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Entidades de Fiscalizagao do Exercicio das Profissdes Liberais
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

RESOLUGAO N° 16, DE 27 DE SETEMBRO DE 2024
Dispde sobre a regulamentagéo da prescrigdo de vacinas por farmacéutico.

O Conselho Federal de Farmacia, no uso de suas atribuigdes previstas na Lei Federal n° 3.820, de
11 de novembro 1960;

Considerando a Constituicido Federal de 1988, que no seu Art. 196 define que a saude é direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugéo do risco de
doencga e outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agbes e servigos para sua promogao, protecéo e
recuperacao, sendo a vacinagao parte integrante desse direito a saude;

Considerando a outorga legal ao CFF de zelar pela saude publica, promovendo agbes de
assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atengéo a saude, 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 o CFF, no ambito de sua area especifica de atuagdo e, como entidade de
profissdo regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos do artigo 5°, inciso XIII; artigo 21, inciso
XXIV e artigo 22, inciso XVI, todos da Constituicdo Federal;

Considerando que ¢é atribuicdo do CFF expedir resolugdes para eficacia da Lei Federal n° 3.820, de
11 de novembro de 1960, e que lhe compete o munus de definir ou modificar a competéncia dos profissionais de
Farmécia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas "g" e "m";

Considerando a Lei Federal n° 6.259 de 30 de outubro de 1975, que institui o Programa Nacional
de Imunizacdes (PNI) e estabelece as diretrizes para a vigilancia epidemiolégica e a obrigatoriedade de
notificacdo de doengas transmissiveis, incluindo a organizagdo do Programa Nacional de Imunizagées (PNI), que
coordena as campanhas de vacinagao e a distribuicdo de vacinas gratuitas no pais e que a vacinagao é uma das
principais acdes preventivas do SUS, assegurando o acesso universal e gratuito as vacinas previstas no
calendario nacional;

Considerando o Decreto n® 78.231 de 30 de dezembro de 1976, que regulamenta a Lei n°
6.259/1975 e define as competéncias de cada nivel de governo (federal, estadual e municipal) na execugdo do
Programa Nacional de Imunizagdes e determina a obrigatoriedade de vacinas especificas em certas situagdes,
como surtos e epidemias;

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 a Lei Federal n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigdes
para a promogdo, protegdo e recuperagdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n° 11.664, de 29 de abril de 2008, que dispde sobre a efetivagdo de
acoes de saude que assegurem a prevencao, a detecgao, o tratamento e o seguimento dos canceres do colo
uterino e de mama, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS;

Considerando a Lei Federal n° 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispde sobre o exercicio e a
fiscalizagdo das atividades farmacéuticas, prevendo em seu artigo 7° que poderdo as farmacias de qualquer
natureza dispor, para atendimento imediato a populagdo, de medicamentos, vacinas e soros que atendam o
perfil epidemioldgico de sua regido demografica;
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Considerando a Lei Federal n°® 13.787, de 27 de dezembro de 2018, que dispbe sobre a
digitalizacdo e a utilizagdo de sistemas informatizados para a guarda, o armazenamento € 0 manuseio de
prontuario de paciente;

Considerando a Lei Federal n° 14.675, de 14 de setembro de 2023, que dispbe sobre o
funcionamento dos servigos privados de vacinagdo humana, nos termos do Art. 2° que define que os
estabelecimentos de que trata esta Lei terdo um responsavel técnico obrigatoriamente com formagdo médica,
farmacéutica ou de enfermagem;

Considerando a Portaria n°® 529, de 1° de abril de 2013, que institui o Programa Nacional de
Seguranga do Paciente (PNSP) e a Portaria GM/MS n°® 2.095, de 24 de setembro de 2013, que aprova os
Protocolos Basicos de Seguranga do Paciente e a Resolugao da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, que institui agdes para a seguranga do paciente
em servigos de saude e da outras providéncias;

Considerando a Portaria GM/MS n° 1.533, de 18 de agosto de 2016, que redefine o Calendario
Nacional de Vacinagéo, o Calendario Nacional de Vacinagcdo dos Povos Indigenas e as Campanhas Nacionais
de Vacinagdo, no ambito do Programa Nacional de Imuniza¢des (PNI), em todo o territério nacional, e suas
atualizagoes;

Considerando a Portaria de Consolidagao n® 2, do Ministério da Saude, de 28 de setembro de
2017, que consolida as normas sobre as politicas nacionais de saude do Sistema Unico de Saude (SUS) e
dispde sobre a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica
(PNAF) em seus Anexos XXVII e XXVIII, respectivamente;

Considerando a Portaria n® 1.434, de 28 de maio de 2020 que Institui o Programa Conecte SUS e
altera a Portaria de Consolidagdo n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para instituir a Rede Nacional de
Dados em Saude e dispor sobre a adogao de padrées de interoperabilidade em saude.

Considerando a Resolucdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) RDC n° 197, de 26 de dezembro de 2017, que dispde sobre os requisitos minimos para o
funcionamento dos servigos de vacinagdo humana.

Considerando a Resolugéo - RDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022 que estabelece as regras
para a rotulagem de medicamentos.

Considerando a Resolugdo CNE/CES n° 6, de 19 de outubro de 2017, que estabelece as Diretrizes
Curriculares Nacionais do Curso de Graduagido em Farmacia;

Considerando a Resolugéo n° 555 do Conselho Federal de Farmacia (CFF), de 30 de novembro de
2011 que regulamenta o registro, a guarda e o manuseio de informagdes resultantes da pratica da assisténcia
farmacéutica nos servigos de saude;

Considerando a Resolugdo n® 585 do Conselho Federal de Farmacia (CFF), de 29 de agosto de
2013, que regulamenta as atribui¢ées clinicas do farmacéutico, e da outras providéncias;

Considerando a Resolugado n® 586 do Conselho Federal de Farmacia (CFF), de 29 de agosto de
2013, que regulamenta a prescrigdo farmacéutica e da outras providéncias;

Considerando a Resolugéo n° 654 do Conselho Federal de Farmacia, de 22 de fevereiro de 2018,
que dispbe sobre os requisitos necessarios a prestagdo do servigo de vacinagao pelo farmacéutico e da outras
providéncias;

Considerando a Resolugéo n® 720 do Conselho Federal de Farmacia (CFF), de 24 de fevereiro de
2022, que dispbe sobre o registro, nos Conselhos Regionais de Farmacia, de clinicas e de consultérios
farmacéuticos, e da outras providéncias;

Considerando a Resolugédo n°® 724 do Conselho Federal de Farmacia (CFF), de 29 de abril de 2022,
que estabelece o Codigo de Etica Farmacéutica e o Cdédigo de Processo Etico, bem como as infragdes e
sangoes disciplinares aplicaveis;

Considerando a Resolugao n® 730 do Conselho Federal de Farmacia (CFF), de 28 de julho de
2022, que regulamenta o exercicio profissional nas farmacias das unidades de saude em quaisquer niveis de
atengao, seja, primaria, secundaria e terciaria, € em outros servigos de saude de natureza publica ou privada;

Considerando que os farmacéuticos possuem formacdo técnica e cientifica aprofundada em
farmacologia, farmacoterapia e semiologia para prescricdo de medicamentos;

Considerando que a pratica farmacéutica moderna e o avango das competéncias clinicas dos
farmacéuticos sustentam a prescricdo de medicamentos preventivos, reforgando a importancia da prevencgéo de
condigdes clinicas e da promogao de um cuidado integrado e acessivel,;
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Considerando que a prescrigdo vacinas ndo exige um diagnostico nosolégico, dado seu carater
preventivo, mas sim uma avaliagédo de elegibilidade baseada em critérios de seguranga e efetividade, que podem
ser adequadamente aplicados por farmacéuticos qualificados, conforme protocolos clinicos estabelecidos e
diretrizes nacionais e internacionais, ampliando assim o acesso as vacinas;

Considerando a necessidade de ampliagdo da imunizagdo em todas as faixas etarias e grupos
populacionais, conforme registro das vacinas licenciadas no pais;

Considerando o direito da populagao ao acesso a vacinas que protegem contra um maior numero
de sorotipos de agentes infecciosos circulantes; resolve:

Art. 1° - Esta resolugéo regulamenta o ato da prescrigdo de vacinas por farmacéutico.

§ 1° - A prescricdo de vacinas constitui uma atribuigdo clinica do farmacéutico e devera atender as
necessidades de salde do paciente e estar fundamentada, em principios éticos, em conformidade com as
politicas de saude vigentes, diretrizes e notas técnicas oficiais, protocolos atualizados de vacinagao
governamentais e de entidades cientificas baseados nas melhores evidéncias cientificas.

§ 2° - O farmacéutico podera prescrever apenas vacinas devidamente aprovadas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e que constem nos calendarios governamentais e da Sociedade
Brasileira de Imunizagdes.

Art. 2° - A prescricdo de vacinas ocorrera apds as seguintes etapas:
| - acolhimento da demanda relativa ao estado vacinal do paciente/usuario;

Il - anamnese farmacéutica para identificacdo das necessidades e problemas de saude, situagdes
especiais, precaugdes, contraindicagdes relativas a vacinagao, intervalo com outras vacinas;

Il - definicdo da conduta a ser adotada, incluindo a vacina, o esquema de administracéo e a via de
administragao;

IV - selecdo da vacina e esquema de administragdo, com base nas necessidades identificadas,
bem como na seguranga, eficacia, custo e conveniéncia;

V - redagao da receita;

VI - orientagédo ao individuo ou ao seu responsavel sobre os cuidados e as precaucgdes relativas a
vacinagao;

VII - documentagéo do processo de prescrigdo no prontuario do paciente/usuario.

Art. 3° - A prescrigdo de vacina devera ser redigida em vernaculo, por extenso, de modo legivel, ou
no formato digital, com assinatura no padrdo ICP-Brasil, observados a nomenclatura e o sistema de pesos e
medidas oficiais, sem emendas ou rasuras, devendo conter os seguintes componentes minimos:

| - identificacdo do estabelecimento de saude ao qual o farmacéutico esta vinculado;

Il - nome completo e contato do paciente/usuario;

Il - descrigdo da vacina, incluindo as seguintes informagoes:

a) nome da vacina segundo as Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) e via de administragéo;
b) dose e esquema de administragao da vacina;

c) orientagbes adicionais sobre as condutas e caso de eventos supostamente atribuiveis a
vacinagao ou imunizagao e continuidade do esquema vacinal.

IV - nome completo do farmacéutico, assinatura e niumero de registro no Conselho Regional de
Farméacia;

V - local e data da prescrigao.

Art. 4° - A prescri¢cao de vacina deve ser executada, exclusivamente, por farmacéutico devidamente
habilitado em servico de vacinagao, com certificado de curso de pdés-graduagdo ou formagao complementar
averbados no CRF da jurisdi¢ao;

§ 1° - o farmacéutico deve manter-se atualizado acerca de notas técnicas, calendarios e protocolos
de vacinagao governamentais e de entidades cientificas.

§ 2° - O ato da prescricdo farmacéutica devera respeitar o principio da confidencialidade e a
privacidade do paciente no atendimento.
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Art. 5° - Revoga-se a Resolugdo/CFF n° 704/2021, que dispde sobre aplicagdo de vacina contra a
Covid-19 pelo farmacéutico, nas campanhas ofertadas por instituicdes publicas ou privadas durante a pandemia
do novo Coronavirus (Covid-19).

Art. 6° - Esta resolugéo entra em vigor na data da sua publicagao.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente do Conselho
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