodo em que o servigo é oferecido?

1.3 |Obs. Solicitar declaracdo de horéario de funcionamento do servico de vacinacao
e horario de trabalho do(s) seu (s) respectivo(s) profissional (ais) habilitado (s)
(art.89)

Possui conformidades nas salas segundo a Resolu¢do da Diretoria Colegiada —

1.5 |RDC/ANVISA n° 50 de 2002? (ou regulamentacdo que venha a substitui-la)
(art.10).

1.6 | O servico de vacinacdo é dotado de:

1.6.1 |Area de recepcdo de clientes dimensionada de acordo com a demanda e
separada da sala de vacinagdo? (inciso | do art. 10)

Sanitério para os clientes? (inciso Il do art. 10)

1.6.2 |Obs. O acesso ao sanitario deve possuir um fluxo que ndo permita os clientes
de passarem pela area de armazenamento de medicamentos sujeitos a
prescri¢ao (no cdo de farmacias — art. 40, § 1° da RDC/Anvisa n° 44 de 2009)

1.7 | A Sala de Vacinagdo possui:

1.7.1 |Pia de lavagem? (art. 10, inciso 111, a)

1.7.2 |Bancada? (art. 10, inciso 111, b)

1.7.3 | Mesa? (art. 10, inciso 111, ¢)

1.7.4 | Cadeira? (art. 10, inciso 111, d)
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1.7.5 | Possui controle de temperatura? (art. 10, inciso 111, €)

1.7.6 |Lixeira padronizada? (art. 10, inciso 111, 1)

1.7.7 |Equipamento de refrigeracdo exclusivo para guarda e conservacao de vacinas,
com termbémetro para afericdo das temperaturas de momento, méxima e
minima? (art. 10, inciso 111, g)

1.7.7.1|O equipamento de refrigeracdo para guarda e conservacdo de vacinas esta
regularizado perante a Anvisa? (art. 10, inciso 111, § 2°)
O Equipamento de refrigeracdo esta ligado a um gerador ou outra fonte
1.7.7.2 |alternativa de energia elétrica, para casos de interrupcdo no fornecimento de
energia pela concessionadria, de forma a assegurar as condi¢Ges de
armazenamento das vacinas? (art. 11, inciso I)
1.7.7 | Local para a guarda dos materiais para administracéo das vacinas?
(art. 10, inciso 111, h)

1.7.9 |Maca? (art. 10, inciso 111, j)

1.7.10 | Termdmetro de momento, com afericdo de temperaturas maxima e minima,
com cabos extensores para as caixas térmicas? (art. 10, inciso I, k)

Esta afixado em local visivel ao usuario, o Calendario Nacional de Vacinagédo
1.8 |do SUS, com a indicacdo das vacinas disponibilizadas neste calendario?
(art.6°)
2) Recursos Humanos N
2.1 | Os profissionais envolvidos nos processos de vacinagdo séo
periodicamente capacitados pelo servico nos seguintes temas
relacionados a vacina: (art.9°)

2.1.2 | Conceitos basicos de vacinagao?

2.1.3 | Conservacdo, armazenamento e transporte?

2.1.4 |Preparo e administracdo segura?

2.1.5 | Gerenciamento de residuos?

2.1.6 |Registros relacionados a vacinagao

2.1.7 |Processo para investigacdo e notificacdo de eventos adversos pds-vacinagdo e
erros de vacinagao?

2.1.8 | Calendéario Nacional de Vacinacdo do SUS vigente?

2.1.9 |Higienizacdo das méos?
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2.1.10 |Conduta a ser adotada frente as possiveis intercorréncias relacionadas a
vacinagao?

2..2 | As capacitacdes sdo registradas contendo: (art.9°, paragrafo Unico)

2.2.1 |Data?
2.2.2 |Horério?
2.2.3 | Carga horéaria?
2.2.4 | Conteudo ministrado?
Nome e a formagéo ou capacitacdo profissional do instrutor e dos profissionais
2.2.5 |envolvidos nos processos de vacinagdo?
3) Gerenciamento de tecnologias e dos processos N

3.1 |A administracdo de vacinas que ndo estejam contempladas no Calendario
Nacional de Vacinacdo do SUS somente € realizada mediante prescri¢do
médica? (art.14) / (observar o POP correspondente)

3.1.2 | A dispensacdo estd vinculada a administracdo da vacina? (art.14, paragrafo
Unico) / (observar o POP correspondente)
Existe registro diario da temperatura maxima e da temperatura minima dos

3.2 |equipamentos destinados a conservacdo das vacinas, utilizando-se de
instrumentos devidamente calibrados que possibilitem monitoramento continuo
da temperatura? (art.11, inciso II)

3.3 | Sdo utilizadas somente vacinas registradas ou autorizadas pela Anvisa? (art.11,
inciso 1)

3.4.1 | As vacinas sao transportadas em caixas térmicas que mantenham as condigdes
de conservacao indicadas pelo fabricante? (art.12, §1°)
A temperatura das vacinas é monitorada ao longo de todo o transporte, com o
3.4.2 |registro das faixas minima e maxima? (art.12, §2°)
(analisar a existéncia dos registros, bem como termdmetros calibrados)

3.5 | Possui recursos para garantir atendimento imediato as possiveis intercorréncias
relacionadas a vacinacdo com colaboradores? (art.13) / (analisar o POP
correspondente).

Obs. Em caso de acidente com o colaborador solicitar o plano de atendimento e
conducgédo em caso de acidentes com perfuro cortantes.
3.5.1 |O servico de vacinacdo garante o encaminhamento ao servico de maior

complexidade para a continuidade da atengdo, caso necessario? (art.13,
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paragrafo Unico) / (analisar os POPs correspondente)

4) Registros e Notificagcdes das Vacinacoes S|N
O Servico de Vacinacgdo registra as informacdes referentes as vacinas aplicadas
4.1 |no cartdo de vacinacao e no sistema de informacéo definido pelo Ministério da
Saude? (art.15, inciso 1) / (observar o POP correspondente, assim como 0s
registros)
Mantém prontuario individual, com registro de todas as vacinas aplicadas,
4.2 |acessivel aos usuarios e autoridades sanitarias? (art.15, inciso Il) / (observar o
POP correspondente)
Mantém acessiveis a autoridade sanitaria, documentos que comprovem a
4.3 |origem das vacinas utilizadas? (art.15, inciso I11) / (observar os documentos de
origem das vacinas)
Notifica a ocorréncia de eventos adversos pos-vacinacdo (EAPV) conforme
4.4 | determinacGes do Ministério da Saude? (art.15, inciso V) / (observar o POP
correspondente)
4.5 |Notifica a ocorréncia de erros de vacinacdo no sistema de notificacdo da
Anvisa? (art.15, inciso V) / (observar o POP correspondente)
Investiga incidentes e falhas em seus processos que podem ter contribuido para
4.6 |a ocorréncia de erros de vacinacdo? (art.15, inciso VI) / (observar o POP
correspondente e possiveis registros de investigacdo)
4.7 | No cartdo de vacinacdo consta de forma legivel, no minimo as seguintes informacoes:
4.7.1 | Dados do vacinado (nome completo)?  (art.16, inciso I)
4.7.2 |Nome da Vacina? (art.16, inciso 1)
4.7.3 | Dose aplicada? (art.16, inciso Il1)
4.7.4 |Data da Vacinacdo? (art.16, inciso IV)
4.7.5 |Numero do Lote da Vacina? (art.16, inciso V)
4.7.6 | Nome do Fabricante da Vacina? (art.16, inciso VI)
4.7.7 |Identificacdo do Estabelecimento?  (art.16, inciso VII)
4.7.8 |ldentificacdo do Vacinador? (art.16, inciso VIII)
4.7.9 | Data da préxima dose, quando aplicavel?  (art.16, inciso IX)
5) Certificado Internacional de Vacinagéo Profilatica (CIVP) SIN
5.1 |O servico de vacinagdo emiti o CIVP?  (art.18)

O servigo de vacinacdo é credenciado pela Anvisa para a emissédo do CIVP?
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5.2

(art.18, paragrafo unico)

5.3

A emissdo do CIVP segue os padrdes definidos pela ANVISA?  (art.19)

5.3.1

A emissdo do CIVP é realizada de forma gratuita?  (art.19, § 1°)

531

A emissdo do CIVP é realizada de forma gratuita?  (art.19, § 1°)

5.3.2

A emissdo do CIVP é registrada em sistema de informacdo estabelecido pela
Anvisa? (art.19, § 2°)

6) PARECER CONCLUSIVO:
Ap0s a inspecdo sanitaria constatamos que o servi¢o de vacinagdo humana:
() Nao estd apto a receber o licenciamento sanitario relativo ao ano de
20

Sera autuado em virtude do risco sanitario.
() Encontra-se com pendéncias, notificado a resolver as ndo conformidades.

() Esta apto a receber o licenciamento sanitario relativo ao ano de 20 .

Municipio, de de 20

Técnico de Vigilancia Sanitaria Técnico ou Agente de Vigilancia

Sanitaria

Fonte: Sales CA, 2022.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

No Brasil, o servico de vacinagdo conduzido por farmacéuticos tem sido destaque,
estabelecendo a pratica clinica e fortalecendo as farmacias e/ou drogarias como
estabelecimento de salde. Destaca-se também a importancia deste profissional no PNI
(VIEIRA et al., 2021, p.24). Esta é uma vitdria eminente da profissao farmacéutica no Brasil,
pois os farmacéuticos possuem o direito legal e a competéncia técnica para fornecer e
administrar medicamentos com qualidade. Essa pratica foi de suma importancia no processo
de desenvolvimento do objetivo dos profissionais na prestacdo de servigos de imunizagéo,
seja em farméacias e/ou drogarias, ou, quaisquer outros estabelecimentos de saude (FREITAS
etal., 2021, p.21).

Entretanto, mesmo com estas grandes conquistas, existem problemas a serem
superados, tais como: expandir o nimero de farmacéuticos credenciados para o fornecimento
do servico de imunizacdo; aumentar o nimero de cursos que fornecam treinamentos em
suporte basico de vida, 0 que terd um impacto na educacdo dos farmacéuticos imunizadores;
oportunidade para farmacéuticos e farméacias de educarem os pacientes sobre a importancia da
imunizacdo, com base em dados do Ministério da Saude Brasileiro (MS), que apontam uma
diminuicdo nas taxas de cobertura de imunizacdo entre adultos e idosos, como também,
inspecdo adequada e padronizada nos estabelecimentos que fornecem esse servigo
(NOORMANDI et al., 2021, p. 361-378.
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