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g PARANA

GOVERNG DO ESTADO
Secretaria da Sadde

Nota Técnica n.° 03/16

Assunto: Comercializacao e aplicacao de vacinas em

farmacias no Estado do Parana

Em atencao as solicitagdes de orientacdes sobre a comercializacdo e aplicacdo de
vacinas em farmacias no Estado do Parana e, tendo em vista a necessidade da revisdo
do conteudo no Memo Circular n.° 62/14 em fungdo da publicagdo da Lei Federal
13021/14, o Centro Estadual de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado da Saude

do Parana apresenta o seguinte Parecer sobre o assunto:

Considerando que a Lei Federal n.° 13021/14, no seu art. 7.°, define que poderao
as farmacias de qualquer natureza dispor, para atendimento imediato 2
populagdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o peffil
epidemioldgico de sua regido;

Considerando que a Lei federal n° 5991/73 no seu art. 4° item X define Farmacia
como: “estabelecimento de manipulacdo de férmulas magistrais e oficinais, de
comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica’. O item XV do
mesmo artigo define Dispensagéo como: “ato de fornecimento ao consumidor de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado
ou n&o’.

Considerando que vacinas sdo produtos registrados como medicamentos
junto a Anvisa;

Considerando que, com base na definicdo da Lei Federal 5991/73, cabe a
estabelecimentos de comércio varejista de produtos farmacéuticos (farméacias
com ou sem manipulagdo de férmulas e drogarias) comercializar/ dispensar
medicamentos mediante sob prescri¢do, conforme o tipo de medicamento e,
que vacinas s&o registradas na Anvisa como medicamentos sob prescricao
médica.

Considerando a Resolugdo SESA/PR n.° 590/14, no seu artigo 33 inciso |, que
estabelece a vedagao a dispensagdo ao publico de medicamentos tarjados
e/ou sujeitos a controle especial, sem a devida prescricdo de profissional
habilitado,
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e Considerando a Lei Federal 5991/73, no seu artigo 18, dispde que é facultado a
farméacia manter servigo de atendimento ao publico para aplicagao de injecoes
a cargo de técnico habilitado, observada a prescrigao médica.

e Considerando que no art. 74 da RDC n° 44/2009 da Anvisa esta disposto que:
“fica permitida a administracao de medicamentos nas farmacias e drogarias
no contexto do acompanhamento farmacoterapéutico”.

e Considerando a Resolugao RDC n.? 48, de 09 de novembro de 2015 dispde
sobre a composi¢ao das vacinas influenza a serem utilizadas no Brasil em 2016,
determinando a proibicao da utilizacao de quaisquer outras composi¢coes de
vacinas de influenza no Brasil diferentes daquelas definidas na referida
Resolugao,

e Considerando a Lei Estadual 13331/01 no seu artigo 58 e paragrafo unico, que
estabelece o Sistema Estadual de Informacao, que é composto pelos Sistemas de
informag¢do de mortalidade, morbidade, nascidos vivos, imunizacao e outros que
fornecam dados epidemiolégicos sobre geréncia, processo e resultado das agdes
e servicos de saude;

e Considerando a Lei Estadual 13331/01 no seu artigo 61, que define que
nenhuma instituicdo de direito publico ou privado, de qualquer natureza, ou
pessoa, podera recusar ou deixar de fornecer as Secretarias Estadual e
Municipais de Saude, informacdes precisas para a correta elaboragdo das
estatisticas de saude;

e Considerando a Portaria n.° 1498/2013 do Ministério da Saude que redefine o
Calendario Nacional de Vacinagdo e determina, no seu artigo 8.° a
obrigatoriedade da comprovagao da vacinagao, feita por meio de cartédo ou
caderneta de vacinacdo de forma a garantir a cobertura de aplicacdao das
vacinas constantes do Calendario Nacional de Vacinacao;

e Considerando a Nota Informativa n.° 149 de 2015/CGPNI/DEVIT/SVS do
Ministério da Saude, emitida em 23/10/15, que informa as mudangas no
Calendario de Vacinagao de 2016,

o Considerando a Resolugdo Estadual n° 590/2014, que estabelece a Norma
Técnica para abertura, funcionamento, condigdes fisicas, técnicas e sanitarias de
farmacias e drogarias no Parand, no Capitulo Ill das Condicbes de
Funcionamento, se¢ao IV - Da Guarda e Condigdes Especiais de Armazenamento
de Medicamentos Termolabeis e Medicamentos que necessitam de Condigcoes
Especiais de Armazenamento e Conservagéo, temos as especificagdes de quais
sdo as condicbes exigidas de estrutura fisica e equipamentos para a
comercializagdo deste tipo de medicamento, baseadas no Manual da Rede de
Frio, da FUNASA/MS,

e Considerando que a vacina é conceituada legalmente como um medicamento,
conforme Resolu¢do RDC n° 55 de 2010 da Anvisa, porém pela prépria
definigdo, temos que ndo se trata de um medicamento como outro qualquer, que
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possui particularidades que devem ser observadas com relagao ao paciente que o
esta recebendo, bem como ao produto que sdo 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);

e Considerando a Lei Federal 13021/14 que no seu artigo 13 define a
obrigatoriedade ao farmacéutico de notificar os profissionais de saude e os 6rgaos
sanitarios competentes, bem como o laboratério industrial, dos efeitos colaterais,
das reagbes adversas, das intoxicagées, voluntarias ou ndo, e da
farmacodependéncia observados e registrados na pratica da farmacovigilancia;

e Considerando a Portaria GM/MS n.° 1660/09 do Ministério da Saude que
estabelece o Notivisa como Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos e
Queixas Técnicas relacionados a medicamentos;

e Considerando a RDC 44/09 da Anvisa, no seu artigo 67, que estabelece a
obrigacdo ao farmacéutico de notificar, as autoridades sanitarias, eventos
adversos ou queixas técnicas relacionados a produtos de interesse a saude,

e Considerando o Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-
Vacinagao do Ministério da Saude,

Ficam estabelecidas as seguintes orientagdes:

Devera ser observado em farmacias e drogarias, no que tange a
atividade de comercializacdo e aplicacdo de vacinas em farmacias a
legislagéo sanitaria vigente, nos seguintes aspectos, abaixo descritos:

* As farmacias poderdo dispensar/comercializar vacinas, desde que

devidamente registradas junto a Anvisa e através de prescricao médica;

» Todavia, a dispensacao/comercializacio devera estar obrigatoriamente associada
a aplicagdo das vacinas no estabelecimento farmacéutico, sob a
responsabilidade e supervisdo direta do profissional farmacéutico, de forma a
atender o que estabelece a Lei Estadual 13331/01 no seu artigo 61 e Portaria
1498/13 do Ministério da Saude no seu artigo 8.°, no que tange a notificagao as
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude referente ao registro das vacinas
aplicadas, a garantia da aplicagdo por profissional de saude devidamente
qualificado, a garantia da conservagdo e manutengdo das vacinas e a Resolugéo
RDC 44/09 da Anvisa, em relagdo a notificagdo de eventos adversos pos-
vacinais;

* Em relagdo as vacinas contra virus influenza, incluindo virus H1N1, s6 poderdo
ser comercializadas e aplicadas aquelas que possuem a composicdo de virus

definidas pela Resolugdo RDC 48/15 da ANVISA. As vacinas de influenza q
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possuem outras composicoes deverao ser apreendidas cautelarmente e o
estabelecimento autuado;

e As farmacias devem estar devidamente regularizadas e licenciadas junto a
Vigilancia Sanitaria local, possuindo toda a estrutura fisica, equipamentos,
procedimentos e registros necessarios a aquisicido, armazenamento,
conservacao, transporte, aplicagdo e demais atividades desenvolvidas;

e A aplicagao de vacinas devera ser realizada na sala de prestacdo de servigos
farmacéuticos, dotada de infraestrutura definida na Resolucdo SESA/PR
n.° 590/14; pelo farmacéutico ou sob sua supervisado direta;

e A aplicagcdo de vacinas deverad ser registrada na Declaragdo de Servigos
Farmacéuticos, em duas vias, com todos os dados do medicamento administrado,
previsto na Resolugdo SESA n.° 590/14, sendo uma via entregue ao paciente e
outra retida na farmacia. Para atendimento ao que estabelece o artigo 61 da Lei
Estadual 13331/01 e Portaria 1498/13 do Ministério da Saude, devera ser enviado
uma copia extra, preferencialmente fotocopiada, da Declaracdo a Vigilancia
Epidemiolégica do municipio, mensalmente, até o quinto dia util do més;

* No caso de vacinas que necessitem de mais de uma administracdo para a
cobertura do esquema vacinal, a farméacia deve dispor ao paciente de
informagdes por escrito das préximas doses a serem administradas, situacao
essa que pode ser registrada na prépria Declaracdo de Prestagdo de Servicos
Farmacéuticos,

» Para as vacinas do Calendario Anual de Vacinacdo, deve ser feito o registro da
aplicagao na carteira ou caderneta de vacinagdo do paciente. Caso este nido a
possua, a farméacia deve fornecer uma carteira com o mesmo padrao de
informagbes estabelecidas nos Anexos | e Il da Portaria 1498/13 e Nota
Informativa n.° 149/15 do Ministério da Saude,

e Na aplicagdo de vacinas, devem ser consideradas as contra-indicagdes previstas
no Manual de Vigilancia Epidemioldgica de Eventos Adversos Pés-Vacinagéao do
Ministério da Saude, bem como aquelas definidas em bula,

* A aquisigdo, armazenamento e conservagdo das vacinas deve atender ao
estabelecido na Resolugdo SESA/PR n.° 590/14 — Secdo IV: Da Guarda e
Condi¢bes Especiais de Armazenamento de Medicamentos Termolabeis e
Medicamentos que Necessitam de Condi¢cdes Especiais de Armazenamento e
Conservagdo - MCEA, notadamente & obrigatoriedade de se dispor de um
sistema de geracéo de energia de emergéncia, que garanta o fornecimento em
caso de interrupgdo por parte das companhias de distribuicdo de energia elétrica,
para o armazenamento de vacinas, bem como aos procedimentos de limpeza e
manutengao preventiva dos equipamentos e as boas praticas de armazenamento
e conservagao desses medicamentos, com base no manual da Rede de Frio da
FUNASA e no Manual da Rede de Frio de 2014 do Ministério da Saude,
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e Os eventos adversos pos-vacinagado deverdo ser registrados no NOTIVISA, de
acordo com as Normas definidas no Sistema, realizando as investigacbes de
eventos adversos conforme preconizado no Manual de Vigilancia Epidemiolégica
de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo do Ministério da Saude. As equipes de
vigildncia sanitaria deverdo monitorar esses registros no Sistema e acompanhar o
processo investigativo, com apoio da equipe de Vigilancia Epidemioldgica,

o Considerando o que estabelece o artigo 63 da Resolugdo SESA/PR n.° 590/14, a
farmacia devera possuir autorizagdo para a prestacdo de servico farmacéutico
relativo a aplicagdo de vacinas no seu estabelecimento, descrito na Licenca
Sanitaria, a qual devera ser precedida de fiscalizagdo da vigilancia sanitaria
municipal, para a verificagdo do cumprimento das exigéncias relativas a essa
atividade, descritas na presente Nota Técnica. A liberacdo da atividade de
prestagdo de servigo farmacéutico de administragdo de medicamentos injetaveis
na Licenga Sanitiria ndo abrange a administracdo de vacinas, devido a
exigéncias de processos e procedimentos adicionais & administracdo dos demais
medicamentos injetaveis, detalhadas na presente Nota Técnica. Dessa forma,
devera ser especificada na Licenga Sanitaria a liberacdo para a atividade de
administracao de vacinas,

» Deve haver Procedimentos Operacionais Padrdo escritos, abrangendo todos os
aspectos operacionais e técnicos relativos a dispensagdo e administracdo de
vacinas, com os devidos registros de treinamento de todos os funcionarios
envolvidos na execugao dos procedimentos,

e O n&o cumprimento dos requisitos estabelecidos na legislacdo sanitaria vigente,
relativos a comercializagdo e aplicagdo de vacinas em farmacia, descritos nos
“Considerandos” da presente Nota Técnica, sujeita o estabelecimento a sangoes
administrativas previstas na legislacdo sanitaria vigente e a interdicdo dessa
atividade, bem como dos produtos adquiridos.

E a presente Nota Técnica.

p Curitiba, 20 de abril de 2016,

PAULC COSTA S

Chefe do DEVS
RG 5.058.750-9
SESA/PR
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