Conselho
Federal de
Farmacia
RESOLU(}AO N° 654 DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

Ementa: Dispde sobre o0s requisitos necessarios a
prestacdo do servico de vacinagdo pelo farmacéutico e
da outras providéncias.

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

Considerando que o CFF, no ambito de sua area especifica de atuacdo e, como entidade
de profissdo regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos do artigo 5°, inciso
XI1I; artigo 21, inciso XXI1V e artigo 22, inciso X VI, todos da Constituicdo Federal;

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

Considerando que ¢ atribuicdo do CFF expedir resolucBes para eficacia da Lei Federal
n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, e que compete-lhe 0 munus de definir ou modificar a
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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 I, que medicamento é o produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndsticos; e, em seu
artigo 18, que é facultado a farmacia ou drogaria manter servico de atendimento ao publico
para aplicacdo de injecOes a cargo de técnico habilitado, observada a prescricdo médica;

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

Considerando a Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condicOes para a promogdo, protecao e recuperacao da saude, a organizacgdo e o funcionamento
dos servicos correspondentes, prevendo em seu artigo 6° que estdo incluidas no campo de
atuacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) a execucdo de acbes de assisténcia terapéutica
integral, inclusive farmacéutica;

Considerando a Lei Federal n® 13.021, de 11 de agosto de 2014, que dispbe sobre o
exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas, prevendo em seu artigo 7° que poderdo
as farmacias de qualquer natureza dispor, para atendimento imediato a populacdo, de
medicamentos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemioldgico de sua regido
demogréfica;

Considerando o Decreto Federal n® 85.878, de 7 de abril de 1981, que estabelece
normas para execucdo da Lei Federal n® 3.820, de 11 de novembro de 1960, dispondo sobre o
exercicio da profissdo farmacéutica, e da outras providéncias;

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

Considerando a Portaria MS/GM n° 687, de 30 de marco de 2006, que aprova a Politica
de Promocdo 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);
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Considerando a Resolugdo do Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 338, de 6 de maio
de 2004, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, em particular o inciso 1V
do artigo 1°, no que se refere a atencéo farmacéutica;

Considerando a Resolu¢do/CFF n° 386, de 12 de novembro de 2002, que dispbe sobre
as atribuicbes do farmacéutico no ambito da assisténcia domiciliar em equipes
multidisciplinares;

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

Considerando a Resolu¢do/CFF n° 499, de 17 de dezembro de 2008, que dispde sobre a
prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias, e da outras providéncias,
alterada pela Resolu¢do/CFF n° 505, de 23 de junho de 2009;

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

Considerando a Resolucdo/CFF n° 585, de 29 de agosto de 2013, que regulamenta as
atribuigdes clinicas do farmacéutico e da outras providéncias;

Considerando a Resolucdo/CFF n° 596, de 21 de fevereiro de 2014, que dispGe sobre o
Codigo de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e estabelece as infracdes e as regras
de aplicacao das san¢es disciplinares;

Considerando a Resolugcdo de Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n° 306, de 07 de dezembro de 2004, que dispdes sobre o
regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de salde;

Considerando a RDC da Anvisa n° 315, de 26 de outubro de 2005, que dispde sobre o
Regulamento Técnico de Registro, Alteracdes Pds-Registro e Revalidacdo de Registro dos
Produtos Biologicos Terminados, e que estabelece em seu Anexo, que os medicamentos
biol6gicos considerados no Regulamento sdo: vacinas; soros hiperimunes; hemoderivados;
biomedicamentos; medicamentos obtidos a partir de fluidos bioldgicos ou de tecidos de origem
animal; medicamentos obtidos por procedimentos biotecnolégicos; anticorpos monoclonais;
medicamentos contendo microrganismos vivos, atenuados ou mortos; probidticos e alérgenos;

Considerando a (RDC) da Anvisa n° 44, de 17 de agosto de 2009, que dispde sobre boas
praticas farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento, da dispensacdo e da
comercializacdo de produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farméacias e drogarias
e da outras providéncias;

Considerando a RDC da Anvisa n° 197, de 26 de dezembro de 2017, que dispde sobre
0s requisitos minimos para o funcionamento dos servicos de vacina¢do humana; RESOLVE:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° - Esta resolucdo estabelece os requisitos necessarios a prestacdo do servico de
vacinagdo pelo farmacéutico.

Art. 2° - Para fins desta resolucdo séo adotadas as seguintes definicoes:

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

a) acolhimento da demanda relativa ao estado vacinal;

b) identificacdo das necessidades e problemas de salde, situa¢bes especiais, precaucdes,
contraindicac0es relativas a vacinacéo e, quando couber, analise da prescricdo medica;

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

d) preparo, administracdo da vacina indicada e descarte de residuos;
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e) educacéo da pessoa sobre os cuidados e as precaucdes relativos a vacinagao;

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

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

Il - Administracdo de vacinas: procedimento que corresponde a uma etapa do servico de
vacinacdo pelo farmacéutico, mediante o qual se coloca 0 medicamento em contato com o ser
humano, pela via injetavel, oral ou outra, para que possa exercer sua acdo local ou ser
absorvido e exerca agéo sistémica.

CAPITULO Il
DAS CONDICOES GERAIS

Art. 3° - E obrigatdria, 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 vacinacdo extramuros, o farmacéutico devera comunicar o
referido servico ao Conselho Regional de Farmacia de sua jurisdi¢do, informando data, periodo
de realizacdo e local.

Art. 4° - Ao farmacéutico apto a prestar o servigo de vacina¢do nos termos dessa resolucéo
deverd ser garantida a autonomia técnica para realiza-la.

CAPITULO 111
DOS RECURSOS HUMANOS
Das Atribuices e Competéncias

Art. 5° - O servigo de vacinacdo deve ser prestado exclusivamente por farmacéutico
devidamente apto, nos termos desta resolucéo.

Art. 6° - S&o atribuic¢bes do farmacéutico:

| - Elaborar Procedimentos Operacionais Padrdo (POPS) relacionados a prestacdo do
servico de vacinagéo.

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 queixas técnicas (QT),
relacionados a utilizacdo de vacinas, investigando eventuais falhas relacionadas em seu
gerenciamento de tecnologias e processos.

I1l - Fornecer ao paciente/usuario a declaracdo do servico prestado, nos termos da
legislacdo vigente, contendo, ainda, as seguintes informacoes:

a) nome da vacina;

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

c) orientacdo farmacéutica quando couber;

d) data, assinatura e identificacdo do farmacéutico responsavel pelo servigo prestado,
incluindo nimero de inscri¢cdo no Conselho Regional de Farmacia (CRF) da sua jurisdicéo;

e) data da proxima dose, quando couber.

IV — Registrar as informagdes referentes as vacinas aplicadas no cartdo de vacinacdo do
paciente/usudrio, no sistema de informacao definido pelo Ministério da Saude e no prontuério
individual do paciente/usuario.

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

VI — Utilizar, preferencialmente, um sistema informatizado como o REGISTRE do
Conselho Federal de Farméacia ou outro que venha a substitui-lo.
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VIl - Elaborar Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS)
relacionado a prestagdo do servico de vacinagéo.
CAPITULO IV
DOS REFERENCIAIS MINIMOS OBRIGATORIOS PARA PRESTAC}AO DO SERVICO
DE VACINAGAO PELO FARMACEUTICO

Art. 7° - Os referenciais minimos obrigatorios para a prestacdo do servico de vacinagdo
pelo farmacéutico estdo descritos no Anexo desta resolucao.

8 1° - Os referenciais praticos dos cursos de formacdo complementar deverdo ser
realizados, obrigatoriamente, na modalidade presencial.

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

Art. 8° - A aptiddo do farmacéutico nos termos dessa resolugdo dar-se-4& mediante o
atendimento dos seguintes requisitos:

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

b) Apresentar ao Conselho Regional de Farmécia de sua jurisdicdo documento
comprobatdrio do curso de formacéo realizado, que atenda aos requisitos desta resolugédo, para
averbag&o, devendo conter, obrigatoriamente, 0 nome do curso, a data de realizagdo, a carga
horéria, o contetdo ministrado, o nome e a formacéo profissional do instrutor.

Paragrafo Unico - Os farmacéuticos que comprovarem a realizagdo de curso pos-graduacdo
cujo contetido preencha os requisitos minimos previstos no Anexo dessa resolucdo, ou que
tenham experiéncia de, no minimo, 12 (doze) meses de atuacdo 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 servi¢co de vacinacao.

Art. 9° - O farmacéutico devera afixar no local de prestacdo do servico de vacinacéo,
declaracdo emitida pelo Conselho Regional de Farmacia da sua jurisdicdo que ateste sua
identificacédo e aptidao.

Art. 10 - Recomenda-se que o farmacéutico realize, no minimo, atualizacéo anual relativa
aos conteudos tedricos afins ao servico de vacinacdo pelo farmacéutico e ao Programa
Nacional de Imunizacéo.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 11 - Esta resolucdo entra em vigor na data da sua publicacdo, revogando os
dispositivos em contrario, em especial a Resolu¢do/CFF n° 574, de 22 de maio de 2013.

Walter da Silva Jorge Jodo
Presidente — CFF
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) ANEXO )
REFERENCIAIS MINIMOS OBRIGATORIOS PARA CURSO DE FORMACAO
COMPLEMENTAR

O curso devera ter critérios claros de avaliacdo e aprovagdo 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 vacinagdo para a saude publica;

b) Conhecer a estratégia de vacinacdo (Programa Nacional de Imunizacdo - PNI) e dados
epidemiolégicos das doencas evitaveis por vacinagao no Brasil;

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

d) Identificar as diferencas entre imunizacao ativa e passiva;

e) Descrever como a resposta imunolégica desencadeada apds administracdo de vacinas
confere protecdo contra doencas;

f) Conhecer e interpretar os calendarios vacinais;

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

h) Identificar 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 legislacdes e descrever medidas relacionadas a seguranga ocupacional;

I) Elaborar o plano de gerenciamento de residuos em servicos de salde;

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

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
po6s-vacinacao;

p) ldentificar os locais anatdbmicos adequados para a vacinacdo de acordo com as
caracteristicas da populacao;

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

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 pos-vacinagdo
e outros problemas a ela relacionados;

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

u) Definir condutas para 0 manejo adequado de anafilaxia relacionada a vacinagéo;

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

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

X) Planejar campanhas de vacinag&o;

Il - Referenciais praticos:

a) Acolher a demanda e analisar o estado vacinal do paciente;
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b) Identificar as necessidades e problemas de saude, situacdes especiais, precauces,
contraindicages relativas a vacinacao e, quando couber, analisar a prescricdo médica;

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

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

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

f) Acompanhar e manejar eventos adversos pds-vacinacdo 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;

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