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RESUMO: Esse estudo tem como objetivo realizar um levamento de todos os documentos, espago e
condi¢des necessarias para a implantagio de uma sala de vacinac¢do dentro de uma farmicia, assegurando
que os procedimentos sejam realizados de acordo com as normas vigentes, garantindo a seguranca e a
eficicia do servico prestado. A metodologia adotada consistiu em uma pesquisa documental utilizando
bases de dados cientificas e documentos oficiais para analisar legislacées, normativas e melhores praticas
relacionadas & vacinagdo em farmicias. A coleta de dados incluiu artigos cientificos, publicados nos
ultimos cinco anos, assim como normas técnicas, resolugdes e legislacdes em vigéncia sobre o assunto.
Como resultado do estudo foi realizado o mapeamento detalhado da documentagio necessiria, a
elaboracdo de um guia orientativo, a implementac¢io de Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs), e
a defini¢do das responsabilidades dos farmacéuticos, visando a seguranca e eficicia dos servigos de
vacinagdo. Em conclusdo, a padronizagio é essencial para garantir que as vacinas sejam administradas
corretamente, este trata-se de uma ferramenta indispensével para garantir a prote¢do da saide publica,
proporcionando um sistema de vacinagio bem estruturado, seguro e acessivel.

Palavras-chave: Salas de vacinacio. Documentagio. Farmécia. Farmacéutico.

ABSTRACT: This study aims to survey all the documents, space, and conditions required to set up a
vaccination room in a pharmacy, ensuring that procedures are carried out according to current
regulations and guaranteeing the safety and effectiveness of the service provided. The methodology
adopted consisted of documentary research using scientific databases and official documents to analyze
legislation, regulations, and best practices related to vaccination in pharmacies. Data collection included
scientific articles published in the last five years and technical standards, resolutions, and legislation in
force on the subject. The result of the study was a detailed mapping of the necessary documentation,
the drafting of a guideline, the implementation of Standard Operating Procedures (SOPs), and the
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definition of pharmacists' responsibilities, with a view to the safety and effectiveness of vaccination
services. In conclusion, standardization is essential to ensure that vaccines are administered correctly.
It is indispensable for guaranteeing public health protection and providing a well-structured, safe, and
accessible vaccination system.

Keywords: Vaccination rooms. Documentation. Pharmacy. Pharmacist.

RESUMEN: Este estudio tiene como objetivo relevar todos los documentos, espacio y condiciones
requeridas para habilitar una sala de vacunacién en una farmacia, asegurando que los procedimientos se
realicen de acuerdo a la normativa vigente y garantizando la seguridad y eficacia del servicio brindado.
La metodologia adoptada consistié en una investigacién documental utilizando bases de datos cientificas
y documentos oficiales para analizar la legislacién, normativa y mejores pricticas relacionadas con la
vacunacién en farmacias. La recoleccién de datos incluyé articulos cientificos publicados en los dltimos
cinco afios y normas técnicas, resoluciones y legislacién vigente en la materia. El resultado del estudio
fue un mapeo detallado de la documentacién necesaria, la redaccién de una directriz, la implementacién
de procedimientos operativos estindar (SOP) y la definicién de las responsabilidades de los
farmacéuticos, con vistas a la seguridad y eficacia de los servicios de vacunacién. En conclusién, la
estandarizacién es fundamental para garantizar que las vacunas se administren correctamente. Es
indispensable para garantizar la proteccién de la salud puiblica y proporcionar un sistema de vacunacién
bien estructurado, seguro y accesible.

Palabras clave: Salas de vacunacién. Documentacién. Farmacia. Farmacéutico.
INTRODUCAO

A integracio de servicos de satide em redes de farmicias tem ganhado destaque em
diversos paises, incluindo o Brasil. Uma mudangca ocorreu com a promulgagio da Lei 13.021/14,
que transformou farmicias e drogarias de simples pontos de comércio de medicamentos em
estabelecimentos de satde. Esta legislagdo abriu caminho para a introdugio de servigos clinicos,
incluindo a vacinagio, que é permitida desde que haja a presenca continua de um farmacéutico
durante o expediente (BRASIL, 2014).

Este avanco legislativo est4 em consonincia com as diretrizes globais de satde ptblica
que buscam ampliar o acesso da populagio a intervenc¢des preventivas cruciais, como a
imunizac¢io. A imunizacio é reconhecida mundialmente como uma das intervengdes de satide
ptblica mais custo-efetivas, capaz de prevenir doencas, mortes e evitar a disseminagio de
patégenos contagiosos. A estratégia de permitir a vacinagdo em farmécias visa facilitar o acesso
a este servico essencial, tornando-o mais conveniente para a populagio em geral (BARBOSA,
2019).

Adicionalmente, a Resolu¢io do Conselho Federal de Farmaicia (CFF) n® 654/18
regulamentou essa pritica ao detalhar as responsabilidades do farmacéutico e as condicdes

técnicas necessérias para que as farmécias pudessem administrar vacinas de forma segura. Essa
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resoluco assegura que o servico seja realizado por profissionais qualificados e em um ambiente
que atenda aos requisitos sanitarios e técnicos exigidos (CFF, 2018).

No entanto, apesar das claras vantagens dessa integracio, existem desafios relacionados
a implementagio efetiva de salas de vacinagio em farmicias. Estes desafios incluem a
necessidade de adaptacdes fisicas e logisticas dos estabelecimentos, a formagio e capacitagio
continua dos farmacéuticos, e a adequagio as normativas locais de vigildncia sanitiria
(MENDES, 2019).

Além disso, a pritica também envolve desafios relacionados a aceitagdo por parte do
ptblico e dos préprios profissionais de satde. A confianca na competéncia técnica dos
farmacéuticos para administrar vacinas é crucial, e programas de educagio e conscientizagio
sio necessirios para reforcar o papel do farmacéutico como profissional de satde
(CARVALHO, 2020). Diante disso, esse estudo tem como escopo construir um guia com a
documentacio necessdria para implementar salas de vacinagio em drogarias, a fim de assegurar
que os procedimentos sejam realizados de acordo com as normas vigentes, garantindo a

seguranga e a eficicia do servigo prestado.

METODOS
Tipo de Estudo

Este estudo trata-se de uma pesquisa documental, do tipo narrativa e qualitativa com o
objetivo principal de identificar e discutir a documentacdo necessdria para a implementagio de
salas de vacinacio em drogarias. A revisdo abrange a legislacio vigente e as normativas
aplicdveis para as melhores priticas para gestio e operacio do ambiente da sala de vacina¢io em

farmacias.

Estratégia de Busca

A pesquisa foi realizada nas bases de dados cientificas PubMed, SciELO e Google Scholar,
além de documentos oficiais de 4rgios reguladores, como Agéncia Nacional de Vigilidncia
Sanitaria (Anvisa) e o Conselho Federal de Farmacia (CFF). Foram utilizadaos os descritores:

"vacinagio em farmicias", “legislacio farmacéutica", "procedimentos operacionais padrio”,

"RDC 197/2017" e "Resolu¢io CFF 654/18".
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Critérios de Inclusio e Exclusio

Foram incluidos artigos cientificos em portugués publicados nos dltimos cinco anos,
relacionados a implementacdo de salas de vacina¢do em farmacias. Bem como normas técnicas,
resolugdes e legislacdes relacionados ao assunto publicadas nos tltimos dez anos. Documentos
sem texto completo, em outro idioma diferente do portugués, teses, dissertacdes e resumos

foram excluidos.

Coleta e Anilise de Dados

A coleta de dados foi organizada em uma matriz de andlise, extraindo informagdes sobre
a documentagio necessdria para a legaliza¢do infraestrutura adequada para a implementacio da

sala de vacinagio e servigos que possam ser oferecidos pelo farmacéutico.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A integracdo de salas de vacinagdo em farmdcias, reforcada pela Lei 13.021/14, destaca a
funcio dos farmacéuticos como agentes de satide. Esta legislagdo foi um marco que permitiu a
expansido do papel desses profissionais, possibilitando que farmaécias se tornassem locais de
prestacdo de servicos preventivos. As regulamentagGes apresentadas, como a Resolugio da
Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n2197/2017 e a Resolugio CFF n? 654/18, consolidam os
procedimentos técnicos e éticos que norteiam a prética de vacina¢io no ambiente farmacéutico,
assegurando um padrio de qualidade e seguranca para os usudrios (BRASIL, 2014; 2017; CFF,
2018).

Para a implantacio de uma sala de vacinacio dentro de uma farmicia, é essencial
compreender a documentacdo necessaria (Quadro 1) para assegurar a legalizacdo e operacio

adequada.

Quadro 1. Documentacgio para implantacio de uma sala de vacina¢io em uma farmicia.

Documento Descrigio

Cartio de CNPJ com o
CNAE 4771701

Essencial para a legalizacdo de uma drogaria, especificando "Comércio varejista de
produtos farmacéuticos, sem manipulacio de férmulas". Garante que a empresa
opere dentro das regulamentacdes comerciais estabelecidas, facilitando o
cumprimento de requisitos legais e fiscais.

Certificado de Regularidade
Técnica (CRT) do CRF

Atesta a conformidade da drogaria com as normas técnicas e éticas estabelecidas
pelo CRF. Verifica se os procedimentos farmacéuticos sio realizados em
conformidade com as normas vigentes e garante que os profissionais sdo
qualificados e registrados.
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Documento Descrigido
Autorizaci d Necessaria para que a drogaria possa incorporar servigos farmacéuticos como a
utorizacdo e .. ~ . .. . .
Jreas administracio de vacinas, assegurando atividades supervisionadas por
Funcionamento (AFE)

emitida pela Anvisa

farmacéuticos qualificados e em conformidade com padr6es de seguranca e

qualidade.

Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Satde

(CNES)

Indispensdvel para entidades que prestem servicos de satide, permitindo a troca de
dados entre entidades de satide publica e privada, facilitando a coordenacdo de
cuidados e gestdo de servigos de satde.

Licenca Sanitéria especifica

para uma clinica

N
farmacéutica

Certifica que o estabelecimento atende aos requisitos sanitdrios exigidos para o
funcionamento seguro de atividades de satde, incluindo manipulacio e

administragio de vacinas.

Plano de Gerenciamento de

Estabelece diretrizes para o gerenciamento adequado dOS residuos gerados pelas

Residuos de Servicos de | atividades de satde, garantindo manejo seguro e sustentdvel, minimizando riscos a
Satide (PGRSS) satide ptblica e ao meio ambiente.

Procedimentos Padroniza as atividades realizadas na sala de vacinagdo, descrevendo
Operacionais Padrdo | detalhadamente cada passo, desde o recebimento e armazenamento das vacinas até
(POP's) a administragio e registro, assegurando procedimentos consistentes e seguros.
Manual de Boas Praticas Compila todas as diretrizes e normas de boas préticas para a operagdo de uma sala

para Sala de Vacinagio

de vacinagio, abrangendo higiene, organizacdo, manejo adequado das vacinas e
interacdo com os pacientes.

Habilitagio do farmacéutico
para administrar vacinas

Assegura que o farmacéutico possui o treinamento necessirio para realizar
procedimentos de vacinagdo, comprovando a capacitagdo especifica e garantindo a
seguranca do paciente e a eficicia das vacinas.

Fonte: BRASIL, 2014; 2017; CFF, 2018.

A partir do levantamento da documentacdo necessdria, é obrigatério a comprovagio de

capacitagdo do profissional farmacéutico para exercer os servigos de vacinagio (Figura 1).

Figura 1. Capacitagdes necessirias para que o farmacéutico exerga os servigos de vacinacio.

instrutor.

Para atuar em servigos de vacinagao, os farmacéuticos devem comprovar que
realizaram um curso com contetdo que atenda os requisitos minimos da

Averbacdo do documento no CRF.
No documento deve conter: Nome
do curso, data da realizacdo, Carga
horaria, Conteado ministrado, ]
Nome e formacao do profissional

Resoluc¢cao CFF 654/18.

As capacitacoes devem ser
periddicas, segundo a RDC
197/2017.

Jgigp

=R

Um dos pilares para a implantagdo da sala de vacinacio é sua infraestrutura (Quadro 2).

Uma sala nio exclusiva de vacinagdo, o espaco inadequado ou improvisado, auséncia de

protocolos operacionais padrio, a nio informatizacdo dos registros vacinais anteriores, a falta

de atualizagdo do profissional e/ou educagdo permanente podem ser cruciais para que o processo

de vacinagio tenha baixa seguranca (Barboza et al., 2022).
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A infraestrutura inadequada, pode ser decisério para que o processo de higienizacio antes
do procedimento e a n3o alimentagio do sistema de informacio do programa nacional de
vacinagdo possa acontecer. Consequentemente, resulta em um risco a saide ao usuério

(Teixeira et al., 2021).

Quadro 2. Infraestrutura necesséria para a implantacio de uma sala de vacinacao.

Infraestrutura

I. Area de recepgio dimensionada de acordo com a demanda e separada da sala de vacinagio.

I1. Sanitério; e

I11. Sala de vacinagio (6m?), que deve conter, no mimino:

a) Pia para lavagem;

b) Bancada;

c) Mesa;

d) Cadeira (s);

e) Caixa térmica de facil higienizagdo;

f) Equipamento de refrigeracdo exclusivo para guarda e conservagio de vacinas, com termbémetro de momento com
maéaxima e minima;

g) Local para guarda dos materiais para administragio das vacinas;

h) Recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e residuos biolégicos;
i) Maca; e

j) Termdémetro de momento, com mixima e mimina, com cabos externsores para as caixas térmicas.

Fonte: Brasil 2002; 2017.

Os procedimentos clinicos legais que o farmacéutico pode realizar em uma sala de
vacinagio, e as atribui¢des do farmacéutico nos servicos de vacinagio (Quadro 3) sdo pertinentes
para o profissional realizar procedimentos que possam promover a satide do usudrio. Diversos
problemas acontecem com frequéncia na organizac¢io da sala de vacinacdo que podem afetar a
seguranga do processo, tais como: falha no monitoramento da temperatura, perdas de doses
vacinais, temperatura inadequada para conservagio as vacinas, acolhimento e orientagdes

inadequadas aos usuérios (Barboza et al., 2022)’.

Quadro 3. Procedimentos clinicos legais e atribui¢es que o farmacéutico pode realizar em uma
sala de vacinacio.

Procedimentos clinicos legais AtribuicSes do farmacéutico

Venda e orientagio sobre medicamentos Elaborar Procedimentos Operacionais Padrio
(POPs) relacionados & prestagio do servico de
vacina¢do

Aplicagdo de vacinas e medicamentos Notificar ao sistema de notificagdes da Anvisa, ou

outro que venha a substitui-lo, a ocorréncia de
incidentes, eventos adversos pés-vacinagio (EAPV)
e queixas técnicas (QT), relacionados a utilizagio de
vacinas, investigando eventuais falhas relacionadas
em seu gerenciamento de tecnologias e processos

Medi¢do e monitoramento de pressio arterial, glicemia | Fornecer ao paciente/usuério a declaragio do
capilar e temperatura servigo prestado, nos termos da legislacdo vigente
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Registrar as informagdes referentes as vacinas
aplicadas  no
paciente/usuério, no sistema de informacio
definido pelo Ministério da Satde e no prontudrio
individual do paciente/usuério

Realizagio de curativos

cartio de vacinagio do

Perfuracio de 16bulo auricular Enviar 4 Secretaria Municipal de Satde,
mensalmente, as doses administradas segundo
modelos padronizados no Sistema de Informagio do
Programa Nacional de Imunizagio (SIPNI) ou
outro que venha a substitui-lo

Utilizar, preferencialmente, um sistema
informatizado como o REGISTRE do Conselho
Federal de Farm4cia ou outro que venha a substitui-
lo

Elaborar Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Satde (PGRSS) relacionado 4 prestagio

do servico de vacinagio

Conciliagio de medicamentos

Monitorizagdo terapéutica e revisdo da farmacoterapia

Revisdo da farmacoterapia
Fonte: CFF, 2013; 2018.

O preenchimento adequado do cartio de vacinacdo (Figura 2) tanto impresso como de
forma virtual visa garantir a seguranga do paciente. A instrumentalizag¢do do processo vacinal,
apresenta com muita frequéncia a falta de adesio ao registro correto de todos os itens constantes
no cartio de vacinagdo, como por exemplo nome, data e lote da vacina administrada, a via de
administragdo, local e materiais utilizados. Tais medidas podem influenciar na melhor tratativa

em relacdo a aspectos pds-vacinais como notifica¢des de eventos adversos (Teixeira et al., 2021).

4277

Figura 2. Modelo de cartio de vacinacio

Mo Data de ;nsclmofllto
ORIENTAGOES/REGISTRO

VACINAS ADMINISTRADAS DE EVENTOS

Vacina: Vacina: Vacina: Vacina:

Fabricante: Fabricante: Fabricante: Fabricante:

Lote: Lote: Lote: Lote:

Validade: Validade: Validade: Validade:

Local adm.: Local adm.: Local adm.: Local adm.:

Lado: Lado: Lado: Lado:

Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.:

Est. saude: Est. saude: Est. saude: Est. saude:

Data: Data: Data: Data: Data:

Ass.: Ass.: Ass.: Ass.: Ass.:

Vacina: Vacina: Vacina: Vacina:

Fabricante: Fabricante: Fabricante: Fabricante:

Lote: Lote: Lote: Lote:

Validade: Validade: Validade: Validade:

Local adm.: Local adm.: Local adm.: Local adm.:

Lado: Lado: Lado: Lado:

Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.: Via de adm.:

Est. saude: Est. saude: Est. saude: Est. saude:

Data: Data: Data: Data: Data:

Fonte: Autores, 2024.
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O uso de aplicativos para registros da cobertura vacinal trata-se de uma abordagem
segura para o monitoramento do processo vacinal. Uma vez que torna possivel a sincronizagio
com o sistema nacional de vacinacido, e evitar assim a inclusio de uma vacina j4 feita pelo
paciente (Lopes et al., 2019).

Além da instrumentalizag¢io do processo vacinal, ainda se observa a falta de adesdo ao
registro correto de todos os itens constantes no cartio de vacinagdo, como por exemplo nome,
data e lote da vacina administrada, a via de administragio, local e materiais utilizados. Tais
medidas podem influenciar na melhor tratativa em relacdo a aspectos pds-vacinais como
notificacGes de eventos adversos (Teixeira et al., 2021).

Um fator preocupante no processo de monitorizagio vacinal trata-se das mudancas
constantes do calendério vacinal. Sabe-se que existem necessidades distintas conforme regido e
tipo de paciente, nesse contexto, o ministério da sadde vem adotando condutas para aumento
dos grupos prioritirios e ajuste sacional. Entretanto, é fundamental que as campanhas
educativas sejam realizadas com constincia, assim como, que seja ampliado o nimero de
estabelecimentos que ofertam o servi¢o de vacinacdo para que a precisio do processo de
imunizagdo consiga abranger toda ou a maior parte da populacdo em especifico (Martins et al.,
2021).

O processo de educacio permanente faz com que o profissional reduza as falhas durante
o processo vacinal e aumente a seguranga em satide do usuério. Sendo possivel este ter tratativas
seguras como data de retorno e orientagdes sobre possiveis eventos adversos (Teixeira et al,

2021).

CONCLUSAO

Todo o conhecimento estruturado de como deve ser a implantacio de uma sala de
vacinagdo é de extrema importincia para garantir que os processos sejam realizados com
seguranga, eficiéncia e de acordo com os padrdes de qualidade. Os documentos, instrucdes
essenciais sobre a escolha do local, a organizacdo do espaco, os materiais necessarios e as praticas
de higiene e seguranga sio fundamentais para o controle adequado das vacinas e o atendimento
cuidadoso aos pacientes.

Realizar este levantamento d4 base os profissionais de satdde para implantem salas de
vacina¢do de maneira padronizada, reduzindo riscos de erros e promovendo um ambiente
seguro e confidvel para a imunizagio. Essa padronizagio é essencial para garantir que as vacinas

sejam administradas corretamente e que a populagio tenha acesso a um atendimento de alta
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qualidade. Em suma, este trata-se de uma ferramenta indispensével para garantir a prote¢io da

satde publica, proporcionando um sistema de vacinagio bem estruturado, seguro e acessivel.
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