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CFF Resolucao N° 574
(22/05/2013)

o Exercicio das competéncias previstas na
Lel Federal 3.820 (11/11/1960)

o E atribuic&do do farmacéutico, na farmacia
e drogaria, a dispensacao de vacinas e a
prestacao do servico de aplicacao desses
medicamentos.




Le1 5.991 17/12/1973

o DispOe sobre o controle sanitario do

comeércio de medicamentos...e da outras
providéncias;

o A dispensacao de medicamentos é
privativa de: Farmacia, drogaria...

o Medicamento: produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade PROFILATICA, curativa paliativa
ou para fins de diagnostico;




satis-fatéria.
EFEITOS COLATERAIS

Como todo medicamento, a VACINA CONTRA GRIPE pode
provocar efeitos colaterais, dos quais alguns podem exigir
atendimento meédico.

Procure imediatamente atendimento medico caso ocorra
alguma das seguintes manifestacoes: dificuldade em respirar
ou engolir; erupcao na pele e coceira; vermelhidao na pele;
inchaco nos olhos, na face ou na parte interna do nariz,
cansaco ou fraqueza repentinos e muito intensos
(hipotensao). Outros efeitos colaterais menos graves e que
tendem a desaparecer em aproximadamente um ou dois dias
podem ocorrer, como febre; dor de cabeca; mal-estar geral;
dores musculares; vermelhidao da pele, aumento da
sensibilidade, enduracao, inchaco e/ou dor no local da
injecao. Avise ao seu medico a ocorréncia destas reacoes ou
de quaisquer outros sintomas desagradaveis e nao deixe de
solicitar esclarecimento caso tenha qualquer duvida.

USO CONCOMITANTE DE OUTROS MEDICAMENTOS

Embora certos medicamentos nao devam ser usados
concomitantemente com vacinas, ha casos onde 0os mesmos
podem ser administrados simultaneamente, sem problemas.
| E importante gue vocé informe ao seu médico se est3




Lel 13.021 08/08/2014

o Poderao as farmacia de qualquer
natureza dispor...vacinas que atendam o
perfil epidemiolbdgico de sua regiao;

o Devem dispor de equipamentos
necessarios a conservacao adequada
de imunologicos;




Secretaria da Saude PR (5°
Regional)

o Orientacao as vigilancias em 30/07/2012

o Orientacao anterior a lei 13.021/14;

o Permitir o comeércio de vacinas da influenza
em farmacias ou drogarias;

o Para aplicacao devem ser respeitadas as
legislacdes especificas;




Portaria ANVISA/FUNASA N° 01
(02/08/2000)

o Estabelece as exigéncias para o
funcionamento de estabelecimentos

privados de vacinacao...e da outras
providéncias;

o Dispor de instalacdes fisicas adequadas
para as atividades de vacinacao;

o Apresentar parecer FAVORAVEL emitido

pela Secretaria de Saude Estadual ou
Municipal,




Vigilancias Municipails

o Dialogar com a VISA sobre riscos envolvidos
na dispensacao do produto ao paciente
para posterior imunizacao,

o Pontos a serem considerados:
o Descarte de perfuro-cortantes;
o Armazenagem,;
o Transporte;
o Pessoa que ira executar a administracao;
o Reacoes;
o Rastreabilidade.




Posicao da VISA

o Ambiente Fisico Minimo:
o sala exclusiva com no minimo 9m2;

o Pia, balcao com armario, caixa térmica,
geladeira, cadeira;

o Climatizacao ambiente;

o Termometro max. € min. para geladeira, caixa
térmica e ambiente;

o Recipiente para perfuro-cortantes (descartex);
o Lixeira.
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Posicao da VISA

o Documentacao: I

o Carimbo com nome da vacina, lote e
vencimento;

o Fichas de Registro de Temperatura
(geladeira, caixa térmica e ambiente);

o Ficha de comunicacao de efeito adverso
a ser encaminhado a Regional de Saude;

o Livro de registro de aplicacao de vacinas
contendo: nome, endereco, telefone e
responsavel (se menor);




Procedimento Operacional
Padrao

o Controle de Temperatura no Refrigerador
(exclusivo para vacinas);

o Controle de Temperatura e Umidade Ambiente;
o Recebimento de Mercadorias;

o Lavagem da Maos;

o Aplicacao da Vacina influenza,

o Armazenagem das Vacinas;

o Limpeza e Organizacao da Sala de Vacinas;




DECLARAGAO

Eu, NOME, Resposnavel técnico, NOME, CNPJ, ENDEREGO, da
empresa Declaro para os devidos fins e sob as penas da lei que as vacinas
ndo serdo aplicadas na farmacia, serdo aplicadas na farmécia, que possui
condicbes de armazenamento das vacinas na temperatura de +2°C a +8°C,
que possui embalagem adequada para a dispensagdo das vacinas, que possui
gelo na quantidade suficiente para o transporte da vacinas até local adequado
e licenciado para a aplicagéo da mesma.

Por sendo expresséo da verdade firmo o presente em DATA.

Nome do responsavel técnico
CRF
Carimbo CRF




NOME FANTASIA

RAZAO SOCIAL
CNPJ N° 00.000
ENDERECO
E-MAIL
DECLARACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
Nome:
Género: Masculino () Feminino ( ) Idade: anos.
Enderego: Cidade: Estado:
Tel. (__) e-mail;
Nome do responsavel (em caso de menor):
ID, FARM.
[sim( ) [Nao( ) [ Glicemia Capilar: | Valor normal: 70 a 99mg/d |
|sim( ) | Ndo( ) | Pressio Arterial: | valor normal:<120x < 80mm/Hg |
[sim( ) [N&o( ) [ Temperatura Corporal Axilar: | Valor normal: 362 37 °C |
Obs. Estes néo tém de diagné e néo i a médica ou o de exames laboratoriais.
sim( ) | Ndo( ) | Aplicagdo de Injetdveis
Medicamento/concentragdo Lote Validade Posologia Via de administragdo
Nome do prescritor: CRM/CRO:
sim{ ) | Ndo( ) | Inaloterapia
Medicamento/concentragdo Lote Validade Posologia
Nome do prescritor: [ cRM:
sim( ) | Ndo( ) [ Colocagdo de Brincos
Pistola (fabricante) Lote CNPJ
Brinco (fabricante) Lote CNPJ Lado direito | Lado esquerdo
S() N(C)|s() N()

[sim( ) [No( ) [ Assisténcia Farmacéutica Domiciliar |

[sim() [N&o( ) | Acompanhamento Farmacoterapéutico | N° ficha: |
Sim( ) ] Nio( ) | Indicagdo Farmacéutica em Transtornos Menores
Sinais e sintomas:
Medicamento/concentragdo Lote Validade Posologia
Plano de acompanhamento (intervalo) ( )2 dias ( )A4dias ( )6dias
Observagdes: anote no verso
Data: / /

Assinatura do Usudrio / responsavel Assinatura do Farmacéutico CRF/PR




Rentabilidade

o Preco Compra 2014 R$ 32,00
o Mark-up 150%
o Unidades Vendidas

o Abril 165un

o Maio 233un

o Junho 42un

o Qutros 8un




Rentabilidade

o Unidades Compradas
o 500un

o Perdas
o 52un

o Lucro Bruto
o 500 x R$ 32,00 = 16.000,00 (compra)
0 448 x R$ 79,00 = 35.392,00 (venda)
o 52 xR$ 32,00 = 1.664,00 (perdas)
o R$ 35.392,00 - 16.000,00 — 1.664,00 = 17.728,00




Capacitacao

o Técnica de Aplicacao:
o Assepssia
o Alcool 70GlI (vacina fragmentada);

o IM profunda;
o Adultos: 1 dose (0,5ml);
o Criancas: 0-36 meses (nao fazer)

o Criancas: 3-8 anos 2 doses (0,5ml) intervalo
de 30 dias, exceto se tomou vacina no ano
anterior.







Capacitacao

o Recebimento e Armazenagem

o Aferir a temperatura no interior da
embalagem no ato de recebimento;

o Refrigerador exclusivo para vacinas;

o Caixa térmica para evitar oscilacao de
temperatura no refrigerador;







14/4/2014
L §

Documentacio de Calibragio JPG

CERTIFICADO DE CALIBRAGAO FLS 01/01

CLIENTE: ALVORECER FARMACIA LTDA
Enderego: Praga Firmo Mendes de Queiroz, 490 — Centro — Prudentépolis - Parana

OBJETO DA CALIBRAGAO: REFRIGERADOR

Fabricante: Consul Numero de Série: W10327003 Ident. Cliente: Sala
Vacinagao

Voltagem: 127y

Cap.de refrigeragao; 258i Cap. Congelador; 761 -

PROCEDIMENTO DE CALIBRAGAO:

A calibragdo foi conduzida por meio de medigdes subseqiientes das indicagdes do
termdmetro. As temperaturas foram determinadas com base no Certificado de Calibragao
do termémetro padrdo (ou média dos dois padrdes).

NOTAS:

1. Adotou-se a Escala Internacional de Temperatura de 1990.

2. Condigdes Ambientais: Temperatura 23 + 4 °C; Umidade entre 30 e 75%.

3. Este certificado atende aos requisitos de acreditagéo pela CGCREAINMETRO.

4. Os resultados deste certificado referem-se exclusivamente ao instrumento submetido
a calibragdo nas condigbes especificadas, nso sendo extensivos a quaisquer outros
lotes.

RESULTADO DA CALIBRAGAO

Os Resultados a seguir apresentados refersm-se & situagéo do instrumento, conforme
verificado pelos testes.

DATA | 09/04/2014 09/04/2014 09/04/2¢14
HORARIO | 10h53min 14h27min 17h40min

| TERMOMETRO UTILIZADQ 141339/2 141339/2 1413392 |
| TEMPERATURA MAX 5T 6°C 5e¢

| TEMPERATURA MiNIMA 3 2°c 2°c

| TEMPO DE VARIAGAO COM O PARELHO | ]

| DESLIGADD 14min Bmin__ | 15min |
TEMPO DE VARICAC COM A PORTA ABERTA 3min 3 min | 4min |
VARIAGAO APOS 5 MINUTOS 2°c 2°C | ey i

RASTREABILIDADE DOS PADROES UTILIZADOS

Identificagdo: MODELO 1551A EX

Preciséo: +0,05° C (0,09 °F)

Tipo: 1000hms (-50 ° C a 160 ° C)

Validade: 14/11/2014

R ilidade: NVLAP credenci os, NIST incluido.

DATA DE CALIBRAGAQ: 07.04,
Temperatura ambiente: (22 + 5°C
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TABELA Il - FICHAS DE CONTROLE BE TEMPERATURA E UMIDADE GELADEIRA

Mes: zmn ANO: __/__/odly
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TETRAVALENTE

MAIS POTENTE CONTRA A GRIPE

Vacinas 2015

o Quadrivalentes s nailgTe) U

o Cepa A/HI1IN1, cepa A/H3N2 , cepasB
inhagem Yamagata e Victoria,

o A co-circulacao das duas linhagens de
virus influenza B num mesmo ano;

o cerca de 50% das vezes, a linhagem B

contida na vacina nao é coincidente com
a que predomina numa temporada,;




Vacinas 2015

o Vacinas Licenciadas no Brasil 2015

o GSK (0,5ml) e Sanofi (0,5 e 0,25ml)
tetravalentes;

o Disponiveis apenas na rede privada;
o SUS

o Vacina trivalente Yamagata




Tendéncia Mercado 2015

o Os virus influenza B representam a proporcao
maior de circulacao de influenza nas ultimas
semanas;

Fonte: http://www.infectioncontroltoday.com/news/2015/03/influenza-b-viruses-accounted-for-the-
largest-proportion-of-circulating-flu-viruses-in-recent-weeks.aspx

o Pesquisadores temem pandemia de gripe na
China e na India;

Fonte: http://saude.terra.com.br/pesquisadores-temem-pandemia-de-gripe-na-china-e-na-
india,ad97239a0ca0c410VgnCLD200000b1bf46dORCRD.html

o Gripe aviaria atinge area central dos Estados
Unidos;

Fonte: http://www.midiamax.com/saude/252408-gripe-aviaria-atinge-area-central-estados-

unidos.html



http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|653746|209867|180887&url=http://www.infectioncontroltoday.com/news/2015/03/influenza-b-viruses-accounted-for-the-largest-proportion-of-circulating-flu-viruses-in-recent-weeks.aspx
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|653746|209867|180887&url=http://www.infectioncontroltoday.com/news/2015/03/influenza-b-viruses-accounted-for-the-largest-proportion-of-circulating-flu-viruses-in-recent-weeks.aspx
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|653747|209867|180887&url=http://saude.terra.com.br/pesquisadores-temem-pandemia-de-gripe-na-china-e-na-india,ad97239a0ca0c410VgnCLD200000b1bf46d0RCRD.html
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|653747|209867|180887&url=http://saude.terra.com.br/pesquisadores-temem-pandemia-de-gripe-na-china-e-na-india,ad97239a0ca0c410VgnCLD200000b1bf46d0RCRD.html
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|653749|209867|180887&url=http://www.midiamax.com/saude/252408-gripe-aviaria-atinge-area-central-estados-unidos.html
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|653749|209867|180887&url=http://www.midiamax.com/saude/252408-gripe-aviaria-atinge-area-central-estados-unidos.html

Diferencas Gripes A e B

o A influenza A possui em sua Hemaglutinina I

(HA) e Neuraminidase (NA) diversos subtipos:
17 HA E 10 NA - Com a combinacao da HA e
do NA fazemos os virus diferentes, de acordo
com essas combinacoes, exemplo: HINL1,
H3N2.

o Ja a influenza B, possui 1 HA e 1 NA com
caracteristicas mais estaveis, de menor
mutacao permitindo classificar o virus em 2
linhagens distintas: Victoria e Yamagata.




Vacina Tetravalente

o Epidemiologia Anual:

o 20 a 30 % das criancas e 10% dos adultos
sao infectados por influenza sazonais.

o 5.000.000 de casos graves.
o 500.000 mortes.

o Desde 2004, 34% das mortes pediatricas
foram causadas por influenza tipo B




Duvidas Freguentes

o Vacinas Influenza podem ser utilizadas
durante a gestacao?

o Sim, constituem grupo prioritario para a
vacinacao;

o Pode ser aplicada simultaneamente com
outra vacina?

o Sim, podem simultaneamente com as
demais vacinas do calendario da crianca,
adolescente, adulto ou idoso;




Duvidas Freguentes

o Vacina pode ser utilizada em
Imunodeprimidos?
o Sim, tem indicacao de vacinacao
especialmente reforcada

o Contraindicado a alguém?

o E contraindicada a individuos com
reacao de hipersensibilidade tipo
anafilatica ao ovo.




Duvidas Freguentes

o Pessoas que estao recebendo
antibioticos podem ser vacinadas?

o Sim, desde gue a pessoa nao esteja
apresentando febre;

o Pessoas gripadas podem ser vacinadas?

o Se a pessoa estiver sem febre, pode tomar
a vacina,




Bibliografias Utilizadas e
Recomendadas

o Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Boletim Informativo —
Influenza Semana Epidemioldgica (SE) 26 (30/6/2012). Disponivel em:
http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_texto.cfm?idtxt=405
03.

o Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de
Vigilancia das Doencas Transmissiveis. Protocolo de tratamento de Influenza:
2013. Brasilia: Ministério da Saude, 2013. BRASIL. Ministério da Saude.
Secretaria de Vigilancia em Saude. Boletim Epidemiolégico. Influenza:
monitoramento até a semana epidemiolégica 37 de 2013. BRASIL.

o Ministério da Saude. SI-PNI - Sistema de Informacédo do Programa Nacional
de Imunizacoes.

o Campanha Nacional de Vacinacao contra Gripe 2013 de 15/04/2013 a
31/05/2013. Disponivel
em: http://pni.datasus.gov.br/consulta_influenza 13 selecao.asp.

o www.vacinasnaweb.com.br - Palestra Vacina Tetravalente.



http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_texto.cfm?idtxt=40503
http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_texto.cfm?idtxt=40503
http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_texto.cfm?idtxt=40503
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|650419|208984|180887&url=http://pni.datasus.gov.br/consulta_influenza_13_selecao.asp
http://www.vacinasnaweb.com.br/

Bibliografias Utilizadas e
Recomendadas

o Secretaria da Saude, Coordenadoria de Controle de Doencas, Centro de Vigilancia
Epidemioldgica “Alexandre Vranjac”. Informe técnico: campanha nacional de vacinacao
contra influenza 2012 - “Proteger € cuidar. Vacinacao contra gripe de 5 a 25 de maio”. Sao
Paulo: CVE; 2012 [acesso em maio 2012 ]. Disponivel
em: http://www.cve.saude.sp.gov.br/htm/imuni/pdf/IF12_VAC_INFLUENZA.pdf

o World Health Organization. Influenza update. Disponivel em:
gttp://www.who.int/influenza/surveillance monitoring/updates/2013 09 26 surveillance _up
ate 195.

o World Health Organization. Recommended compaosition of influenza virus vaccines for use in
the 2014 southern hemisphere influenza season.
Disponivel: http://www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/201309_recom
mendation.pdf

o htj[cml)://www.paho.orq/hq/index.php‘?optionzcom docmané&task=doc_view&qid=21252&Ite
mi

o htj[cml)://www.paho.orq/hq/index.php‘?optionzcom docmané&task=doc_view&qid=21252&Ite
mi

o http://influenza-virus.com/pt/641/



http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|650421|208984|180887&url=http://www.cve.saude.sp.gov.br/htm/imuni/pdf/IF12_VAC_INFLUENZA.pdf
http://www.who.int/influenza/surveillance_monitoring/updates/2013_09_26_surveillance_update_195
http://www.who.int/influenza/surveillance_monitoring/updates/2013_09_26_surveillance_update_195
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|650422|208984|180887&url=http://www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/201309_recommendation.pdf
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|650422|208984|180887&url=http://www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/201309_recommendation.pdf
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|650422|208984|180887&url=http://www.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/201309_recommendation.pdf
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|650423|208984|180887&url=http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=21252&Itemid
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|650423|208984|180887&url=http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=21252&Itemid
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|650423|208984|180887&url=http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=21252&Itemid
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|650423|208984|180887&url=http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=21252&Itemid
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|650423|208984|180887&url=http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=21252&Itemid
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|650423|208984|180887&url=http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=21252&Itemid
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|650424|208984|180887&url=http://influenza-virus.com/pt/641/
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|650424|208984|180887&url=http://influenza-virus.com/pt/641/
http://imunosul.enviodenews.com/registra_clique.php?id=H|650424|208984|180887&url=http://influenza-virus.com/pt/641/
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